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1. LEGENDE ZUR UBERSICHTSDARSTELLUNG
Auf Seite 1 finden Sie eine Gesamtdarstellung Ihres Gerates mit den
folgenden wichtigen Elementen:
1 Display
2 Multi-Taster
oben Intensitatseinstellung in 3 Stufen
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unten Frequenzeinstellung Stand-by/AN/100 Hz/ 50 Hz/AUS
3 korrekte Position des Aufsatzes am Gerét
4 Ladeanschluss

2. VORWORT

Mit dem NOVAFON Schallwellengerdt haben Sie eine gute Wahl ge-
troffen. Unsere Therapiegerate bewdhren sich seit Jahrzehnten. Da-
mit Sie Ihr NOVAFON Schallwellengerat optimal nutzen kénnen und
lange Freude daran haben, lesen Sie sich die folgenden Seiten bitte
aufmerksam durch. Die Auflésung der Fuinoten finden Sie auf der
letzten Seite des Heftes.

3. PRODUKTBESCHREIBUNG

3.1. LIEFERUMFANG

Im Lieferumfang enthalten sind ein akkubetriebenes NOVAFON
Schallwellengerdt sowie ein Telleraufsatz, ein Kugelaufsatz, ein
Netzstecker, ein Ladekabel und eine Gebrauchsanweisung.

Am Ende dieser Gebrauchsanweisung finden Sie auferdem einen
Downloadhinweis zur NOVAFON App - fiir eine optimale Nutzung
Ihres NOVAFON Gerétes.

3.2. GERATETYP DAS NOVAFON POWER 2

NOVAFON Schallwellengerate werden zur Lokalen Vibrations-
therapie eingesetzt. Uber verschiedene Aufsétze werden mecha-
nische Vibrationen ins Gewebe geleitet. Durch die sichere und
einfache Anwendung, kann die Lokale Vibrationstherapie vielseitig
eingesetzt werden. Durch die zwei Behandlungsfrequenzen (50 Hz
und 100 Hz) und jeweils drei Intensitatsstufen (leicht, mittel, stark)
lasst sich die Behandlung individuell der zu behandelnden Kérper-
stelle und der zugrunde liegenden Symptomatik anpassen.

Die folgende Tabelle beschreibt die Eigenschaften lhres neuen
NOVAFON Gerates DAS NOVAFON Power 2.

Multi-Taster ON/OFF () und (=)

Frequenzeinstellungen (O) 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

Intensitats- und
Starkenregulierung (=)

leicht (D), mittel (D), stark ()

Intensitat (XYY Y]
Tiefenwirkung 6 cm+
Farbe Schwarz

Lithium-lonen-Akku Kapazitat 3400 mAh, Spannung
3,7V, 12,58 Wh, Typ INR18650 mit

Schutzplatine

3.3. ZUBEHOR

NOVAFON Schallwellengerdte sind standardmafBig mit zwei aus-
wechselbaren Aufsdtzen ausgestattet. Die Firma NOVAFON GmbH
bietet noch weitere Aufsatze an, die nicht im Lieferumfang enthalten
sind. Sprechen Sie hierzu bitte Ihren Handler an oder informieren
Sie sich auf www.novafon.com. NOVAFON Gerate dirfen nur mit
original NOVAFON Zubehdr verwendet werden.

DIE VERWENDUNG VON ZUBEHOR ANDERER HERSTELLER
KANN DIE FUNKTION UND DIE LEISTUNG DER NOVAFON GERATE
BEEINTRACHTIGEN.

3.3.1. Telleraufsatz

Der Telleraufsatz kommt bei der Behandlung von groferen und gut
abzustreichenden Kérperpartien zum Einsatz. Eristim Lieferumfang
enthalten und auch als Ersatzteil erhaltlich.

3.3.2. Kugelaufsatz
Der Kugelaufsatz kann fir kleinflachigere und punktuelle Behand-
lung genutzt werden. Er ist im Lieferumfang enthalten und auch als
Ersatzteil erhaltlich.

3.3.3. Ladestation

Die Ladestation kann zusammen mit dem Gerdt erworben oder
separat nachgekauft werden. Die Ladestation dient der einfachen
Aufbewahrung des Gerates wahrend des Ladens und danach. Sie
finden alle notwendigen Hinweise zum Gebrauch, zur Reinigung
und zu gegebenenfalls notwendigen VorsichtsmafBnahmen in dieser
Gebrauchsanweisung. Die Ladestation wird mit einem zusatzlichen
Ladekabel geliefert.

3.3.4. Optionales Zubehtr

Auf unserer Website finden Sie weitere Aufsatze fir verschiedene
Behandlungsziele.

HINWEIS: Je nach Land kann das Geréat zusatzlich mit einem zwei-
ten Netzstecker mit landerspezifischen Anschlissen ausgestattet
sein. Diese sind auch als Ersatzteile erhaltlich.

3.3.5. Kombination mit anderen Produkten
Eine Verwendung der NOVAFON Gerate mit anderen Produkten als
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original NOVAFON Zubehdr ist nicht vorgesehen.

4. BEDIENUNG

4.1. DAS DISPLAY

Das Display zeigt lhnen alle notwendigen Informationen zum Zu-
stand des Gerates sowie zu den Einstellungen im Betrieb.

Informationen zum Zustand des Gerates

Ansicht 1

Akkustandsanzeige

(nur zu Beginn der Behandlung
und bei schwacherr-Akdkt}

Bluetoothstatus

Frequenz

(@n]
O

Laufzeit (aktuelle-Verwendung)
Intensitat (Ring)

(siehe Kapitel 4.2, 4.3, 4.4 , 4.5)

Ansicht 2
Sperrzustand/Wechsel zum
entsperrten Zustand

(siehe Kapitel 4.2)

Ansicht 3
Begrifungsbildschirm
(siehe Kapitel 4.2)

V(o) €

TIPP: Nutzen Sie die App zur H | I

Individualisierung! ERIEND

Informationen wéhrend des Betriebes

Ansicht 4

Warnhinweis Druck

(zum Schutz des Geréates)
[siehe Kapitel 4.3)

Tipp: Mit der App lasst sich die
Warnschwelle deaktivieren.

4.2. INBETRIEBNAHME UND FREQUENZ

Laden Sie das Gerat vor Inbetriebnahme vollstandig auf (Kapitel 4.4).
Das Gerat wird im Sperrzustand angeliefert und muss zunachst ent-
sperrtwerden. Entsperren Sie das Gerat tber Dricken der ON/OFF-
Taste fir 3 Sekunden. Sie sehen nun den BegriiBungstext (Ansicht 3)
und anschliefend den Anwendungsbildschirm (Akkustandsanzeige,
Frequenz, Laufzeit; siehe Ansicht 1). Das Geréat startet mit 100 Hz.
Durch nochmaliges Driicken verringern Sie die Frequenz auf 50 Hz.
Die aktuelle Frequenzauswahl wird im Display angezeigt (siehe An-
sicht 1). Zum Ausschalten betatigen Sie den Taster wiederum lang,
nach ca. 3 Sekunden schaltet das Gerat aus. Im Display wird die
aktuelle Behandlungsdauer angezeigt, bevor auch das Display sich
nach weiteren 3 Sekunden abschaltet.

Wenn Sie mit Ihrem NOVAFON unterwegs sind, empfehlen wir, das
Gerédt zu sperren, um ein versehentliches Anschalten des Gerates
in der Tasche/im Behalter zu vermeiden. Hierzu dricken Sie die
ON/OFF-Taste, bis Sie ein gedffnetes Schloss sehen und der Kreis
um das Display sich vervollstandigt. Sobald der Kreis geschlos-
sen ist, wird auch das Schloss verriegelt dargestellt. Anschliefiend
schaltet sich das Display aus.

4.3. INTENSITATS-/STARKENREGULIERUNG

Regulieren Sie die Intensitat durch wiederholten Druck auf die In-
tensitatstaste. Wahlen Sie hierbei zwischen den drei Intensitats-
stufen leicht (), mittel (O) und stark (). Die aktuelle Intensi-
tatseinstellung erkennen Sie am Ring rund um das Display (siehe
Ansicht 1). Das Gerét startet standardmé&fBig auf der niedrigsten
Intensitatsstufe (). Dies entspricht auch der NOVAFON Behand-
lungsempfehlung, d. h. mit geringer Intensitat zu beginnen und die-
se nach Bedarf und individuellem Empfinden zu erhéhen.

TIPP: Mit der NOVAFON App kénnen Sie die Intensitat auf den einzel-
nen Stufen leicht nach oben und unten regulieren.

HINWEIS: Die beste Schwingung wird erreicht, wenn das Gerat ohne
zusatzlichen Anpressdruck bedient wird. Sollte Ihr Gerat selbstandig
in eine niedrigere Stufe schalten oder es lhnen nicht méglich sein,
die Intensitat zu erhdhen, liegt dies vermutlich an einem niedrigen
Akkustand. Bitte laden Sie das Gerat in einem solchen Fall auf.
HINWEIS: Wenn Sie mit Druck arbeiten und dieser potenziell schad-
lich fiir das Geréat sein kann, sehen Sie einen entsprechenden Hin-
weis im Display [siehe Ansicht 4). Reduzieren Sie den Druck auf das
Gerat wahrend der weiteren Behandlung.

4.4. LADEVORGANG
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Nutzen Sie zum Laden des Gerats nur das im Lieferumfang enthal-
tene Netzteil und Kabel bzw. die NOVAFON Ladestation (je nach Mo-
dell gegebenenfalls nicht im Lieferumfang enthalten). Zum Laden
verbinden Sie das Kabel zunachst mit dem Gerat bzw. mit der Lade-
station und anschliefend mit dem fir lhren Stromanschluss pas-
senden Netzteil. Stecken Sie das Netzteil erst dann in die Steckdose.
Beachten Sie, dass zum Anschluss der Ladestation ausschlieBlich
das mit der Ladestation mitgelieferte Kabel verwendet werden kann.
Zum Laden des Gerates ohne Ladestation verwenden Sie das in der
Gerédteverpackung enthaltene Ladekabel.

Laden Sie das Gerat so lange auf, bis der Akku vollstandig geladen
ist [siehe Akkusymbol, Ansicht 1). Verwenden Sie das NOVAFON
nicht wahrend des Ladevorgangs. Das Gerat verfiigt Uber eine An-
zeige bei niedriger Akkukapazitat. Wenn die Anzeige erscheint (sie-
he Ansicht 1), kénnen Sie I|hr NOVAFON noch einige Minuten bis
zum automatischen Abschalten verwenden. Wenn Sie zum Laden
die Ladestation verwenden, achten Sie darauf, das Gerat vorsich-
tig auf den Anschluss zu stellen und zu entnehmen. Halten Sie die
Ladestation beim Herausnehmen des Gerats fest und l6sen Sie es
vorsichtig. Das Gerét l&dt, wenn die Akku-Anzeige (siehe Ansicht 1)
erscheint. Vermeiden Sie es, das Gerat in der Ladestation zu ver-
drehen, um eine Beschadigung zu verhindern.

Stellen Sie nur vollstandig trockene Gerate, ohne Riickstande von
Reinigungs-, Desinfektionsmitteln oder Olen/Cremes, in die Lade-
station, um Fehlfunktionen zu vermeiden.

HINWEIS: Entfernen Sie Netzstecker und Gerdt vom Stromkreislauf,
wenn das Gerat voll geladen ist, um eine Beschadigung zu vermei-
den. Wenn das Gerat mit dem Ladezubehor verbunden ist, kann eine
allpolige und vollstandige Trennung vom Stromnetz nur erfolgen
wenn der Netzstecker aus der Steckdose entfernt wird.

4.5. DIE APP/BLUETOOTH

Durch langen Druck auf die Intensitatstaste (ca. 5 Sekunden) akti-

vieren Sie den Bluetooth-Modus. Sobald Sie das Bluetooth-Symbol

im Display sehen, kénnen Sie lhr Gerat mit lhrem mobilen Endgerat

und der NOVAFON App koppeln.

Folgen Sie den Anweisungen in der App, wenn Sie |hr Gerdt zum ers-

ten Mal koppeln. Die Farbe des Bluetoothsymbols (Ansicht 1) andert

sich, wenn der Vorgang erfolgreich war.

Um das Gerat mit einer weiteren App zu koppeln (z.B. Zweithandy,

Tablet...), muss die vorherige Verbindung durch gleichzeitigen lan-

gen Druck auf Intensitats- und Frequenztaste beendet werden. War-

ten Sie 5 Sekunden, um eine neue Verbindung herzustellen.

Der Bluetooth-Modus wird durch erneutes langes Driicken auf die

Intensitatstaste (ca. 5 Sekunden) wieder deaktiviert.

Die App ermdglicht Ihnen zuséatzliche Gerateeinstellungen:

- Individualisierung der Display-Farbwelten

- Einsicht in Behandlungsdauern/Verwendungsstatistik

- Anzeigen von Geréateinformationen (Seriennummer, Firmware-
version)

- Einstellung favorisierter Frequenzen und Intensitaten

- Individualisierter BegriiBungstext im Display

HINWEIS: Das Gerdt kann auch ohne die Verwendung der App
genutzt werden. Es verfligt dann jedoch nur Uber die in dieser Ge-
brauchsanweisung beschriebenen Basisfunktionen.

4.6. AUFSATZE

Die Aufsdtze werden durch eine Steckverbindung am Gerat fixiert.
Sie lassen sich durch eine Viertel-Umdrehung und leichten Zug
einfach vom Gerat losen. Angebracht werden die Aufsatze durch
einfaches Stecken. Die Aufsatze haben ihre vorgesehene Position
erreicht, wenn die Halterungen an Gerdt und Aufsatz nahtlos auf-
einanderliegen. Die Magnete helfen Ihnen, die Endposition zu fin-
den. Achten Sie vor Behandlungsbeginn darauf, dass der jeweilige
Aufsatz in der vorgesehenen Endposition eingerastet ist.

Bitte beachten Sie die Zeichnung auf Seite 1, hier ist die korrekte
Position des Aufsatzes auf dem Geréat dargestellt.

5. ANWENDUNG & ZIELGRUPPEN

NOVAFON Schallwellengerate werden in den Therapiebereichen
Logopadie, Ergotherapie und Physiotherapie von Arzten und The-
rapeuten therapiebegleitend eingesetzt. Aufgrund ihrer einfachen
Handhabung kénnen die Gerate auch im hauslichen Umfeld (Heim-
gebrauch durch Laienanwender) genutzt werden. Eine Einweisung
in die Handhabung der Geréte ist daher nicht erforderlich. Die An-
gaben in dieser Gebrauchsanweisung sind zu beachten. Bitte be-
achten Sie, dass die NOVAFON Schallwellengerate lediglich Sym-
ptome lindern, niemals aber die Grunderkrankung heilen und auch
nicht den Arztbesuch ersetzen kdnnen. Trotz der sicheren, einfachen
und nicht invasiven Anwendung empfehlen wir lhnen, die Behand-
lung idealerweise mit Ihrem behandelnden Arzt oder Therapeuten
abzusprechen. Bei Verschlechterung der Symptomatik holen Sie
bitte drztlichen Rat ein. Brechen Sie die Behandlung unverziiglich
ab, sollten sich Unwohlsein, Schwindel, verstarkte Schmerzen oder
Hautirritationen einstellen. Bitte beachten Sie stets die in Kapitel 6
aufgelisteten Gegenanzeigen.

Bitte beachten Sie, dass manche Anwendungsfalle den Einsatz von
speziellem NOVAFON Zubehér erfordern kénnen (separat erhalt-
lich). Gerate und Zubehdr kénnen von Kopf bis Full angewendet wer-
den. NICHT AN DEN GENITALIEN ANWENDEN.

Die Gerédte kénnen an Patienten ab 6 Jahren angewendet werden.®
Bei Uberwachung durch Fachpersonal kann auch eine frithere An-
wendung mdglich sein. Wenden Sie die Gerate jedoch NICHT an Pa-
tienten unter 2 Jahren an.

5.1. ZWECKBESTIMMUNG

Gerdte und Zubehor von NOVAFON sind fir die Linderung von
Schmerzen und die Férderung der Muskelentspannung' vorgesehen
zur Linderung von Symptomen bei:

- Akuten Schmerzen des muskoskelettalen Systems'

- Chronischen Schmerzen des muskoskelettalen Systems!

- Neuro-Rehabilitation??

- Stimm- und Schlucktherapie’

IDE1O



5.2. SELBSTANWENDUNG ZU HAUSE

Unter Beachtung der Gegenanzeigen (Kapitel 6] wird das NOVAFON
geradlinig, punktuell oder in langsam kreisenden Bewegungen auf
oder um die zu behandelnde Stelle gefiihrt. Das NOVAFON kann
auch an Triggerpunkten in der Ndhe des zu behandelnden Berei-
ches angesetzt werden. Bei Unsicherheit halten Sie bitte Riickspra-
che mit Ihrem behandelnden Arzt oder Therapeuten bezlglich lhrer
individuellen Anwendung. Das NOVAFON kann sowohl direkt auf
der Haut als auch durch Textilien angewendet werden. Achten Sie
beim Ansetzen des Schallwellengerates darauf, dass dieses locker
und ohne Druck auf der Kérperregion aufliegt. Benutzen Sie die ge-
samte Flache des Aufsatzes. Nur so kann sich die Tiefenwirkung
des NOVAFON voll entfalten und die Schwingungen werden optimal
Ubertragen. Nutzen Sie fir eine komfortable Auflage lediglich das
Eigengewicht des NOVAFON.

TIPP: Mit der App kénnen Sie |hre favorisierte Kombination von Fre-
quenz und Intensitat dauerhaft speichern und bei jeder Anwendung
direkt aufrufen.

Die therapeutische Einzelanwendung soll eine maximale Dauer von
3 Behandlungseinheiten a 20 Minuten pro Tag nicht tiberschreiten.
Dabei ist zu beachten, dass das NOVAFON nach 20 Minuten In-
betriebnahme fiir 15 Minuten ausgeschaltet werden soll, um eine
Uberhitzung zu vermeiden. Das Gerat schaltet nach 20 Minuten
kontinuierlicher Benutzung automatisch in Stand-by. Bei der Be-
handlung stark schmerzender oder empfindlicher Kérperpartien
(z.B. Gesicht, Hals, Kopf] sollte die Anwendungsdauer reduziert und
individuell angepasst werden.

HINWEIS: Anwendung von Einreibemitteln: Tragen Sie Cremes,
Salben, kosmetische oder medikamentése Einreibemittel grund-
satzlich nur dinn auf die Haut auf oder legen Sie ein feines Tuch
zwischen Gerat und Haut. Es dirfen keine Flissigkeiten oder Rick-
stande in das NOVAFON eindringen, damit dieses nicht beschadigt
wird. Reinigen Sie das Gerét besonders griindlich nach der Verwen-
dung solcher Mittel.

HINWEIS: Brechen Sie die Behandlung beim Auftreten von Neben-
wirkungen (Kapitel 6] unverziiglich ab.

5.3. PROFESSIONELLE ANWENDUNG IN DER
NEURO-REHABILITATION

HINWEIS: Der Einsatz der Lokalen Vibrationstherapie bei neurologi-

schen Erkrankungen ist nur von Fachpersonal [Therapeuten, Arzten,

Pflegekraften] oder nach ausfihrlicher Einweisung durch eine sol-

che Person durchzufiihren.

5.3.1. Spastiken

Spastiken sind eine haufige Folge von Schlaganfallen und anderen
Erkrankungen des zentralen und peripheren Nervensystems. Die
Lokale Vibrationstherapie bietet in Verbindung mit Physiotherapie
eine einfache und medikamentenfreie Behandlungsmethode. Eine
Vielzahl von Studien konnte eine Reduktion der Spastik sowie eine
verbesserte motorische Kontrolle und Funktion nachweisen.? Die
Wirksamkeitsmechanismen sind dabei der Tonische Vibrationsreflex

und die Anregung des sensomotorischen Systems. Unter Beachtung
der Kontraindikationen (Kapitel 6) wird der spastische Muskel selbst
mit 50 Hz und der Antagonist des spastischen Muskels mit 100 Hz
behandelt. Der Ansatzpunkt kann sowohl an der Sehne als auch am
Muskel direkt sein. Es kann lokal, d. h. auf einem Punkt bleibend,
oder flachig in streichenden Bewegungen behandelt werden. Die
Anwendung mit dem NOVAFON sollte eine Dauer von 20 Minuten
pro Einheit nicht Uberschreiten. Die Behandlung kann bis zu 5-mal
pro Woche durchgefiihrt werden. Bitte beachten Sie, dass es bei
fehlerhafter Anwendung zu einem gesteigerten Muskeltonus kom-
men kann. Brechen Sie die Behandlung beim Auftreten von Neben-
wirkungen (Kapitel 6] unverziiglich ab.

5.3.2. Neglect

Mehrere Studien konnten eine Verbesserung der visuellen Explo-
rationsleistung bei Schlaganfallpatienten mit Neglect feststellen,
wenn die zur Lasion kontralateral gelegene Nackenmuskulatur
durch Vibration stimuliert wird.® Dieser Effekt basiert darauf, dass
durch die Vibration Dehnungsrezeptoren in Muskeln und Sehnen des
Halses stimuliert werden, was zu einer scheinbaren Drehung des
Kopfes fihrt. Bei der Durchfiihrung der Therapie muss unter Be-
achtung der Gegenanzeigen [Kapitel 6) der entsprechende Stimula-
tionspunkt an der kontraldsionalen, posterioren Nackenmuskulatur
gefunden werden. Dieser Punkt wird durch Fixierung eines hellen
Punktes an der Wand (z.B. mittels eines Laserpointers) in einem
abgedunkelten Raum ermittelt. Der Therapeut fihrt das NOVAFON
mit 100 Hz und mittlerer Intensitat langsam vertikal entlang der
Nackenmuskulatur. Der Patient sitzt dabei auf einem Stuhl. Sobald
der Patient berichtet, dass sich der fixierte Punkt bewegt, ohne dass
er dabei seinen Kopf bewegt, ist der richtige Stimulationspunkt er-
mittelt. Die gesamte Behandlungsdauer sollte 40 Minuten nicht
Uberschreiten, wobei die reine Stimulationszeit nach 10 Minuten
durch eine 5-minttige Pause unterbrochen werden sollte. Insge-
samt sind mindestens 15 Therapiesitzungen nétig, um einen blei-
benden Effekt zu erzielen. Brechen Sie die Behandlung bei Auftreten
von Nebenwirkungen (Kapitel 6) unverztglich ab.

5.4. PROFESSIONELLE ANWENDUNG IN DER LOGOPADIE
HINWEIS: Der Einsatz der Lokalen Vibrationstherapie bei Schluck-
und Stimmstorungen ist nur von Fachpersonal (Therapeuten, Arz-
ten, Pﬂegekra’ften] oder nach ausfihrlicher Einweisung durch eine
solche Person durchzufiihren.

6. GEGENANZEIGEN

Behandlungen mit den NOVAFON Schallwellengeraten sind nicht
zuldssig bei:

- Offenen Wunden/Ekzemen (in der zu behandelnden Kérperregion)
- Arteriosklerose (in der zu behandelnden Kérperregion)

- Aktuellen Episoden von Epilepsie

- Schwangerschaft

- Implantaten (in der zu behandelnden Kérperregion)

- Herzschrittmachern
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- Thrombosen [(in der zu behandelnden Kérperregion)

- Hirnschrittmachern

- Herzrhythmusstérungen

- Tumoren, kanzeros und nicht kanzerds

- Akuten entziindlichen Stellen (in der zu behandelnden Kérper-
region)

- Akuten Episoden entziindungsbedingter Krankheiten

Nebenwirkungen:

Bitte beachten Sie, dass es in seltenen Fallen zu folgenden Neben-
wirkungen kommen kann:

- Schmerzverstarkung/unangenehme Empfindung

- Unwohlsein/Schwindel

- Hautirritationen

- Reflex/ungewollte Muskelkontraktionen

Bitte brechen Sie die Behandlung unverziglich ab, sollte sich eine
dieser Nebenwirkungen einstellen. Bei anhaltenden Beschwer-
den kontaktieren Sie lhren Arzt. Beachten Sie, dass gerade bei der
Schmerzbehandlung eine Erstverschlimmerung der Beschwerden
eintreten kann, bevor Sie eine Verbesserung feststellen. Bitte be-
achten Sie, dass eine leichte Hautrotung und -erwarmung kein
Grund zur Besorgnis darstellt. Dies ist ein gewlnschter Effekt der
Lokalen Vibrationstherapie, der durch die erhéhte Durchblutung
entsteht.

Nicht verwenden zur Behandlung von Schmerzen oder Schwellun-
gen unbekannter Ursache. Wenden Sie sich in diesem Fall zur Ab-
klarung und Diagnose an einen Arzt.

7. TECHNISCHE DATEN

7.1. VERWENDETE SYMBOLE

~  Wechselstrom (AC)

= Gleichstrom (DC)

O Gerat der Schutzklasse Il gemaR DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Kurzzeitbetrieb

mA  Milliampere

mAh Milliamperestunde

Ampere

Volt

Entsorgung gemal EU-Richtlinie tber die Entsorgung von
Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE)

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes

Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, sodass ein be-
stimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann
Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF
Temperaturbegrenzung: Bezeichnet werden die Temperatur-
grenzwerte, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

.S?H @z IX<>

R,

Gebrauchsanweisung beachten

nur innen benutzen

Allgemeines Warnzeichen

Intensitat in 3 Stufen

Intensitatstaste

Multifunktionstaste: Stand-by/AN/100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/AUS
Bluetooth

*CNORO@

7.2. TECHNISCHE DATEN

- Betriebsbedingungen: 5 °C (41 °F) bis 30 °C (86 °F); 15 % bis
93 % relative Feuchte, nicht kondensierend; 700 hPa bis 1060 hPa
Luftdruck

- Lagerung/Transport: -5 °C (23 °F) bis 40 °C (104 °F); bis zu 93 %
relative Feuchte, nicht kondensierend; 500 hPa bis 1060 hPa Luft-
druck

- Betriebsart: Kurzzeitbetrieb KB 20/15 min

- Betriebsgerdusch: maximal 70 dBA

- Netzstecker Model 1180004-1P:

- Eingangsleistung: AC 100-240V, 50-60Hz, 300 mA

- Ausgangsleistung: DC 5V, 2 A

- Im Standardlieferumfang ist ein Netzstecker Typ F (EU-Stecker)
enthalten. Weitere Netzadapter mit anderen Anschlusssteckern
sind optional erhaltlich bzw. in entsprechenden Landersets
bereits enthalten.

- Ladekabel USB-A auf Federkontaktstift, Lange: ca. Tm

- Akku: Lithium-lonen-Akku Typ INR18650 mit Schutzplatine, fest
verbaut, Lebensdauer: 800 Ladezyklen. Eine Akkuladung gewahr-
leistet mindestens 6 Behandlungseinheiten a 20 Minuten bei neu-
wertigem Akku und durchschnittlicher Intensitat. Beachten Sie,
dass die haufige Verwendung der héchsten Intensitatsstufe die
Akkulaufzeit verkiirzen kann.

- Akkuleistungsdaten: Kapazitat 3400 mAh, Spannung 3,7V, 12,58Wh

- Bluetooth (BLE): Frequenz 2,4-2,483 GHz; Modulation DSSS, Typ
GFSK 1000kbps; effektive abgestrahlte Leistung <0.15 mW bei
25 mm Abstand

- Die Gerdte entsprechen gem. DIN EN 60601-1-2:2015 bzw.
CISPR 11 Emissionsklasse B und Gruppe 1. Die Gerate wurden mit
den Storfestigkeits-Prifpegeln fiir den Heimgebrauch gepriift.

- Produktkategorie: Medizinprodukt der Klasse Ila gemaf der EU-
Verordnung Uber Medinzinprodukte (2017/745/EU), weiterhin wird
Konformitat mit 2015/863/EU erklart.

- IP22 Schutzklasse, die besagt: geschitzt gegen den Zugang mit
einem Finger. Geschiitzt gegen schrég fallendes Tropfwasser.

- Hersteller: NOVAFON Elektromedizinische Gerdte GmbH (NOVAFON
GmbH), Daimlerstrafie 13, 71384 Weinstadt, Deutschland

8. WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung und diese
Sicherheitshinweise sorgféltig und befolgen Sie diese.
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8.1. WARNUNGEN

Bei der Verwendung eines elektrischen Gerats sollten immer grund-
legende Vorsichtsmafinahmen befolgt werden, um das Risiko von
Verbrennungen, Branden, elektrischen Schlagen, mdglicherweise
schweren Verletzungen und dem mdglichen Tod des Benutzers oder
anderer Personen zu verringern.

/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nicht wahrend des Lade-
vorgangs.

/N WARNUNG: Bewahren Sie das Gerat immer an einem trockenen
und sauberen Ort auf.

/N WARNUNG: Bevor Sie den Netzstecker an die Stromquelle an-
schliefen, Uberprifen Sie, ob die Netzspannung mit der Span-
nungsangabe auf dem Netzstecker ibereinstimmt. Schlieen Sie
das Geradt nur an eine Steckdose an, welche die korrekte Spannung
liefert.

/N WARNUNG: Verwenden Sie fir den Ladevorgang des Geréts
nur das im Lieferumfang enthaltene Ladekabel und Netzteil oder
die separat erhaltliche Ladestation. Verwenden Sie ggf. den richti-
gen Anschlussstecker. Nichtbeachtung kann zu erhéhten elektro-
magnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit und damit zu einem Fehlverhalten fiihren.

/N WARNUNG: Ziehen Sie nach dem Ladevorgang und vor der Rei-
nigung immer den Netzstecker aus der Steckdose. Sorgen Sie dafir,
dass der Netzstecker jederzeit leicht zu erreichen ist, um im Notfall
das Gerat leicht vom Stromnetz zu trennen. Stellen Sie keine schwe-
ren Gegenstande oder Mdbel vor das Netzteil, auch nicht, wenn Sie
die Ladestation verwenden.

/N WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Gerite vollstandig tro-
cken und ohne Rickstande von Reinigungs-, Desinfektionsmitteln
oder Olen/Cremes sind, bevor Sie die Ladestation oder das Lade-
kabel verwenden.

/N WARNUNG: Bringen Sie das Gerat und das Ladezubehor (Ste-
cker, Ladekabel, Ladestation) nicht mit heiBen Oberflichen (z.B.
Heizung, Kochplatte usw.) in Kontakt. Das Geh&use des Gerétes, die
Adapter oder die Isolierung des Kabels kénnten beschadigt werden.
/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie duschen
oder baden.

/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nicht an Stellen, wo Aero-
sol-(Sprih-]Produkte verwendet werden, in anderen explosions-
gefdhrdeten Umgebungen oder Uberall dort, wo Sauerstoff verab-
reicht wird.

/N WARNUNG: Stellen oder legen Sie das Gerét nie in Wasser oder
andere Flissigkeiten.

/N WARNUNG: Greifen Sie nicht nach einem Gerat, das ins Wasser
gefallen ist, insbesondere wenn das Ladekabel an eine Steckdose
angeschlossen ist. Stellen Sie sofort den Strom ab, indem Sie die
Sicherung des entsprechenden Stromkreises ausschalten.

/N WARNUNG: Platzieren oder lagern Sie das Gerat nicht so, dass
es herunterfallen oder in eine Wanne, einen Pool oder ein Wasch-
becken gezogen werden kann.

/N WARNUNG: Schiitzen Sie das Gerat, das Ladegerat und die
Ladestation vor Stiirzen und Stofen.

/N WARNUNG: Das Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht

verandert werden.

/N WARNUNG: NOVAFON Gerate diirfen nur mit original NOVAFON

Zubehor verwendet werden. Verwenden Sie nur originale NOVAFON

Aufsatze und Zubehor, die in lhrem Land offiziell verkauft werden.

Die Verwendung von Zubehdr anderer Hersteller kann die Funktion

und die Leistung der NOVAFON Gerate beeintrachtigen. Dies gilt

auch flr Netzteil und Ladekabel.

/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nicht und entsorgen oder

schicken Sie es zurlick an lhren Handler zur Prifung, wenn einer

der folgenden Punkte zutrifft:

- wenn das Gerat nicht einwandfrei funktioniert

- wenn das Gerat beschadigt wurde, z. B. nach einem Sturz

- wenn das Gerat in Wasser oder andere Flissigkeiten eingetaucht
wurde

- wenn das Gerat andere sicherheitsrelevante Probleme aufweist,
z.B. Rauchentwicklung, ungewdhnliche oder iibermaBige Hitze etc.

/N WARNUNG: Verwenden Sie ihr NOVAFON nicht auBerhalb der

vorgesehenen EMV-Umgebung, um unvorhergesehene Ereignisse

gegeniiber dem Anwender oder Patienten zu verhindern. Verwenden

Sie aus diesem Grund ihr NOVAFON nicht, wenn Sie Beschadigun-

gen am Gehduse, Kabeln oder sonstigen Isolierungen zum Schutz

vor elektromagnetischen Einflissen feststellen.

/N WARNUNG: In folgenden Fallen darf der Netzstecker, das Lade-

kabel oder die Ladestation nicht verwendet werden:

- bei sichtbarer Beschadigung oder nach Fallenlassen des Netz-
steckers, des Ladekabels oder der Ladestation

- wenn der Netzstecker, das Ladekabel oder die Ladestation extre-
mer Feuchtigkeit ausgesetzt wurde

- wenn Flissigkeit eingedrungen ist

/N WARNUNG: Laden Sie das Gerat nie langer als 24 Stunden am

Stlick auf. Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt. Entfernen Sie

das Gerat Giber Nacht vom Stromnetz. Dies gilt auch bei Verwendung

der Ladestation.

/N WARNUNG: Legen oder stellen Sie das Gerat beim Aufladen

nicht auf brennbaren Oberflachen ab.

/N WARNUNG: Lassen Sie das eingeschaltete Gerat nie unbeauf-

sichtigt.

/N WARNUNG: Klemmen oder zwicken Sie keinen Teil Ihres Kor-

pers, insbesondere Finger, zwischen dem jeweiligen Gerateaufsatz

und Gerat ein. Halten Sie das Gerat wahrend der Behandlung aus-

schlieBlich am Gerategriff.

/N WARNUNG: Lassen Sie niemals versehentlich oder absichtlich

einen Fremdkorper in eine Offnung dieses Gerates gelangen. Fiihren

Sie keine Gegenstande (inkl. Dréhte] in Geratesffnungen ein.

/N WARNUNG: Drahtlose Kommunikationsgerate (z.B. WiFi-Statio-

nen, Mobiltelefone, schnurlose Telefone und deren Basisstationen)

konnen die Vibrationsgerate storen und sollten wahrend der Benut-

zung in einem Mindestabstand von 0,5 m (2 FuB3) gehalten werden.

Dies gilt auch fiir Kabel und Netzstecker.

/N WARNUNG: Besondere Vorsicht ist notig, wenn das Gerat an oder

von Kindern, immobilen Menschen oder Personen mit Behinderung
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benutzt wird. Das Gerét sollte nur von Benutzern ab 18 Jahren ver-
wendet werden, die die Gebrauchsanweisung gelesen haben und in
der Lage sind, das Gerat sicher/verantwortungsvoll zu bedienen.
/N WARNUNG: Nicht bei schlafenden oder bewusstlosen Personen
anwenden.

/N WARNUNG: Bewahren Sie das Gerat auflerhalb der Reichweite
von Kindern auf, wenn es nicht benutzt wird.

/N WARNUNG: Kleinteile (z.B. Abdeckkappen] kénnten sich losen
und verschluckt werden. Erstickungsgefahr!

/N WARNUNG: Halten Sie Kinder von Verpackungsmaterialien fern.
Es besteht Erstickungsgefahr.

/N WARNUNG: Nicht im Genitalbereich verwenden, dieses Gerat ist
kein Intimspielzeug.

/N WARNUNG: Nicht im Freien oder in nassen oder feuchten Be-
reichen verwenden.

/N WARNUNG: Betreiben Sie den Netzstecker oder die Ladestation
niemals in einer Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit oder bei Vor-
handensein von Feuchtigkeit. Bitte beachten Sie, dass Feuchtigkeit
z.B. auch durch Vernebler oder Paraffinbader erzeugt wird.

/N WARNUNG: Verwenden oder laden Sie das Gerat nicht unter De-
cken, Kissen, Handtiichern, Kleidung usw. oder an Stellen, an denen
die Beluftung eingeschrankt ist, da es sich tberhitzen und dadurch
Feuer, elektrische Schlage oder andere Verletzungen von Personen
verursachen kénnte.

/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nur fiir den in diesem
Handbuch beschriebenen Verwendungszweck.

/N WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit Schleimhauten oder
den Augen.

/N WARNUNG: Verwenden Sie das Gerat nicht zusammen mit an-
deren Medizinprodukten und legen Sie die Gerdte auch nicht auf
solchen Produkten ab (stapeln), da dies sowohl die Leistung und
Funktion des Gerates als auch des anderen Produktes beeinflussen
konnte.

8.2. WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN

HINWEIS: Nutzen Sie die erste Sitzung, um herauszufinden, wie der
Korper auf die Vibrationstherapie reagiert. Wenn Sie Beschwerden,
Schwindel oder Ubelkeit verspiiren, brechen Sie die Sitzung sofort
ab.

HINWEIS: Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn eine der in Kapitel 6
beschriebenen Gegenanzeigen auf Sie zutrifft.

HINWEIS: Verwenden Sie das Gerat nicht langer als 20 Minuten pro
Anwendung. Lassen Sie das Gerat mindestens 15 Minuten abkihlen,
bevor Sie es wieder einschalten.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass Sie die Aufsatze vollstandig auf
dem Gerat befestigen und wahrend der Behandlung dort belassen.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass keine Substanzen wie Flissig-
keiten, Cremes oder Ahnliches in das Gerat oder das Netzteil ein-
dringen konnen.

HINWEIS: Um Beschadigungen zu vermeiden, achten Sie darauf,
dass das Gerat und ggf. die Ladestation wahrend des Ladevorgangs
auf einem stabilen Untergrund stehen oder liegen.

HINWEIS: Verdrehen Sie das Gerat in der Ladestation nicht. Dies
kann zu Schaden fiihren.

HINWEIS: Schiitzen Sie das Gerat vor Staub, Flusen und anderen
Partikeln. Das Eindringen von Staub, Flusen oder anderen Partikeln
kann zum Ausfall des Gerats fiihren. Reinigen Sie |hr Gerat regel-
maBig mit geeigneten Mitteln, um eventuellen Schaden durch Ver-
unreinigungen vorzubeugen. Beachten Sie Kapitel 9.1.

HINWEIS: Um einen vorzeitigen Verschleify zu vermeiden, lagern Sie
das Gerat nur an einem trockenen und sauberen Ort, der vor UV-
Licht (inkl. Sonnenlicht) geschitzt ist.

HINWEIS: Verwenden Sie nur alkoholfreie Reinigungsmittel. Alkohol
kann die Oberflachen des Gehauses und der Aufsatze angreifen.

9. WARTUNG UND INSTANDHALTUNG

9.1. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Reinigen Sie das Gerat nicht wahrend des Ladevorgangs. Trennen
Sie das Gerat fiur die Reinigung vom Stromkreislauf. Bei privatem
Gebrauch verwenden Sie zur Reinigung des Gerategehduses und der
Aufsatze ein sauberes, mit klarem Wasser oder einer milden Seifen-
lauge befeuchtetes Tuch. Fir den klinischen und professionellen
Gebrauch reinigen und desinfizieren Sie Gerategehduse und alle
Aufsdtze mit einem entsprechenden Oberflachendesinfektionsmittel
fir Medizingerate vor und nach jeder Anwendung. Generell emp-
fiehlt NOVAFON zur Desinfektion alkoholfreie Desinfektionsmittel,
die sich fiir den Einsatz bei empfindlichen Oberflachen eignen, wie
z.B. SinAlc sensitiv von HIMED oder RHEOSEPT-WD plus Wipes von
Rheosol. Wischen Sie ggf. mit einem weichen Tuch trocken nach.
Sofern Sie die Ladestation verwenden, kann diese bei Bedarf mit
einem sauberen, mit klarem Wasser oder einer milden Seifenlauge
befeuchteten Tuch gereinigt werden. Fiir den professionellen Ge-
brauch: Stellen Sie nur zuvor gereinigte Gerate in die Ladestation,
um Verunreinigungen zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass die
Geréte vollstandig trocken und ohne Riickstdnde von Reinigungs-,
Desinfektionsmitteln oder Olen/Cremes sind, bevor Sie die Lade-
station oder das Ladekabel verwenden.

9.2. VERHALTEN BEI STORUNGEN

Sollte Ihr Gerét selbstandig in eine niedrigere Stufe schalten oder
es lhnen nicht mdglich sein, die Intensitat zu erhohen, liegt dies ver-
mutlich an einem niedrigen Akkustand. Bitte laden Sie das Gerat in
einem solchen Fall auf.

Sie kénnen |hr Gerat auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen, in-
dem Sie das Geréat ans Ladekabel anschlieBen und dann gleichzeitig
die ON/OFF-Taste und die Intensitatstaste fiir ca. 10 Sekunden ge-
driickt halten. Im Display erscheint die Anzeige ,Reset”. Diese mis-
sen Sie mit einem kurzen Druck auf die ON/OFF-Taste bestatigen.
Ohne diese Bestatigung wird der Vorgang abgebrochen.

Sie kdnnen auch den FAQ-Bereich (ggf. Download-Dokument] unse-
rer Website nutzen, um hilfreiche Antworten auf haufig gestellte
Fragen zu finden.

Falls sonstige Storungen am Gerat auftreten sollten, wenden Sie sich
bitte an unseren Kundendienst. Offnen Sie das Gerat niemals selbst,
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um Stérungen zu beheben. Wenn Sie versuchen, das Gerat eigen-
standig zu reparieren, erldschen Ihre Garantieanspriiche. Fir dieses
Produkt erklart der Hersteller Konformitat mit den Anforderungen
an Medizinprodukte der Klasse lla gemafl der EU-Verordnung tber
Medinzinprodukte (2017/745/EU) in alleiniger Verantwortung. Bitte
nehmen Sie Kontakt zu uns auf, falls Sie den Verdacht haben, dass
das Geréat einen schwerwiegenden Vorfall verursacht hat. Als Nutzer
haben Sie das Recht, einen solchen Vorfall der zustandigen nationa-
len Behdrde zu melden (z. B. Gesundheitsministerium).

9.3. SICHERHEITSKONTROLLE, WARTUNG UND REPARATUR

Fiir das NOVAFON Gerét ist keine regelmaBige Uberpriifung oder
Wartung vorgesehen. Um den sicheren Betrieb zu gewahrleisten,
sollten Sie die Gerate jedoch regelméfig auf offensichtliche Be-
schadigungen prifen. Zudem empfiehlt es sich, eine elektrische
Sicherheitsprifung z.B. gem. DGVU 3 mindestens alle 2 Jahre
durchzufiihren. Bitte beachten Sie, dass nationale Gesetze Sie den-
noch verpflichten kénnen, Sicherheitskontrollen am Gerat durch-
zuflihren. Dies gilt in der Regel nicht fir Privatpersonen. Wenn Sie
Probleme mit Ihrem Gerat haben, konnen Sie es entweder entsor-
gen oder an lhren Handler zuriickgeben. Aufsdtze missen ausge-
tauscht werden, sobald sie deutliche Anzeichen von Verschleifl oder
Beschadigung aufweisen (Risse, Verformungen, Veranderung der
Oberflache). Eine Reparatur ist nur durch NOVAFON selbst oder
qualifizierte Handler méglich. Uber Reparaturmdglichkeiten und
Ersatzteile kénnen Sie sich auf unserer Website informieren.
HINWEIS: Aufsatze und Akkus sind Verschleifiteile und unterliegen
daher einer eingeschrankten Gewahrleistung. Der Akku lhres Ge-
rates kann durch NOVAFON oder gegebenenfalls einen durch
NOVAFON autorisierten Techniker getauscht werden.

9.4. FIRMWARE-UPDATE

Gelegentlich kann es notwendig sein, die Firmware auf Ihrem Ge-
rat zu aktualisieren. Hierzu erhalten Sie entweder entsprechende
Informationen in der App oder auf unserer Website. Sofern Sie |hr
Gerédt ausschlieBlich ohne App verwenden, entfallt in der Regel die
Notwendigkeit eines solchen Updates.

Fur ein Update muss Ihr Gerdt mit der App gekoppelt sein [siehe
Kapitel 4.5), die App fiihrt Sie durch die notwendigen Schritte. Wah-
rend der Aktualisierung wird ein entsprechender Status im Display
angezeigt.

9.5. ENTSORGUNG

Dieses Gerat unterliegt der EU-Richtlinie tiber die Entsorgung von
Elektro- und Elektronik-Altgeraten (WEEE). Es darf nicht mit dem
Hausmill entsorgt werden. Der Nutzer ist verpflichtet, das Altgerat
zur umweltgerechten Entsorgung bei einer ausgewiesenen An-
nahmestelle fir die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten
abzugeben. Bitte beachten Sie die nationalen gesetzlichen Bestim-
mungen bei der Entsorgung des Gerates. Sie konnen |hr Altgerat
auch an die Firma NOVAFON schicken, wir entsorgen es fir Sie.

Bitte entsorgen Sie im Sinne der Ressourcenschonung die Ver- W

packung getrennt als Altpapier.

10. GARANTIE

Ab dem Lieferdatum gewéhren wir flir Mangel am Gerat, die auf
Material- oder Produktionsfehler zuriickzufiihren sind, 2 Jahre
(24 Monate] Garantie gegen Vorlage des Kaufbelegs. Fiir den Akku
sowie alle Aufsdtze gilt eine eingeschrankte Garantie von 6 Monaten.
Von der Garantie sind ausgenommen: Schaden durch unsachgema-
fen Gebrauch, normaler Verschlei3 und Verbrauch (giltig auch bei
Zubehérteilen).

Das Recht auf Wandlung (Riickgéngigmachung des Kaufes), Minde-
rung (Nachlass auf den Kaufpreis) oder Nachlieferung ist zunéchst
ausgeschlossen. Sie haben jedoch nach Ihrer Wahl einen Anspruch
auf Minderung oder Wandlung, falls wir einen garantiepflichtigen
Mangel nicht innerhalb einer angemessenen Frist beheben. Darii-
ber hinaus gewadhrleisten wir keine Garantie bei Schaden, die durch
nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch oder Nichtbefolgen der Ge-
brauchsanweisung entstehen. In diesen Fallen geht die Haftung auf
den Betreiber Uber. In einigen Staaten oder Landern ist eine sol-
che Beschrankung mdglicherweise nicht zuldssig, sodass sie ge-
gebenenfalls fur Sie nicht zutreffend ist.

Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Handler.

11. KUNDENDIENST

Eine Reparatur des Geréts darf ausschlieflich durch den NOVAFON
Kundendienst durchgefiihrt werden. Bitte senden Sie Ihr defektes
Gerdt nicht unaufgefordert ein, sondern klaren Sie zunachst tele-
fonisch mit uns den Schaden und den Reparaturaufwand. Eine Re-
paratur kénnte teurer sein als ein Neugerat. Sollte innerhalb der
Garantiefrist die Reparatur nicht mehr wirtschaftlich sein, bietet die
Firma NOVAFON ein Austauschgerat an (mit wiederum 24 Monaten
Garantie).

Diese Anleitung kann auch als PDF-Datei unter www.novafon.com
eingesehen werden.
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1. KEY FOR OVERVIEW
On page 1 you will find an overview of your device with the following
important elements:
1 Display
2 Multi-function button
Top: Intensity setting (choice of 3 levels)

Bottom: Frequency setting Stand-by/ON/100 Hz/50 Hz/OFF
3 Correct position of attachment on the device
4 Charging port

2. PREFACE

Congratulations on your purchase of a NOVAFON vibration sound
wave device. Our therapy devices have delivered excellent perfor-
mance and reliability for decades. Please read the following in-
structions carefully to ensure that you can get the most out of your
NOVAFON vibration sound wave device and enjoy using it for a long
time. The explanation of the footnotes can be found on the last page
of this instructions.

3. PRODUCT DESCRIPTION

3.1. SCOPE OF DELIVERY

Delivery includes a battery powered NOVAFON sound wave device as
well as a disc attachment, a ball attachment, a power plug, a charg-
ing cable and instructions for use.

At the end of the instructions for use you will also find instructions
on how to download the NOVAFON app - for optimal use of your
NOVAFON device.

3.2. DEVICE TYPE DAS NOVAFON POWER 2

NOVAFON vibration sound wave devices are designed for local vi-
bration therapy. Different attachments are used to transmit the me-
chanical vibrations into the tissue. Thanks to its safe and simple ap-
plication, local vibration therapy can be used in many ways. Thanks
to the two treatment frequencies (50 Hz and 100 Hz) and three in-
tensity settings (low, medium, high), treatment can be individually
adapted to the body part and underlying symptoms in question.

The following table describes the characteristics of your new
NOVAFON device, DAS NOVAFON Power 2.

Multi-function button ON/OFF (O) and (=)

frequency settings () 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off
Intensity/strength setting [ low (D), medium (), high (J)
=)

Intensity (XYY

Depth of penetration 6 cm+

Colour Black

Lithium ion battery Capacity 3400 mAh, voltage 3,7V,

12,58 Wh, Type INR18650 with
protection board
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3.3. ACCESSORIES

NOVAFON vibration sound wave devices are equipped with two
interchangeable attachments as standard. NOVAFON GmbH also
offers other attachments that are not included in this set. Please
contact your dealer or visit www.novafon.com for more information.
NOVAFON devices may only be used with original NOVAFON acces-
sories.

THE USE OF ACCESSORIES FROM OTHER MANUFACTURERS
CAN IMPAIR THE FUNCTION AND PERFORMANCE OF NOVAFON
DEVICES.

3.3.1. Disc attachment

The disc attachment is used in the treatment of larger body parts
that require broader strokes. It is supplied as standard and also
available as a spare part.

3.3.2. Ball attachment

The ball attachment can be used for smaller areas and targeted
treatment. It is supplied as standard and also available as a spare
part.

3.3.3. Charging stand

The charging stand can be purchased together with the device or
separately. The charging stand offers convenient storage for your
device during and after charging. These instructions for use include
all the information you need on how to use and clean your stand, as
well as any necessary precautionary measures. The charging stand
is delivered with an additional charging cable.

3.3.4. Optional accessories

On our website you will find additional attachments for various treat-
ment goals.

NOTE: Depending on your country, the device may also be equipped
with a second power plug with country-specific connections. These
are also available as spare parts.

3.3.5. Combination with other products
NOVAFON devices are not intended to be used with medical products
other than NOVAFON original accessories.

4. OPERATION

4.1. DISPLAY

The display shows everything you need to know about the status and
settings of your device while you are using it.

Information on device status

View 1
Battery status
(only displayed at the beginning of
treatment and when the battery is low)

Bluetooth status

(100

Runtime (current use)

Intensity (ring)

(see chapter 4.2, 4.3, 4.4, 4.5)

View 2
Device locked/Switch to
unlocked (see chapter 4.1)

View 3
Welcome screen
(see chapter 4.1)

TIP: Use the app for
customisation!

&END
Information during use
View 4
Pressure warning
[to protect the device)
(see chapter 4.3)
Tip: The warning threshold
can be deactivated via the app.
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4.2. INITIAL START-UP AND FREQUENCY

Fully charge the device prior to switching it on for the first time
(chapter 4.4). The device is delivered in locked status and must
first be unlocked. Unlock the device by pressing and holding down
the ON/OFF button for 3 seconds. You will now see the welcome
text (view 3), followed by the app screen (battery status, frequency,
runtime; see view 1). The device starts operation at 100 Hz. Press
the frequency button again to reduce the frequency to 50 Hz. Your
current frequency setting is shown on the display [see view 1). To
switch the device off, press and hold the ON/OFF button again. After
about 3 seconds the device will switch off. The duration of the cur-
rent treatment will be shown on the display screen before the display
switches off after a further 3 seconds.

If you are carrying your NOVAFON with you, we recommend locking
the device to prevent it from accidentally switching itself on while in
your bag/case. To do this, press the ON/OFF button until you see
an open lock and a circle closing around the display. As soon as the
circle closes completely, the lock will also be displayed as closed.
The display will then switch off.

4.3. SETTING THE INTENSITY/STRENGTH

You can regulate the intensity of your device by repeatedly pressing
the intensity button. Here you can choose from three intensity set-
tings: low (D), medium (), and high (). You can check the inten-
sity setting by looking at the ring around the display (see view 1). The
device is set to start on the lowest intensity setting by default ().
This also corresponds to NOVAFON's recommendations for treat-
menti.e. start at low intensity and increase as required, according to
each individual's sensitivity.

TIP: Using the NOVAFON app you can adapt the intensity within the
individual levels.

NOTE: The best vibration is achieved when the device is operated
without additional contact pressure. If your device automatically
switches to a lower setting, or you are unable to increase the in-
tensity, this is probably due to a low battery level. In this case, you
should charge your device.

NOTE: If you apply a pressure force on the device during use that is
potentially damaging, you will see a corresponding message on the
display (see view 4). Reduce the pressure you are applying to the
device to continue treatment.

4.4. CHARGING

To charge the device, you should only use the supplied power plug
and cable, or the NOVAFON charging stand if included (depending
on the model, the charging stand may not be included in delivery). To
charge your device, first connect the cable to the device or charging
stand and then to the power plug suitable for your power connec-
tion. Only then should you plug the power plug into the socket. Note
that only the cable supplied with the charging stand can be used to
connect the charging stand. To charge the device without a charg-
ing stand, use the charging cable included in the device packaging.
Charge the device until the battery is fully charged (see battery icon,

view 1]. Do not use the NOVAFON while it is charging. The device
has a low battery indicator. When the low battery indicator appears
(see view 1), you can continue to use your NOVAFON for a few min-
utes before it switches off automatically. When using the charging
stand to charge your device, make sure you are careful when placing
the device onto the connector and removing it. To remove, hold the
charging stand and gently release the device. The device is charging
when the battery indicator appears [see view 1). Avoid twisting the
device in the charging station in order to prevent damage.

To avoid malfunctions, the device must be completely dry and free
from residues of cleaning agents, disinfectants or oils/creams.
NOTE: When the device is fully charged, disconnect the power plug
and device from the electrical supply to avoid damage. If the device is
connected to the charging accessory, all pole breaking and complete
disconnection from the mains can only take place if the mains plug
is removed from the socket.

4.5. THE APP/BLUETOOTH

To activate the Bluetooth mode, press and hold the intensity button
for approx. 5 seconds. Once you can see the Bluetooth symbol in the
display, your device is ready to pair with your mobile device and the
NOVAFON app.

Follow the in-app instructions when pairing your device for the first
time. The color of the Bluetooth icon (view 1) changes if the process
was successful. In order to pair the device with another app [e.g.
second cell phone, tablet..), the previous connection must be ter-
minated by simultaneously pressing and holding the intensity and
frequency buttons. Wait 5 seconds to reconnect.

To deactivate the Bluetooth mode, press and hold the intensity but-
ton again for approx. 5 seconds.

The app allows you to adjust additional settings on your device:

- Customisation of display colours

- Overview of treatment durations/usage statistics

- Device information display [serial number, firmware version)

- Favourite frequency and intensity settings

- Customised welcome text on the display screen

NOTE: You can also use the device without using the app. However,
you will then only be able to access the basic features described in
these instructions for use.

4.6. ATTACHMENTS

The attachments are fixed to the device via a plug connection. They
can easily be detached by turning them a quarter turn and pulling
them gently off the device. The attachments click simply onto the
device. The attachments are in the correct position when the brack-
ets on the device and the attachment lie seamlessly on top of each
other. The magnets help you to find the final position. Before starting
treatment, make sure that the respective attachment is engaged in
the intended final position.

Please refer to the drawing on page 1 for the correct position of the
attachment on the device.

IEN 26



5. APPLICATION & USE, USER GROUPS

NOVAFON sound wave devices are used by doctors and therapists to
support their treatment in occupational therapy, physio therapy and
speech therapy. Thanks to their ease of use, the devices can also
be used in the home environment (home use by lay users). Training
in how to use the devices is therefore not required. The informa-
tion in these instructions for use must be observed. Please note that
NOVAFON sound wave devices only alleviate symptoms. They do not
treat the underlying cause and are not a substitute for visiting a doc-
tor. Despite their safe, simple, and non-invasive application, we sug-
gest that you ideally discuss the treatment with your treating doctor
or therapist. If symptoms worsen, please seek medical advice. Stop
the treatment immediately if you feel dizzy, unwell, or feel skin ir-
ritation or increased pain. Please always note the contraindications
listed in chapter é.

Please note that some applications may require the use of special
NOVAFON accessories [sold separately). Devices and accessories
can be used from head to toe. DO NOT USE ON THE GENITALIA.
NOVAFON devices can be used on patients from the age of 6.° Use
on younger patients may also be possible if monitored by specialist
staff. However, DO NOT use NOVAFON devices on patients under the
age of 2.

5.1. INTENDED USE

NOVAFON devices and accessories are designed to relieve pains and
aid in relaxation of muscles' to alleviate symptoms of:

- Temporary and transient pain of the musculoskeletal system'

- Chronical pain of the musculoskeletal system'

- Neuro Rehabilitation (sensorimotor disorders)??

- Voice and swallowing disorders”

5.2. SELF-APPLICATION AT HOME

Taking into account the contraindications [chapter 4), move the
NOVAFON device in a straight line, selectively or in slowly circling
movements on or around the treatment area. The NOVAFON device
can also be applied at trigger points. In case of uncertainty, please
consult your treating physician or therapist regarding your individual
application. The NOVAFON device can be used directly on the skin or
through fabric/clothing. During the application, make sure that the
vibration sound wave device glides gently and without pressure over
the body area. Use the entire surface of the attachment. This is the
only way the penetration depth effect of the NOVAFON device can be
fully deployed and the vibrations are transmitted optimally. Use only
the NOVAFON device's own weight for a comfortable application.
The therapeutic application shall not exceed a maximum of three
20-minute treatment units per day. Please note that the NOVAFON
device must be switched off for 15 minutes after 20 minutes of use
in order to avoid overheating. When treating very painful or sensitive
parts of the body [e.g. face, neck, head), the duration of application
should be reduced and adjusted to suit the patient's personal needs.
TIP: You can save your favourite frequency and intensity settings in
the app and call them up directly each time you use your device.

Treatment should not exceed a maximum of 20 minutes per ses-
sion, nor a maximum of 3 sessions per day. Please note that after 20
minutes of use, the NOVAFON should be switched off for 15 minutes
in order to avoid overheating. The device automatically switches to
stand-by mode after 20 minutes of continuous use. When treating
severely painful or sensitive parts of the body (e.g. face, neck, head),
you should reduce/adjust the duration of treatment according to
each individual's sensitivity.

NOTE: Application of liniments: Apply only a thin layer of creams,
ointments or cosmetic/medicinal liniments to the skin, or place
a fine cloth between the device and the skin. Do not allow liquids
or residues to penetrate the NOVAFON as this may cause damage.
After using agents of this type, make sure you clean the device thor-
oughly.

NOTE: Discontinue treatment immediately if side effects occur
(chapter 6).

5.3. PROFESSIONAL APPLICATION IN NEURO-REHABILITATION
NOTE: The use of local vibration therapy for neurological diseases
should only be carried out by specialists (therapists, physicians,
nurses) or after detailed instruction by such a person.

5.3.1. Spasticity

Spasticity is a common consequence of a stroke and other disor-
ders of the central and peripheral nervous system. Local vibration
therapy, combined with physiotherapy, provides a simple and drug-
free treatment method. Numerous studies have shown a reduction
in spasticity as well as improved motor control and function.? The
effectiveness mechanisms are the tonic vibrational reflex and the
stimulation of the sensomotoric system. Taking into account the
contraindications (chapter 6], the spastic muscle itself is treated
at 50 Hz and the antagonist of the spastic muscle at 100 Hz. The
starting point can be on the tendon or directly on the muscle itself.
The treatment may be local, i.e. focusing on one point, or in sweep-
ing movements. The application with the NOVAFON device shall not
exceed 20 minutes per unit. The treatment can be performed up to
5 times a week. Please keep in mind that using the appliance incor-
rectly can lead to increased muscle tone. Stop the treatment imme-
diately if any side effects occur [(see chapter 6).

5.3.2. Hemineglect

Several studies have found an improvement in the visual explora-
tion performance of stroke patients with Hemineglect when the neck
musculature contralateral to the lesion is stimulated by vibration.?
This effect is based on the fact that the vibration stimulates stretch
receptors in muscles and tendons of the neck, leading to an apparent
rotation of the head. For successful therapy, the corresponding stim-
ulation point must be found on the contralesional, posterior neck
muscles, taking into account the contraindications [chapter 6). This
point is determined by fixing a bright spot on the wall (e.g. by means
of a laser pointer) in a darkened room. The therapist guides the
NOVAFON device slowly along the neck muscles at 100 Hz and me-
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dium intensity. The patient sits on a chair for the treatment. The cor-
rect stimulation point is determined as soon as the patient reports
that the fixed point is moving without moving his/her head. The total
treatment time should not exceed 40 minutes, whereby the pure
stimulation time should be interrupted by a 5 minute break after 10
minutes. A total of at least 15 treatment sessions are necessary to
achieve a lasting effect. Stop the treatment immediately if any side
effects occur (see chapter é).

5.4. PROFESSIONAL APPLICATION IN VOICE AND SWALLOWING
THERAPY

NOTE: The use of local vibration therapy for swallowing and voice

disorders must only be carried out by specialists (therapists, doc-

tors, nursing staff] or after detailed instruction by specialists.

6. CONTRAINDICATIONS

Treatments with the NOVAFON vibration sound wave devices are not
permitted for patients with:

- Open wounds/eczema [in the body region to be treated)
- Arteriosclerosis (in the body region being treated)

- Current episodes of epilepsy

- Pregnancy

- Implants (in the body region being treated)

- Heart pacemakers

- Thromboses (in the body region being treated)

- Brain pacemakers

- Cardiac arrhythmia

- Tumours, cancerous and not cancerous

- Acute inflammations (in the body region being treated)
- Acute episodes of inflammatory diseases

Side effects:

Please note that in rare cases the following side effects may occur:

- Increased pain/unpleasant sensation

- Nausea/dizziness

- Skin irritation

- Reflex/involuntary muscle contractions

Please discontinue the treatment immediately, if you experience any
of these side effects. If symptoms persist, please consult a doctor.
NOTE: Pain treatment in particular can lead to an initial wors-
ening of the symptoms before you notice any improvement.
NOTE: Slight reddening and warming is not a cause for concern. This
is a desired effect of local vibration therapy, which is caused by the
increased blood flow.

DO NOT USE for treating pains or swellings of unknown origin. In
that case consult a medical professional for clarification and diag-
nosis.

7. TECHNICAL SPECIFICATIONS

7.1. SYMBOLS USED

~  Alternating current (AC)

= Direct current (DC)

B  Device with protection class Il according to DIN EN 61140

Hz Hertz

KB  Short-term operation

mA Milliamperes

mAh Milliamperes per hour

Amp

Volt

Disposal according to the EU Directive on Waste Electrical and
Electronic Equipment (WEEE)

Displays the manufacturer of the medical device

Displays the serial number as defined by the manufacturer to
identify a specific device.

Protection class of the application part: type BF
Temperature limit: Refers to the temperature limits to which
the medical device can be safely exposed.

Humidity limit

Atmospheric pressure limit

Refer to the instructions

Use inside only

General warning symbols

3 intensity settings

Intensity button

Frequency setting, Stand-by/ON/100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/ OFF
Bluetooth

¥CNOEL@DE =< B [k <>

7.2. TECHNICAL SPECIFICATIONS
- Operating conditions: 5 °C (41 °F) to 30 °C (86 °F); 15 % to 93 %
relative humidity, non-condensing; 700 hPa to 1060 hPa air pres-
sure
- Storage/transport: -5 °C (23 °F) to 40 °C (104 °F); up to 93 % rela-
tive humidity, non-condensing; 500 hPa to 1060 hPa air pressure
- Operating mode: Short-term operation 20/15 min
- Operating noise: maximum 70 dBA
- Power plug Model 1180004-1P:
- Input power: AC 100-240 V, 50-60Hz, 300 mA
- Output power: DC5V, 2 A
- Atype F (EU plug) power plug is included in the standard scope
of delivery. Additional mains adapters with different power plugs
are optionally available or already included in the corresponding
country sets.
- USB-A charging cable to spring contact pin, cable length: approx.
m
- Battery: Built-in lithium-ion battery type INR18650 with protection
board, life span: 800 charging cycles. One charge of a new battery
guarantees at least 6, 20-minute treatment sessions at medium
intensity. Note that frequent use at the highest intensity level can
decrease battery life.
- Battery performance: Capacity 3400 mAh, voltage 3,7V, 12,58Wh
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- Bluetooth (BLE): frequency 2,46-2,483 GHz, Modulation DSSS,
modulation type GFSK 1000kbps, effective radiated power <0.15 mW
at 25 mm

- Devices comply with |EC 6060-1-2:2014/AMD1:2020 and/or
CISPR 11 Emission Class B and Group 1. Devices have been tested
for home use in accordance with interference immunity testing

is administered.

/N WARNING: Do not place or drop the device into water or other
liquids.

/N WARNING: Do not reach for a device that has fallen into water,
especially when the charging cable is connected to a power outlet.
Unplug immediately.

levels. /N WARNING: Do not place or store the device where it could fall or oy
- Product category: Class lla medical device pursuant to the EU be pulled into a tub, pool or sink. @
Regulation on Medical Devices (2017/745/EU), conformity with /N WARNING: Protect the device, charger and charging stand from E
2015/863/EU is also declared. drop impact and shocks. [~

- IP22 protection class, which states: protected from touch by fingers.
Protected from water spray less than 15 degrees from vertical.

- Manufacturer: NOVAFON Elektromedizinische Gerate GmbH
(NOVAFON GmbH), Daimlerstrafie 13, 71384 Weinstadt, Germany

8. IMPORTANT SAFETY INSTRUCTIONS
Before starting to use the device, please read the user manual and
these safety instructions carefully and strictly follow them.

8.1. WARNINGS

When using an electrical device basic precautions should always be
followed including the following to reduce the risk of burns, fires,
electric shock, possibly severe injury and possible death to the user
or other people:

/N WARNING: Do not use the NOVAFON device during charging.

/N WARNING: Always store the device in a dry and clean location.
/N WARNING: Before connecting the power plug to the mains power
source, check that the mains voltage corresponds to the voltage
specification on the power plug. Connect the NOVAFON device only
to a power outlet that delivers the correct voltage.

/N WARNING: To charge the device, use only the charging cable
and power supply included in the delivery or the separately avail-
able charging stand. Use the correct connector plug, if applicable.
Non-observance can lead to increased electromagnetic emissions
or reduced electromagnetic immunity and thus to malfunctions or
unexpected operational behaviour.

/N WARNING: Always unplug the device and all charging accesso-
ries from the electrical outlet after charging and before cleaning.
Make sure that the mains plug is easily accessible at all times so
that you can easily disconnect the device from the mains in an emer-
gency. Do not place heavy objects or furniture in front of the power
adapter, even when using the charging stand.

/N WARNING: Ensure that devices are completely dry and with no
cleaning agent, disinfectant or oil/cream residues before using the
charging stand or charging cable.

/N WARNING: Do not bring the device and charging accessories
(plug, charging cable, charging stand) into contact with hot surfaces
(e.g. heater, hotplate, etc.). The housing of the device or adapter or
the insulation of the cable could be damaged.

/N WARNING: Do not use the device when taking a shower or bath.
/N WARNING: Do not use the device where aerosol (spray) products
are used, in other explosive atmospheres, or anywhere where oxygen

/N WARNING: This device may not be modified without the manu-

facturer’'s permission.

/N WARNING: NOVAFON devices may only be used with original
NOVAFON accessories. The use of accessories from other manu-

facturers can impair the function and performance of NOVAFON

devices. This also applies to the power adapter and charging cables.

/N WARNING: Do not use the device and either discard or return to

your dealer for examination if any of the following conditions occur:

- if the device fails to work correctly

- if the device is damaged, e.g. after having been dropped

- if the device was immersed in water or other liquids

- if the device exhibits other safety-related problems, such as emit-
ting smoke, unusual or excessive heat etc.

/N WARNING: In order to prevent adverse advents to the patient and

operator due to electromagnetic disturbances, the NOVAFON shall

not be operated outside its intended EMC environment. Further-

more, the NOVAFON shall not be operated if the enclosure, cables or

measures for electromagnetic shielding are damaged.

/N WARNING: Do not use the power plug, charging cable or charg-

ing stand:

-in the event of visible damage or after dropping the power plug,
charging cable or charging stand

-if the power plug, charging cable or charging stand has been ex-
posed to extreme moisture

-if liquid has penetrated the unit

/N WARNING: Never charge the device for more than 24 hours at

a time. Do not leave the device unattended. Disconnect the device

from the power supply at night. This also applies when using the

charging stand.

/N WARNING: Do not place the device on flammable surfaces when

charging.

/N WARNING: Never leave the device unattended when itis turned on.

/N WARNING: Do not clamp or pinch any part of your body, espe-

cially your fingers, between the attachment and the device. During

the treatment, hold the device only by the device handle.

/N WARNING: Never drop or insert any foreign object into any open-

ing on this device. Do not insert any objects (including wires] into

openings in the device.

/N WARNING: Wireless communication devices (such as Wi-Fi sta-

tions, mobile phones, cordless phones, and related base stations)

can affect the device and should be kept at least 0.5 m (2 feet] away

from the device during use. This also applies to cables and plug-in



power supplies.

/N WARNING: Careful supervision is necessary when used on or by
children, immobile or disabled individuals. NOVAFON devices should
only be used by users from the age of 18 years who have read the
instructions and are competent to use the device safely.

/N WARNING: Do not use on sleeping or unconscious individuals.
/N WARNING: Keep the device out of reach of children when not in
use.

/N WARNING: Small parts (e.g. cover caps) could come loose and be
swallowed. Risk of suffocation!

/N WARNING: Keep children away from packaging materials. There
is a risk of suffocation.

/N WARNING: Do not use on genitals, this device is not intended as
an intimate pleasure toy.

/N WARNING: Do not use outdoors or in wet or damp areas.

/N WARNING: Never operate the power plug or charging stand in a
high-humidity environment or in the presence of moisture. Please
note that moisture is also generated by e.g. nebulisers and paraf-
fin baths.

/N WARNING: Do not use or charge the device under blankets, pil-
lows, towels, clothing, etc. or in places where ventilation is restrict-
ed, as it may overheat and could cause fire, electric shock or other
personal injury.

/N WARNING: Use the device only for its intended use as described
in this manual.

/N WARNING: Avoid contact with mucous surfaces or the eyes.

/N WARNING: Do not use the device together with other medical
devices and do not stack the devices on such products, as this may
affect the performance and function of the device as well as the
other product.

8.2. OTHER PRECAUTIONS

NOTE: Use the initial session to find out how your body responds
to vibration therapy. If you experience any discomfort, dizziness or
nausea, stop the session immediately.

NOTE: Do not use the device if any of the contraindications described
in chapter 6 apply to you.

NOTE: Do not use the device for more than 20 minutes per applica-
tion. Leave it to cool down for at least 15 minutes before restarting.
NOTE: Make sure to secure the attachments fully onto the NOVAFON
device and keep it on during treatment.

NOTE: Make sure that no substances, such as liquids, creams or the
like, can penetrate into the device or the power plug.

NOTE: To prevent damage, make sure that the device and charging
stand are standing or resting on a stable surface during the charg-
ing process.

NOTE: Do not twist the device in the charging stand. This may cause
damage.

NOTE: Keep the device away from dust, lint and other particles. The
penetration of dust, lint or other particles can cause the device to
fail. Clean your device regularly with suitable agents to prevent any
damage caused by contamination. Please note chapter 9.1.

NOTE: To prevent premature wear, only store the device in a dry and
clean place that is protected against UV light (incl. sunlight).

NOTE: Use only non-alcoholic cleaning supplies. Alcohol can attack
the surfaces of the housing and the attachments.

9. MAINTENANCE AND REPAIR

9.1. CLEANING AND DISINFECTION

Do not clean the device during charging. Disconnect the device from
the power supply when cleaning. If used privately, clean the housing
and attachments using a clean cloth moistened with fresh water or
a mild soapy solution. For clinical and professional use, clean and
disinfect device housings and all attachments with an appropriate
surface disinfectant suitable for medical devices before and after
each use. As a general rule, NOVAFON recommends alcohol-free
disinfectants that are suitable for use on sensitive surfaces, such as
SinAlc sensitive by HIMED or RHEOSEPT-WD plus wipes by Rheosol.
If necessary, dry off with a soft cloth.

If you are using the charging stand, this can be cleaned with a clean
cloth moistened with fresh water or a mild soapy solution if nec-
essary. For professional use: To prevent contamination, only place
cleaned devices in the charging stand. Ensure that devices are com-
pletely dry and with no cleaning agent, disinfectant or oil/cream
residues before using the charging stand or charging cable.

9.2. TROUBLESHOOTING

If your device automatically switches to a lower setting, or you are
unable to increase the intensity, this is probably due to a low battery
level. In this case, you should charge your device.

You can reset your device to the factory settings by connecting it to
the charging cable and then simultaneously pressing and holding
the ON/OFF button and the intensity button for approx. 10 seconds.
The display will show the message “Reset”. To confirm the reset,
briefly press the ON/OFF button. If you do not confirm the reset, the
process will be aborted.

You can also use the FAQs section of our website to find helpful an-
swers to frequently asked questions. This is also available in down-
loadable format.

If other malfunctions should occur in the device, please contact
our customer service department. Never open the device yourself
to rectify faults. Any attempt to repair the device yourself will void
your warranty. For this product, the manufacturer declares sole
responsibility for conformity with the requirements for class lla
medical devices pursuant to the EU Regulation on Medical Devices
(2017/745/EU). Please contact us if you suspect that the device has
caused a serious incident. As a user, you have the right to report
incidents of this type to the relevant national authority (e.g. Ministry
of Health).

9.3. SAFETY CHECK, MAINTENANCE AND REPAIR

The NOVAFON device does not require regular inspection or main-
tenance. To ensure safe operation, however, you should check the
device reqularly for obvious damage. We also recommend that

IEN 34



you carry out an electrical safety test, e.g. compliant with DGVU 3
(German Social Accident Insurance), at least every 2 years. Please
note that there may be national laws that oblige you to carry out
safety checks on the device. This does not generally apply to private
individuals. If you have any problems with your appliance either dis-
card or return it to your dealer. Attachments shall be replaced once
they show clear signs of wear or damage [cracks, deformations,
change in surface). Repairs can only be carried out by NOVAFON it-
self or by qualified dealers. Information regarding repair options and
spare parts can be found on our website.

NOTE: Attachments and batteries are parts subject to wear and as
such are subject to a limited warranty. The battery in your device can
be replaced by NOVAFON or, where applicable, a technician author-
ised by NOVAFON.

9.4. FIRMWARE UPDATES

Occasionally it may be necessary to update the firmware on your de-
vice. You will be informed of this either in the app or on our website.
If you only use your device without the app, updates of this type are
usually unnecessary.

To carry out an update, your device must be paired with the app (see
chapter 4.5); the app will guide you through the necessary steps.
The status of the update is displayed on the screen while it is being
carried out.

9.5. DISPOSAL

Devices must never be disposed of with common household
waste. For environmentally sound disposal, the user is obligated
to dispose of the old device at a designated collection point for
the disposal of electrical and electronic equipment. Please ob-
serve the national legal regulations when disposing of the device.
You can also send your old device to NOVAFON; we will gladly
dispose of it for you. This device is subject to EU Directive on Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE).

To ensure the conservation of resources, please dispose of the pack-
aging separately as waste paper.

10. WARRANTY

From the date of delivery, we grant a warranty of 2 years (24 months)
for defects resulting from material or production defects. Warranty
coverage is subject to the presentation of a proof of purchase. The
battery, charging cable, power plug and the attachements is guar-
anteed for 6 months.

Excluded from the warranty: Damage due to improper use, normal
wear and tear and consumption (also valid for accessories).

The right of rescission (reversal of the purchase), reduction (discount
on the purchase price) or subsequent delivery is initially excluded.
However, you have a claim to reduction or conversion at your dis-
cretion if we do not remedy a defect that is subject to our warranty
within a reasonable period of time. Any damage caused by failure
to use the product in accordance with its intended use or resulting
from improper or unreasonable use or maintenance is not covered

by the warranty. Such damage is the sole responsibility of the user.
Failure to comply with this instruction manual will void the warranty.
Some states may not allow such limitation, so it may not apply to
you. This limited warranty gives you specific and you may have other
rights which may vary from state to state.

Get in touch with your dealer or supplier to claim warranty.

11. CUSTOMER SERVICE

The device may only be repaired by NOVAFON Customer Service.
Please do not send in your defective device without being asked, but
rather clarify the damage and repair costs with us first. Repair could
be more expensive than a new device. If the repair is no longer finan-
cially feasible within the warranty period, NOVAFON offers a replace-
ment unit (again with a 24-month warranty).

This manual can also be viewed as a PDF file at www.novafon.com.
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1. LEGENDA DELLA PANORAMICA

A pagina 1, & presente una rappresentazione complessiva dell'appa-
recchio contenente i seguenti elementi importanti:

1 Display

2 Tasto multifunzione

in alto: impostazione dell'intensita a 3 Llivelli
in basso: impostazione della frequenza stand-by/ON/100 Hz/
50 Hz/OFF

3 Posizione corretta della testina sull'apparecchio

4 Porta diricarica

2. PREMESSA

Con l'apparecchio a onde sonore NOVAFON avete fatto un’ottima
scelta. | nostri apparecchi terapeutici sono collaudati da decenni.
Per poter utilizzare al meglio il vostro apparecchio a onde sonore
NOVAFON e affinché vi duri a lungo, leggete con attenzione le pagine
seguenti. La risoluzione delle note a pié di pagina é riportata nell'ul-
tima pagina dell'opuscolo.

3. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

3.1. FORNITURA

La fornitura comprende un dispositivo a vibrazione NOVAFON e una
testina a piatto, una testina sferica, una spina elettrica, un cavo di
ricarica e le istruzioni per l'uso.

Alla fine delle presenti istruzioni per luso, sono fornite anche le
indicazioni per scaricare la app NOVAFON per un utilizzo ottimale
dell’apparecchio NOVAFON.

3.2. TIPO DI DISPOSITIVO NOVAFON POWER 2

'apparecchio a onde sonore NOVAFON viene utilizzato per la terapia
locale a vibrazioni. Tramite le diverse testine le vibrazioni meccani-
che vengono convogliate nel tessuto. Con l'uso sicuro e semplice, la
terapia a vibrazioni puo essere utilizzata in modo versatile. Con le
due frequenze di trattamento (50 Hz e 100 Hz] e tre livelli di intensita
[basso, medio, alto) & possibile adattare il trattamento in modo indi-
viduale alla parte del corpo da trattare e ai sintomi di base.

La seguente tabella descrive le caratteristiche del vostro nuovo
apparecchio NOVAFON il NOVAFON Power 2.

Tasto multifunzione ON/OFF ([O) e (T)

Impostazioni di frequenza 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

(©)

Regolazione dellintensita  leggero (), medio (), forte ()

edella potenza (=)

Intensita (XYY
Azione profonda b6 cm+
Colore nero

Batteria agli ioni di litio Capacita 3400 mAh, tensione 3,7V,
12,58 Wh, Tipo INR18650 con scheda

di protezione
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3.3. ACCESSORI

L'apparecchio a onde sonore NOVAFON viene dotato di serie di due
testine sostituibili. La NOVAFON GmbH offre ulteriori testine non
comprese nella fornitura. Per informazioni si prega di rivolger-
si al proprio rivenditore o consultare il sito www.novafon.com. Gli
apparecchi NOVAFON possono essere utilizzati solo con accessori
NOVAFON originali.

L'USO DI ACCESSORI DI ALTRI PRODUTTORI PUO COMPRO-
METTERE LE FUNZIONI E LE PRESTAZIONI DEGLI APPARECCHI
NOVAFON.

3.3.1. Testina a piatto

La testina a piatto viene utilizzata per il trattamento di parti del corpo
pit estese e facili da trattare. E inclusa nella dotazione ed e disponi-
bile come pezzo di ricambio.

3.3.2. Testina sferica

La testina sferica puo essere usata per il trattamento di superfici pit
piccole e di singoli punti. E inclusa nella dotazione ed & disponibile
come pezzo di ricambio.

3.3.3. Stazione di ricarica

La stazione di ricarica puo essere acquistata unitamente all'appa-
recchio o separatamente. La stazione di ricarica serve come custo-
dia dell'apparecchio durante e dopo la ricarica. Con le presentiistru-
zioni per luso vengono fornite tutte le necessarie indicazioni per
l'uso, la pulizia e, laddove opportuno, le necessarie precauzioni. La
stazione di ricarica viene fornita con un cavo di ricarica aggiuntivo.

3.3.4. Accessori opzionali

Sul nostro sito Internet sono disponibili ulteriori testine per vari
obiettivi di trattamento.

NOTA: a seconda del Paese, il dispositivo puo anche essere dotato di
una seconda spina di alimentazione con collegamenti specifici per
Paese. Questi sono disponibili anche come pezzi di ricambio.

3.3.5. Combinazione con altri prodotti
| dispositivi NOVAFON non sono destinati ad essere utilizzati con
prodotti medici diversi dagli accessori originali NOVAFON.

4. UTILIZZO
4.1, 1L DISPLAY

Il display mostra tutte le informazioni indispensabili relative allo

stato dell'apparecchio e alle impostazioni durante il funzionamento.

Informazioni sullo stato dell'apparecchio

Vista 1

Indicatore dello stato della batteria
(solo allinizio del trattamento e in
caso di livello batteria basso)

Stato Bluetooth

Frequenza

Durata (utilizzo effettivo) 00:03

Intensita (anello)

(vedere il capitolo 4.2, 4.3, 4.4, 4.5)

Vista 2
Stato di blocco/Passaggio allo stato
di blocco (vedere capitolo 4.2)

Vista 3
Schermata di benvenuto
(vedere capitolo 4.2)

SUGGERIMENTO: Utilizzare
'app per personalizzazioni!

Informazioni durante l'utilizzo

Vista 4

Avvertenza pressione

(per la protezione dell'apparecchio)
(vedere il capitolo 4.3
Suggerimento: Con l'app & possibile
disattivare la soglia di allarme
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4.2. MESSA IN FUNZIONE E FREQUENZA

Caricare completamente l'apparecchio prima della messa in fun-
zione [capitolo 4.4). L'apparecchio viene consegnato nello stato
bloccato e deve essere prima sbloccato. L'apparecchio si sblocca
premendo il pulsante ON/OFF per 3 secondi. Inizialmente appare il
testo di benvenuto [vista 3] e successivamente la schermata di uti-
lizzo (indicatore dello stato della batteria, frequenza, durata; vedere
la vista 1) L'apparecchio si awia a 100 Hz. Premendo nuovamente, la
frequenza si abbassa a 50 Hz. Il display mostra la frequenza selezio-
nata (vedere vista 1). Per spegnere tenere nuovamente premuto il
tasto a lungo: dopo circa 3 secondi 'apparecchio si spegne. Il display
visualizza la durata effettiva di trattamento per poi spegnersi dopo
altri 3 secondi.

Quando si e fuori casa consigliamo di bloccare l'apparecchio per evi-
tarne un'accensione accidentale all'interno della borsa/del conteni-
tore. Per farlo, premere il tasto ON/OFF fino a quando non si vede
un lucchetto aperto e il cerchio nel display e completo. Non appena
il cerchio e completo anche il lucchetto si chiude. Successivamente,
il dispositivo si spegne.

4.3. REGOLAZIONE DELLINTENSITA/POTENZA

Regolare lintensita premendo ripetutamente l'apposito pulsante.
Scegliere tra i tre livelli di intensita: leggero (), medio () e forte
(D). Limpostazione attuale dell'intensita & riconoscibile dal cerchio
nel display (vedere vista 1) L'apparecchio si awia normalmente al
livello di intensita pit basso (), che corrisponde al trattamento rac-
comandato da NOVAFON, vale a dire, iniziare con un’intensita bassa
e aumentarla in base alle esigenze e alla sensibilita personale.
SUGGERIMENTO: Mediante l'app NOVAFON, & possibile regolare
lintensita sui singoli livelli, aumentandola o abbassandola legger-
mente.

AVVERTENZA: La vibrazione migliore si raggiunge usando lappa-
recchio senza esercitare ulteriore pressione. Se l'apparecchio do-
vesse passare automaticamente a un livello inferiore o non dovesse
essere possibile aumentare l'intensita, probabilmente cio e dovuto
al basso livello della batteria. In tal caso si consiglia di ricaricare
l'apparecchio.

AVVERTENZA: Se si lavora con una pressione che potrebbe essere
dannosa per l'apparecchio, comparira un awiso sul display (vedere
vista 4). Ridurre la pressione sull'apparecchio durante il resto del
trattamento.

4.4. PROCEDURA DI RICARICA

Per ricaricare il dispositivo, utilizzare l'alimentatore e il cavo in do-
tazione o la stazione di ricarica NOVAFON (a seconda del modello
& possibile che non sia contenuta nella fornitural). Per ricaricare,
collegare il cavo prima all'apparecchio o alla stazione di ricarica e
successivamente all'alimentatore adatto alla rete elettrica. Solo al-
lora inserire 'alimentatore nella presa di corrente. Tenere presente
che per il collegamento alla stazione di ricarica, & possibile utilizza-
re esclusivamente il cavo in dotazione. Per ricaricare 'apparecchio
senza la stazione di ricarica, utilizzare il cavo di ricarica contenuto

nella confezione dell'apparecchio.

Ricaricare l'apparecchio fino a quando la batteria € completamente
carica [vedere simbolo della batteria, vista 1). Non utilizzare il
NOVAFON durante il processo di ricarica! L'apparecchio & dotato di
un indicatore che segnala quando la capacita della batteria e scarsa.
Quando compare lindicatore [vedere vista 1], & possibile utilizzare il
NOVAFON ancora per qualche minuto fino allo spegnimento auto-
matico. Se si utilizza la stazione di ricarica, agganciare e sganciare
l'apparecchio dall'attacco con cautela. Tenere saldamente la sta-
zione di ricarica quando si estrae il dispositivo, facendo attenzione
quando lo si sgancia. L'apparecchio ¢ in carica se compare l'indica-
tore della batteria (vedere vista 1). Evitare di ruotare l'apparecchio
nella stazione di ricarica per non danneggiarlo.

Per evitare malfunzionamenti posizionare nella stazione di ricarica
solo apparecchi asciutti, privi di residui di detergenti, disinfettanti
od oli/creme.

AVWERTENZA: Quando l'apparecchio & carico scollegare la spina e
l'apparecchio dalla rete elettrica per impedire danni. Quando l'appa-
recchio e collegato all'accessorio di ricarica, la disconnessione dalla
rete & totale e completa solo quando la spina di rete viene rimossa
dalla presa.

4.5. L APP/BLUETOOTH

Tenendo premuto a lungo (circa 5 secondi) il tasto dell'intensita,

si attiva la modalita Bluetooth. Non appena sul display compare il

simbolo del Bluetooth & possibile collegare l'apparecchio al proprio
dispositivo mobile.

Seguire le istruzioni nell'app quando si collega l'apparecchio per
la prima volta. Il colore del simbolo del Bluetooth [vista 1) cambia
quando il procedimento € andato a buon fine.

Per collegare 'apparecchio a unaltra app [per es. un secondo cellu-
lare, il tablet...), & necessario concludere il precedente collegamento

tenendo premuto a lungo il tasto di intensita e di frequenza. Per pro-
cedere a un altro collegamento attendere 5 secondi.

La modalita Bluetooth si disattiva di nuovo tenendo premuto il tasto
dellintensita (circa 5 secondi).

L'app consente ulteriori impostazioni del dispositivo:

- Personalizzazione dei colori del display

- Panoramica delle durate di trattamento/statistiche di utilizzo

- Visualizzazione delle informazioni sul dispositivo (numero di serie,
versione del firmware)

- Impostazioni delle frequenze e delle intensita preferite

- Testo di benvenuto personalizzato nel display

AVVERTENZA: LUapparecchio puo essere utilizzato anche senza
'app. Tuttavia in questo caso saranno disponibili solo le funzioni di
base descritte nelle presenti istruzioni per l'uso.

4.6. TESTINE

Le testine sono fissate all'apparecchio ad innesto. Le testine si stac-
cano facilmente dall'apparecchio ruotandole per un quarto di giro
e tirando leggermente. Le testine sono applicate con un semplice
innesto. Le testine hanno raggiunto la loro posizione prevista quando
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i supporti sull'apparecchio e la testina sono sovrapposti senza gio-
co. | magneti aiutano a trovare la posizione finale. Prima di iniziare
il trattamento assicurarsi che la rispettiva testina sia inserita nella
posizione finale prevista.

Attenersi al disegno a pagina 1 che mostra la posizione corretta del-
la testina sull'apparecchio.

5. UTILIZZO & GRUPPI DI UTENTI

Gli apparecchi a vibrazioni NOVAFON vengono impiegati da medici e
terapisti in accompagnamento alla terapia di logopedia, ergoterapia
e fisioterapia. Grazie alla facilita di applicazione e alla maneggevo-
lezza & possibile utilizzare i dispositivi anche in ambiente domestico
(uso domestico da parte di utenti profani). Non & quindi necessaria
alcuna formazione su come utilizzare i dispositivi. Le informazioni
contenute in queste istruzioni per l'uso devono essere osservate.
Tenere presente che i dispositivi a vibrazione NOVAFON alleviano
solo i sintomi, ma non curano mai la patologia di base e non pos-
sono sostituire una visita medica. Nonostante l'applicazione sicura,
semplice e non invasiva, si consiglia di concordare il trattamento con
il proprio medico curante o con il proprio terapista. In caso di aggra-
vamento dei sintomi consultare il medico. Se compaiono malessere,
vertigini, forti dolori o irritazioni cutanee, interrompere immediata-
mente il trattamento. Tenere sempre presente le controindicazioni
elencate nel capitolo 6.

Tenere presente che alcuni casi di applicazione possono richiedere
limpiego di speciali accessori NOVAFON (disponibili separatamen-
te]. Apparecchi e accessori possono essere utilizzati su qualsiasi
parte del corpo. NON UTILIZZARE SUI GENITALL.

I dispositivi possono essere impiegati su pazienti di eta superiore ai
6 anni.5 Lutilizzo prima di tale eta & possibile sotto la sorveglianza
di personale specializzato. Tuttavia NON utilizzare su pazienti di eta
inferiore a 2 anni.

5.1. DESTINAZIONE D'USO

Gli apparecchi e gli accessori di NOVAFON sono destinati ad atte-
nuare il dolore e a favorire il rilassamento muscolare’ per alleviare i
sintomi nei seguenti casi:

- Dolori acuti a carico del sistema muscolo-scheletrico’

- Dolori cronici a carico del sistema muscolo-scheletrico’

- Neuroriabilitazione2?

- Terapia per la voce e la deglutizione*

5.2. UTILIZZO PERSONALE IN AMBIENTE DOMESTICO

Tenendo conto delle controindicazioni (capitolo 6), applicare il
NOVAFON all'area da trattare o intorno ad essa lungo una linea ret-
ta, su un punto specifico o con lenti movimenti circolari. [l NOVAFON
puo essere applicato anche a trigger point situati nei pressi dell'area
in cui si presenta il dolore. In caso di dubbi rivolgersi al proprio me-
dico curante o terapeuta per concordare un’applicazione specifica. Il
NOVAFON puo essere applicato sia direttamente sulla pelle sia at-
traverso tessuti. Quando si applica lapparecchio per terapia a vibra-
zione locale, assicurarsi che poggi leggermente e senza pressione

sulla zona del corpo. Utilizzare lintera superficie della testina. Solo
in questo modo e possibile ottenere pienamente leffetto di profon-
dita del NOVAFON e trasmettere le vibrazioni in modo ottimale. Per
una collocazione confortevole usare unicamente il peso proprio del
NOVAFON.

SUGGERIMENTO: Mediante l'app & possibile memorizzare in modo
permanente la propria combinazione preferita di frequenza e inten-
sita e richiamarla a ogni utilizzo.

La singola applicazione terapeutica non deve superare la durata
massima giornaliera di 3 sessioni di trattamento da 20 minuti. E im-
portante tenere presente che il NOVAFON deve essere spento per
15 minuti dopo 20 minuti di utilizzo per evitare il surriscaldamento.
'apparecchio entra in stand-by automaticamente dopo 20 minuti di
utilizzo continuativo. In caso di trattamento di forti dolori o su parti
del corpo sensibili (per es. viso, collo, testal, la durata di utilizzo do-

vrebbe essere ridotta e regolata individualmente.

\-r
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AVVERTENZA: Utilizzo di linimenti: se si utilizzano creme, unguenti, -

linimenti cosmetici o medicinali, in linea di massima applicarne solo
uno strato leggero sulla pelle oppure interporre un panno leggero
tra l'apparecchio e la pelle. Per evitare danni, nel NOVAFON non de-
vono penetrare liquidi o residui. Dopo l'utilizzo di tali prodotti pulire
a fondo l'apparecchio.

AVVERTENZA: Interrompere immediatamente il trattamento se
compaiono effetti collaterali [capitolo 6).

5.3. APPLICAZIONE PROFESSIONALE NELLA RIABILITAZIONE
NEUROLOGICA

NOTA: il ricorso alla terapia a vibrazione locale nei disturbi neuro-

logici & di esclusiva competenza di personale specializzato (terapeu-

ti, medici, infermieri] o puo avvenire solo dopo aver ricevuto istruzio-

ni dettagliate da tali persone.

5.3.1. Spasticita

La spasticita € una conseguenza frequente di colpi apoplettici e altri
disturbi del sistema nervoso centrale e periferico. Combinata con la
fisioterapia, la terapia a vibrazione locale offre un metodo di tratta-
mento semplice e senza farmaci. Numerosi studi hanno dimostrato
una riduzione degli spasmi e un miglioramento del controllo e della
funzionalita motori.2 | meccanismi di efficacia sono in tal caso il ri-
flesso di vibrazioni tonico e l'eccitazione del sistema senso-motorio.
Tenendo presenti le controindicazioni [capitolo 6), vengono trattati
il muscolo spastico con 50 Hz e l'antagonista del muscolo spastico
con 100 Hz. Il punto di applicazione puo trovarsi nel tendile o anche
direttamente nel muscolo. Il trattamento puo essere svolto local-
mente, ossia in modo fisso su un punto, o su una superficie, con mo-
vimenti accarezzanti. E preferibile che il trattamento con NOVAFON
non superi una durata di 20 minuti per ogni unita. Il trattamento puo
essere svolto fino a 5 volte a settimana. Si tenga presente che, in
caso di trattamento non corretto, puo verificarsi un aumento del
tono muscolare. Se si presentano effetti collaterali [capitolo 6) inter-
rompere immediatamente il trattamento.



5.3.2. Neglect

Numerosi studi hanno attestato un miglioramento della capacita di
esplorazione visuale nei pazienti con neglect vittime di un colpo apo-
plettico, che si da stimolando mediante vibrazione la muscolatura
della nucain posizione controlaterale.® Questo effetto si basa sul fatto
che vengono stimolati i recettori di stiramento dei muscoli e dei ten-
dini del collo, con conseguente rotazione apparente del capo. Per la
terapia, da svolgersi nel rispetto delle controindicazioni (capitolo 6),
occorre trovare il punto di stimolazione corrispondente nella mu-
scolatura posteriore controlesionale della nuca. Questo punto viene
determinato fissando un punto chiaro alla parete (per esempio me-
diante un puntatore laser) in un ambiente oscurato. Il terapeuta fa
scorrere lentamente il NOVAFON, a 100 Hz e intensita media, lungo
la muscolatura della nuca. Il paziente siede su una sedia. Il punto di
stimolazione corretto viene determinato non appena il paziente co-
munica che il punto fissato si muove senza che egli muova la testa.
E preferibile che la durata totale del trattamento non superi i 40 mi-
nuti e che la durata vera e propria della stimolazione debba essere
interrotta dopo 10 minuti con una pausa di 5 minuti. Per ottenere
un effetto permanente sono necessarie almeno 15 sessioni terapeu-
tiche. Se si presentano effetti collaterali (capitolo 6) interrompere
immediatamente il trattamento.

5.4. UTILIZZO PROFESSIONALE IN LOGOPEDIA

AVVERTENZA: L'applicazione della terapia vibrazionale locale per i
disturbi della deglutizione e della voce dovrebbe essere affidata solo
a personale qualificato (terapisti, medici, infermieri] o dopo detta-
gliate istruzioni da parte di detto personale.

6. CONTROINDICAZIONI

| trattamenti con gli apparecchi a onde sonore NOVAFON non sono
consentiti nel casi sequenti:

- Ferite aperte/eczemi [nella regione del corpo da trattare)
- Arteriosclerosi [nella regione da trattare)

- Episodi attuali di epilessia

- Gravidanza

- Impianti (nella regione da trattare)

- Pacemaker

- Trombosi [nella regione da trattare)

- Pacemaker cerebrali

- Aritmie cardiache

- Tumori, cancerose e non cancerose

- Punti inflammati acuti (nella regione da trattare)

- Episodi acuti di patologie dovuti a inflammazioni

Effetti collaterali:

Sitenga presente che in rari casi possono verificarsi i seguenti effetti
collaterali:

- Aumento del dolore/sensazione sgradevole

- Malessere/vertigini

- Irritazioni cutanee

- Riflesso/ contrazioni muscolari indesiderate

Interrompere immediatamente il trattamento se dovesse presentar-
si uno degli effetti collaterali di cui sopra. Se i sintomi persistono,
consultare un medico. Tenere presente che proprio nel trattamento
del dolore puo verificarsi inizialmente un peggioramento dei distur-
bi, prima di riscontrare un miglioramento. Si noti che un leggero
arrossamento o riscaldamento cutaneo non devono destare preoc-
cupazione. Si tratta di un effetto desiderato della terapia di vibrazioni
locale, che si crea a causa della maggiore irrorazione sanguigna.
NON UTILIZZARE per il trattamento di dolori o gonfiori di origine
sconosciuta. In questo caso consultare un medico per chiarimenti
e diagnosi.

7. SPECIFICHE TECNICHE

7.1. LEGENDA DEI SIMBOLI

~ Corrente alternata (AC)

— Corrente continua (DC)

O Apparecchio della classe di protezione Il a norma
DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Servizio di durata limitata

mA Milliampere/ora

A Ampere

vV Volt

E Smaltimento conforme alla direttiva europea sui rifiuti di appa-
recchiature elettriche ed elettroniche (direttiva RAEE)
Indica il produttore del prodotto medicale

Indica il numero di serie del produttore, che consente di identi-
ficare un determinato prodotto medicale

&/ Grado di protezione della parte d'uso: Tipo BF

Jf Valori limite della temperatura: Vengono indicati i valori limite
di temperatura ai quali il prodotto medicale pud venire esposto
senza rischi.

Valori limite dell'umidita

@ Valori limite della pressione dell'aria

@® Attenersi alle istruzioni per luso

1t solo per uso interno

A\ Segnale di awertimento generale

O 3livellidiintensita

= Tasto dell'intensita

@ Tasto multifunzione: stand-by/ON/100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/OFF

X Bluetooth

7.2. DATI TECNICI

- Condizioni di esercizio: da 5 °C (41 °F) a 30 °C (86 °F); dal 15 % al
93 % di umidita relativa, non condensante; da 700 hPa a 1060 hPa
di pressione atmosferica

- Conservazione/Trasporto: da -5 °C (23 °F) a 40 °C (104 °F); fino a
93 % di umidita relativa, non condensante; da 500 hPa a 1060 hPa
di pressione atmosferica

- Modalita operativa: Utilizzo per brevi periodi KB 20/15 min

- Rumorosita: max. 70 dBA

- Spina modello 1180004-1P:
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- Potenza assorbita: AC 100-240 V, 50-60Hz, 300 mA
- Potenza in uscita: DC5V, 2 A
- La fornitura standard comprende una spina di tipo F (spina UE].
Altri adattatori di rete con altri connettori sono disponibili in op-
zione o0 sono gia inclusi nei set dei relativi Paesi.

- Cavo diricarica USB-A su perno di contatto elastico, lunghezza: ca.
m

- Batteria: Batteria agli ioni di litio tipo INR18650 con scheda di
protezione, integrata in modo solidale, durata: 800 cicli di ricarica.
Una carica della batteria garantisce almeno 6 trattamenti da 20
minuti, con una batteria nuova e a intensita media. Tenere presente
che l'uso frequente del livello di intensita piu elevato puo ridurre la
durata della batteria.

- Dati relativi alle prestazioni della batteria: capacita 3400 mAh, ten-
sione 3,7V, 12,58Wh

- Bluetooth (BLE): Frequenza 2,4-2,483 GHz; modulazione DSSS,
tipo GFSK 1000kbps; potenza effettiva emessa <0.15 mW alla di-
stanza di 25 mm

- | dispositivi sono conformi alla norma IEC 6060-1-2:2014/
AMD1:2020 o0 CISPR 11 classe di emissione B e gruppo 1. | disposi-
tivi sono stati testati secondo livelli di immunita per uso domestico.

- Categoria di prodotto: dispositivo medico della classe lla secondo
il Regolamento UE sui dispositivi medici (2017/745/UE); inoltre si
dichiara la conformita al 2015/863/UE.

- Classe di protezione IP22, che richiede la protezione dallinseri-
mento delle dita. Protetto contro gocce d'acqua trasversali.

- Produttore:  NOVAFON  Elektromedizinische =~ Gerdte  GmbH
(NOVAFON GmbH), DaimlerstraBe 13, 71384 Weinstadt, Germania

8. IMPORTANTI INDICAZIONI DI SICUREZZA
Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni e le presenti indi-
cazioni di sicurezza e rispettarle.

8.1. AWERTENZE

Quando si utilizza un dispositivo elettrico, &€ necessario seguire sem-
pre le precauzioni di base per ridurre il rischio di ustioni, incendi,
scosse elettriche, possibili lesioni gravi e la possibile morte dell'u-
tente o di altri:

/N AVWERTENZA: Non utilizzare il dispositivo durante la ricarica.
/N AWERTENZA: Conservare sempre il dispositivo in un luogo
asciutto e pulito.

N\ AVWERTENZA: Prima di collegare la spina alla fonte di alimen-
tazione, verificare che la tensione di rete corrisponda alla tensione
specificata sulla spina. Collegare il dispositivo solo a una presa che
fornisce la tensione corretta.

/N AVWERTENZA: Per il processo di ricarica dell'apparecchio, utiliz-
zare solo il cavo di ricarica e il caricatore in dotazione oppure la sta-
zione di ricarica acquistabile separatamente. Se del caso, utilizzare
il connettore adatto. La mancata osservanza puo causare un aumen-
to delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dellimmunita
alle interferenze e quindi a irregolarita di esercizio.

/N AWERTENZA: Dopo la ricarica e prima della pulizia, estrarre

sempre la spina dalla presa. Fare in modo che la spina sia sempre
facilmente raggiungibile cosi da poter facilmente scollegare l'appa-
recchio dalla rete di alimentazione in caso di emergenza. Nel caso si
utilizzi la stazione di ricarica, non collocare oggetti pesanti o mobili
davanti al caricatore.

/N AVWERTENZA: Si assicuri che i dispositivi siano completamente
asciutti e privi di residui di detergenti, disinfettanti o oli/creme pri-
ma di utilizzare la base di ricarica o il cavo di ricarica.

/N AWERTENZA: Evitare di mettere l'apparecchio e gli accessori
di ricarica (adattatore, cavo di ricarica, stazione di ricarica) a con-
tatto con superfici roventi (radiatori, fornelli, ecc.). L'alloggiamento
dell'apparecchio o dell’adattatore o l'isolamento del cavo potrebbero
danneggiarsi.

/N AVWERTENZA: Non utilizzare mai lapparecchio mentre si fa il
bagno, sotto la doccia.

/N AWERTENZA: Non utilizzare il dispositivo in luoghi in cui ven-
gono utilizzati prodotti aerosol [spray), in altre atmosfere potenzial-
mente esplosive o in cui viene somministrato ossigeno.

/N AWERTENZA: Non immergere mai l'apparecchio in acqua o altri
liquidi.

/N AWERTENZA: Non raggiungere un dispositivo che & caduto
nell'acqua, soprattutto se il cavo di ricarica € collegato a una presa
elettrica. Spegnere immediatamente la corrente spegnendo il fusi-
bile del circuito corrispondente.

/N AWERTENZA: Non posizionare o conservare il dispositivo in
modo che possa cadere o trascinarsi in una vasca, piscina o lavan-
dino.

/N AWERTENZA: Evitare urti dell'apparecchio e dell'accessorio di
ricarica.

/N AVWERTENZA: L'apparecchio non pud essere modificato senza il
consenso del produttore.

/N AWERTENZA: Gli apparecchi NOVAFON possono essere utilizza-
ti solo con accessori NOVAFON originali. Luso di accessori di altri
produttori puo compromettere le funzioni e le prestazioni degli ap-
parecchi NOVAFON. Questo vale anche per lalimentatore e il cavo
diricarica.

/N AWERTENZA: In ciascuno dei seguenti casi l'apparecchio non
puo essere messo in funzione e deve essere riparato presso un ser-
vizio di assistenza al cliente:

- se & penetrato liquido nell'apparecchio

- se 'apparecchio non funziona correttamente

- se 'apparecchio e danneggiato

- se l'apparecchio presenta palesi vizi di sicurezza

/N AVWERTENZA: Non utilizzare it NOVAFON al di fuori dellambiente
EMC previsto per evitare imprevisti nei confronti dell'utilizzatore o
del paziente. Per questo motivo, non utilizzare NOVAFON se si rile-
vano danni all'involucro, ai cavi o agli isolamenti per la protezione
dagli influssi elettromagnetici.

/N AWERTENZA: Non utilizzare l'alimentatore, il cavo di ricarica e
la stazione di ricarica:

-in caso di danni visibili o dopo una caduta

- se l'alimentatore, il cavo di ricarica o la stazione di ricarica sono
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stati esposti a umidita estrema o se sono stati bagnati
- se vi & penetrato del liquido
/N AWERTENZA: Non caricare l'apparecchio per piti di 24 ore di se-
guito. Non lasciare mai l'apparecchio acceso incustodito. Di notte
staccare l'apparecchio dalla rete. Cio vale anche per l'utilizzo della
stazione di ricarica.
/N AWERTENZA: Non posizionare il apparecchio su superfici in-
fiammabili durante la ricarica.
/N AWERTENZA: Non lasciare mai il dispositivo acceso incustodito.
/N AWERTENZA: Non bloccare o inserire parti del corpo, in partico-
lare le dita, tra la testina dell'apparecchio e l'apparecchio. Durante
l'uso tenere l'apparecchio esclusivamente dalla maniglia.
/N AVWERTENZA: Non lasciare mai che un oggetto estraneo entri
accidentalmente o deliberatamente nell'apertura di questo appa-
recchio. Non inserire oggetti (inclusi fili] nelle aperture dell'appa-
recchio.
/N AWERTENZA: Apparecchi di comunicazione senza fili (ad es.
stazioni WiFi, cellulari, telefoni senza fili e stazioni base associate)
possono influenzare l'apparecchio e durante 'uso vanno tenuti a una
distanza minima di 0,5 m (2 piedi) dall'apparecchio. Questo vale an-
che per cavo e alimentatore.
/N AVWERTENZA: Prestare particolare attenzione quando si utilizza
il dispositivo su o da bambini, persone immobili o persone con disa-
bilita. Il dispositivo deve essere utilizzato solo da utenti di eta pari o
superiore a 18 anni che hanno letto le istruzioni per l'uso e sono in
grado di utilizzare il dispositivo in modo sicuro/responsabile.
/N AWERTENZA: Non utilizzare su persone che dormono o inco-
scienti.
/N AWERTENZA: Conservare lapparecchio fuori dalla portata dei
bambini.
/N AVWERTENZA: Parti piccole (ad es. i cappucci di protezione) pos-
sono staccarsi e venire ingeriti. Pericolo di soffocamento!
/N AWERTENZA: Tenere lontano i bambini dai materiali di im-
ballaggio. Vi & il rischio di soffocamento.
/N AWERTENZA: Non utilizzare nell'area genitale, questo dispo-
sitivo non € un giocattolo intimo.
/N AWERTENZA: Non utilizzare all'aperto o in aree bagnate o umi-

/N AWERTENZA: Non utilizzare mai la spina o la stazione di ricarica
in un ambiente con elevata umidita dell'aria o in presenza di umidita.
Tenere presente che l'umidita viene generata, per esempio, anche
da nebulizzatori o bagni di paraffina.

/N AWERTENZA: Non utilizzare l'apparecchio sotto coperte, cuscini,
asciugamani, capi di abbigliamento, ecc. o in punti in cui 'aerazione
e limitata, in quanto puo surriscaldarsi e quindi provocare incendi,
scosse elettriche o altre lesioni a persone.

/N AWERTENZA: Utilizzare il dispositivo solo per lo scopo descritto
in questo manuale.

/N AVWERTENZA: Evitare il contatto con le mucose o gli occhi.

/N AVWERTENZA: Non  utilizzare lapparecchio con altri disposi-
tivi medici e non collocarlo (impilarlo) su altri dispositivi simili, in
quanto cio potrebbe compromettere le prestazioni e la funzionalita

dell’'apparecchio e anche degli altri dispositivi.

8.2. ALTRE PRECAUZIONI

NOTA: Sfruttare la prima seduta per scoprire come il corpo reagisce
alla terapia a vibrazioni. Se si avverte dolore, capogiri o nausea, in-
terrompere immediatamente la seduta.

NOTA: Non utilizzare il dispositivo se si verifica una delle controindi-
cazioni descritte nel capitolo 6.

NOTA: Utilizzare l'apparecchio al massimo per 20 minuti per appli-
cazione e lasciarlo poi raffreddare almeno per 15 minuti.

NOTA: Assicurarsi di collegare completamente gli accessori al
dispositivo e lasciarli li durante il trattamento.

NOTA: Assicurarsi che sostanze come liquidi, creme o simili non
possano penetrare nell'apparecchio o nella presa.

NOTA: Per evitare danni, accertarsi che lapparecchio e l'eventuale
stazione di ricarica siano posizionati su una superficie stabile duran-
te il processo di ricarica.

NOTA: Evitare una torsione dell'apparecchio quando & posizionato
sulla stazione di ricarica. Altrimenti potrebbe danneggiarsi.

NOTA: Proteggere 'apparecchio da polvere, pelucchi e altre particel-
le. La penetrazione di polvere, pelucchi e di altre particelle all'inter-
no dell'apparecchio puo provocare malfunzionamento.

NOTA: Conservare l'apparecchio in luogo asciutto, pulito e al ripa-
ro dai raggi UV (inclusi i raggi solari) per evitare un deterioramento
precoce.

NOTA: Proteggere l'apparecchio da polvere, lanugine e altre parti-
celle. Se queste sostanze penetrano nell'apparecchio possono pro-
vocare un guasto. Pulire l'apparecchio regolarmente con prodotti
adatti per prevenire eventuali danni da impurita. Prestare attenzione
al capitolo 9.1.

NOTA: Utilizzare solo detergenti analcolici. L'alcool puo attaccare le
superfici dell'alloggiamento e degli accessori.

9. MANUTENZIONE E CURA

9.1. PULIZIA E DISINFEZIONE

Non pulire lapparecchio durante il processo di carica. Staccare
l'apparecchio dall'alimentazione prima di pulirlo. In caso di uso
privato, per la pulizia dell'alloggiamento e della testina utilizza-
re un panno pulito inumidito con acqua fresca o una soluzione di
sapone delicata. Per l'uso professionale e clinico, prima e dopo
ogni uso pulire e disinfettare l'alloggiamento e tutte le testine con
un disinfettante adatto per superfici per apparecchi medicali. Ge-
neralmente NOVAFON raccomanda di utilizzare un disinfettante
senza alcool, specifico per superfici delicate, come ad esempio
SinAlc sensitiv di HIMED o RHEOSEPT-WD plus Wipes di Rheosol.
Eventualmente asciugare con un panno morbido.

Se si utilizza la stazione di ricarica pulirla all'occorrenza utilizzan-
do un panno inumidito con acqua fresca o una soluzione di sapone
delicata. Per l'uso professionale: Collocare nella stazione di ricari-
ca solamente apparecchi precedentemente puliti per evitare che si
sporchi. Si assicuri che i dispositivi siano completamente asciutti e
privi di residui di detergenti, disinfettanti o oli/creme prima di utiliz-
zare la base diricarica o il cavo di ricarica.
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9.2. COMPORTAMENTO IN CASO DI GUASTO

Se l'apparecchio dovesse passare automaticamente a un livello in-
feriore o non dovesse essere possibile aumentare l'intensita, pro-
babilmente cio & dovuto al basso livello della batteria. In tal caso si
consiglia di ricaricare l'apparecchio.

E possibile riportare 'apparecchio alle impostazioni di fabbrica col-
legandolo al cavo di ricarica e successivamente tenendo premuto
per ca. 10 secondi il tasto ON/OFF e il tasto dellintensita. Sul di-
splay compare l'indicazione "Reset”. Confermare premendo per bre-
ve tempo il tasto ON/OFF. In mancanza di conferma, il procedimento
viene interrotto.

E anche possibile consultare l'area FAQ [scaricare il documento se
necessario) nel nostro sito web per trovare risposte utili alle doman-
de pit frequenti.

Se si verificano anomalie particolari sullapparecchio, rivolgersi
alla nostra assistenza clienti. Non aprire mai l'apparecchio diretta-
mente per risolvere anomalie. Se si tenta di riparare in autonomia
l'apparecchio, la garanzia decade. Il produttore dichiara, sotto la sua
esclusiva responsabilita, la conformita di questo prodotto ai requisiti
per i dispositivi medici della classe lla ai sensi del Regolamento UE
sui dispositivi medici (2017/745/UE). Ci contatti immediatamente se
sospetta che l'apparecchio abbia provocato un incidente grave. In
qualita di utente ha il diritto di segnalare tale incidente alle autorita
nazionali competenti (ad esempio al Ministero della Salute).

9.3. CONTROLLI DI SICUREZZA, MANUTENZIONE E RIPARAZIONE
Per il NOVAFON non & prevista una verifica o manutenzione perio-
dica. Per assicurare un funzionamento sicuro verificare periodica-
mente gli apparecchi per individuare eventuali danni visibili. Inoltre
si consiglia di esequire almeno ogni 2 anni un controllo di sicurezza
elettrico, ad esempio secondo DGVU 3. Ricordiamo che le leggi na-
zionali possono obbligarvi a esequire controlli di sicurezza dell'ap-
parecchio. Questo non vale di norma per i privati. In caso di problemi
con il dispositivo, & possibile smaltirlo o restituirlo al rivenditore. Gli
accessori devono essere sostituiti quando mostrano chiari segni di
usura o danni [crepe, deformazioni, cambiamenti nella superficie.
Le riparazioni possono essere eseguite solo da NOVAFON stessa o
da un rivenditore qualificato. Puo trovare informazioni sulle opzioni
di riparazione e sui pezzi di ricambio sul nostro sito web.

NOTA: Le testine e le batterie sono parti soggette a usura e pertanto
hanno una garanzia limitata. La batteria dell'apparecchio puo essere
sostituita da NOVAFON o da un tecnico autorizzato da NOVAFON.

9.4. AGGIORNAMENTO DEL FIRMWARE

Occasionalmente, puo essere necessario aggiornare il firmware
dell'apparecchio. Informazioni relative a questo processo sono
disponibili nella app o nel nostro sito web. Qualora si utilizzi l'appa-
recchio esclusivamente senza la app, di fatto tali aggiornamenti non
S0N0 necessari.

Per esequire l'aggiornamento, l'apparecchio deve essere collega-
to alla app [vedere capitolo 4.5) che illustra i passaggi necessari.

Durante l'aggiornamento lo stato del dispositivo viene visualizzato
sul display.

9.5. SMALTIMENTO

Questo apparecchio € soggetto alla direttiva europea sui rifiuti di ap-
parecchiature elettriche ed elettroniche (direttiva RAEE). Non pud
essere smaltito con i rifiuti domestici. L'utente & tenuto a consegna-
re lapparecchio usato per un corretto smaltimento presso un centro
di raccolta adatto per lo smaltimento di apparecchiature elettriche
ed elettroniche. Attenersi alle disposizioni di legge nazionali per lo
smaltimento dell'apparecchio. E anche possibile consegnare l'appa-
recchio usato alla NOVAFON e ci occuperemo del suo smaltimento.
Nel rispetto della tutela delle risorse, smaltire la confezione nella
raccolta differenziata per la carta.

10. GARANZIA

Per i vizi dell'apparecchio riconducibili a difetti del materiale o di
produzione concediamo una garanzia di 2 anni (24 mesi) dalla data
di consegna, dietro presentazione dello scontrino di acquisto. La
batteria e tutti gli accessori sono coperti da una garanzia limitata
di 6 mesi.

Sono esclusi dalla garanzia: Danni dovuti a un uso non corretto, nor-
male usura e consumo [valido anche per gli accessori).

In primo luogo sono esclusi il diritto di recesso (annullamento
dell'acquisto), il diritto di richiedere una riduzione del prezzo di ac-
quisto [sconto) e il diritto di richiedere una fornitura successiva. Tut-
tavia il cliente ha diritto, a propria scelta, a uno sconto o al recesso
qualora il produttore non risolva un difetto coperto da garanzia entro
un periodo di tempo ragionevole. E inoltre esclusa una garanzia in
caso di danni causati da un uso non conforme alle indicazioni forni-
te. In questi casi la responsabilita passa all'utilizzatore. Alcuni stati
0 paesi potrebbero non consentire tale restrizione, quindi potrebbe
non essere applicabile a voi. Per i reclami rivolgersi direttamente al
proprio rivenditore.

11. SERVIZIO CLIENTI

Le riparazioni dell'apparecchio devono essere esequite esclusiva-
mente dal servizio di assistenza al cliente NOVAFON. Si raccoman-
da di non inviare 'apparecchio guasto di propria iniziativa, bensi di
contattarci prima telefonicamente per chiarire Uentita del danno e il
costo della riparazione. Una riparazione potrebbe essere piu costo-
sa di un nuovo apparecchio. Qualora la riparazione entro il periodo
di garanzia non fosse piu conveniente, la ditta NOVAFON offrira un
apparecchio sostitutivo (coperto a sua volta da una garanzia di 24
mesi).

Le presenti istruzioni sono disponibili anche in formato PDF all'indi-
rizzo www.novafon.com.
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1. LEGENDE DE LA VUE D’ENSEMBLE
Vous trouverez a la page 1 une présentation générale de votre appa-
reil avec tous les éléments importants qui suivent :
1 Ecran
2 Bouton multifonctions
en haut: réglage de lintensité sur 3 niveaux

en bas: réglage de la fréquence en mode veille/MARCHE/
100 Hz/ 50 Hz/ARRET

Positionnement correct de l'embout sur 'appareil
Connecteur de chargement

~w

2. PREAMBULE

Avec l'appareil a ondes sonores NOVAFON, vous avez fait le bon
choix. Nos appareils thérapeutiques font leurs preuves depuis des
siecles. Afin de garantir une utilisation optimale et de tirer une sa-
tisfaction durable de votre appareil a ondes sonores NOVAFON, lisez
attentivement les pages suivantes. La résolution des pieds de page
se trouve en derniére page du cahier.

3. DESCRIPTION DU PRODUIT

3.1. CONTENU DE LA LIVRAISON

La livraison comprend un appareil a ondes sonores NOVAFON a
batterie ainsi qu'un embout de plaque, un embout a bille, une fiche
secteur, un cable de chargement et un mode d’emploi.

Vous trouverez par ailleurs a la fin de ce mode d'emploi des indica-
tions afin de télécharger l'application NOVAFON - pour un emploi
optimal de votre appareil NOVAFON.

3.2. TYPE D'APPAREIL DAS NOVAFON POWER 2

Lappareil a ondes sonores NOVAFON est utilisé pour la thérapie
locale par vibrations. Il est constitué de nombreux embouts qui en-
trafnent des vibrations mécaniques dans les tissus. Son utilisation
slre et facile permet de pratiquer la thérapie locale par vibrations
de plusieurs maniéres. Les deux fréquences de traitement (50 Hz et
100 Hz) et les trois niveaux d'intensité (doux, moyen, fort) permettent
d'adapter le traitement a la partie du corps a traiter et aux symp-
témes sous-jacents.

Le tableau suivant décrit les caractéristiques de votre nouvel appa-
reil NOVAFON DAS NOVAFON Power 2.

Bouton multifonctions ON/OFF () et [F)

Réglage de la fréquence (O) 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

Réglage de la puissance faible (D), moyenne (D), forte ()

etde lintensité (=)

Intensité [YYY Y]
Action en profondeur 6 cm+
Couleur noir

Batterie lithium-ion capacité 3400 mAh, tension 3,7 V,
12,58 Wh, Type INR18650 avec de

protection
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3.3. ACCESSOIRES

L'appareil a ondes sonores NOVAFON est équipé de série de deux
embouts interchangeables. La société NOVAFON GmbH propose
d'autres embouts non fournis a la livraison. Adressez-vous pour
cela a votre revendeur ou bien rendez-vous sur www.novafon.com.
Les appareils NOVAFON peuvent étre utilisés uniqguement avec les
accessoires NOVAFON d’origine.

EN UTILISANT LES ACCESSOIRES D'AUTRES FABRICANTS, VOUS
POUVEZ ALTERER LE FONCTIONNEMENT ET LA PERFORMANCE

DES APPAREILS NOVAFON.

3.3.1. Embout de plaque

L'embout de plaque est utilisé pour le traitement de zones corpo-
relles plus grandes et faciles a soulager. Il est inclus dans la livrai-
son, et est également disponible comme piece de rechange.

3.3.2. Embout a bille

L'embout a bille peut étre utilisé pour un traitement ponctuel sur
de petites surfaces. Il est inclus dans la livraison, et est également
disponible comme piece de rechange.

3.3.3. Chargeur

Le chargeur peut étre acquis avec l'appareil ou étre acheté sépa-
rément par la suite. Le chargeur est concu pour un stockage facile
de Uappareil pendant et apres le chargement. Vous trouverez toutes
les informations nécessaires concernant lutilisation, le nettoyage
et, si besoin, les mesures nécessaires de précaution dans ce mode
d'emploi. Le chargeur est fourni avec un cable de chargement sup-
plémentaire.

3.3.4. Accessoires optionnels

Sur notre site Internet, vous trouverez d‘autres embouts destinés a
différents objectifs thérapeutiques.

REMARQUE : Selon votre pays, l'appareil peut étre en plus équi-
pé d'une deuxieme fiche secteur avec des fiches de raccordement
adaptées au pays. Elles sont disponibles en tant que pieces de re-
change également.

3.3.5. Combinaison avec d'autres produits
Les appareils NOVAFON ne sont pas destinés a étre utilisés avec des
produits médicaux autres que les accessoires originaux NOVAFON.

4. UTILISATION

4.1. LECRAN

L'écran affiche toutes les informations importantes concernant l'état
de l'appareil ainsi que les réglages lors du fonctionnement.

Informations concernant 'état de l'appareil

Affichage 1

Affichage de l'état de la batterie
(uniquement au début du traitement
et en cas de batterie faible)

Statut Bluetooth <

-\
3
Fréquence I 1 O O HZ
Durée d'utilisation (utilisation actuelle) hm

, L]
Intensité (cercle)

Affichage 2
Etat verrouillé/passage a 'état
déverrouillé (voir le chapitre 4.2)

(voir les chapitres 4.2, 4.3, 4.4, 4.5)

Affichage 3
Ecran d'accueil
(voir le chapitre 4.2)

7N\

Qu

CONSEIL : utilisez l'application pour
personnaliser l'appareil !

Informations lors du fonctionnement

Affichage 4

Avertissement pression

(pour la protection de l'appareil)
(voir le chapitre 4.3.)

Conseil : Il est possible de désactiver
le seuil d'avertissement par le biais
de l'application.

~—
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4.2. MISE EN SERVICE ET FREQUENCE

Avant la mise en service, chargez complétement Uappareil [chapitre
4.4). Lappareil est livré en état verrouillé et doit étre déverrouillé au
préalable. Déverrouillez l'appareil en appuyant pendant 3 secondes
sur le bouton ON/OFF. Le message d'accueil s'affiche maintenant
(affichage 3], puis l'écran d'utilisation (affichage de létat de la
batterie, fréquence, durée de fonctionnement ; voir laffichage 1).
L'appareil démarre sur 100 Hz. La fréquence est réduite a 50 Hz en
appuyant une nouvelle fois. L'écran affiche la fréquence actuelle-
ment sélectionnée (voir l'affichage 1). Pour éteindre, effectuez de
nouveau une pression prolongée sur le bouton, l'appareil s'éteint
aprés env. 3 sec. L'écran affiche la durée actuelle de traitement
avant que celui-ci ne s'éteigne également aprés 3 secondes sup-
plémentaires.

En voyage, nous vous recommandons de verrouiller l'appareil afin
d'éviter toute mise en marche inopinée dans le sac/l'emballage.
Pour ce faire, appuyez sur le bouton ON/OFF jusqu’a ce qu’appa-
raisse un cadenas ouvert et que le cercle autour de l'écran soit en-
tierement rempli. Des que le cercle est complet, le cadenas s'affiche
aussi en position verrouillée. L'écran s'éteint ensuite.

4.3. REGLAGE DE LA PUISSANCE/DE LINTENSITE

Réglez lintensité en appuyant de maniere répétée sur le bouton de
l'intensité. Choisissez pour ce faire entre les trois niveaux d'inten-
sité faible (D), moyenne () et forte (). Vous visualisez le niveau
d'intensité actuel sur l'anneau qui encercle l'écran [voir l'affichage 1).
L'appareil démarre par défaut sur le plus faible niveau d'intensité
(QD). Ceci correspond également & la recommandation de traitement
de NOVAFON, a savoir de commencer avec une faible intensité et de
l'accroitre si besoin et selon les sensations individuelles.

CONSEIL : grace a lapplication NOVAFON, il vous est facilement
possible de réguler lintensité vers le haut et vers le bas sur les dif-
férents niveaux.

REMARQUE : la vibration optimale est atteinte lorsque l'appareil est
utilisé sans appliquer de pression supplémentaire. Si votre appareil
passe automatiquement a un niveau d'intensité inférieur ou si vous
ne parvenez pas a augmenter lintensité, c’est probablement parce
que le niveau de la batterie est faible. Veuillez dans ce cas recharger
'appareil.

REMARQUE : si vous exercez une pression au cours du traitement
et que ceci est potentiellement nuisible a l'appareil, un avertisse-
ment correspondant s'affiche a U'écran (voir Uaffichage 4). Réduisez
la pression sur 'appareil pendant la suite du traitement.

4.4. PROCESSUS DE CHARGEMENT

Pour charger lappareil, n'utilisez que le bloc d'alimentation et le
céble inclus dans la livraison ou bien le chargeur NOVAFON (qui peut
éventuellement, selon le modéle, ne pas étre inclus dans la livrai-
son). Pour le chargement, raccordez tout d'abord le cable a lappa-
reil ou au chargeur, puis au bloc d'alimentation adapté a la prise
électrique. Ne raccordez qu'ensuite le bloc d'alimentation a la prise
de courant. Veuillez noter que seul le cable joint avec le chargeur

doit exclusivement étre utilisé pour le branchement du chargeur.
Pour charger lappareil sans chargeur, utilisez le cable de charge-
ment joint dans 'emballage de l'appareil.

Rechargez l'appareil jusqu’au chargement complet de la batterie
(voir le symbole batterie, affichage 1). N'utilisez pas le NOVAFON
pendant le chargement. L'appareil dispose d'un affichage en cas de
faible capacité de la batterie. Une fois que laffichage apparait (voir
affichage 1), il vous est encore possible d'utiliser votre NOVAFON
pendant quelques minutes jusqu’a U'extinction automatique. Lorsque
vous utilisez le chargeur pour le chargement, veuillez déposer et re-
tirer lappareil avec précaution sur le connecteur de branchement.
Retenez le chargeur lors de l'extraction de l'appareil et détachez-le
avec précaution. Laffichage batterie (voir l'affichage 1) apparait a
U'écran pendant le chargement de l'appareil. Evitez de faire tourner
'appareil dans le chargeur afin de ne pas lendommager.

Afin d'éviter tout dysfonctionnement, veuillez n'introduire que des
appareils entierement secs, sans résidus de détergent, de désinfec-
tant ou d’huile/de créeme dans le chargeur.

REMARQUE : pour éviter tout dommage, débranchez la prise secteur
et 'appareil du réseau électrique une fois que l'appareil est entie-
rement chargé. Lorsque lappareil est relié a laccessoire de char-
gement, une séparation complete et sur tous les poles du réseau
électrique n'est effective qu'en retirant la fiche de la prise électrique.

4.5. APPLICATION/BLUETOOTH

Le mode Bluetooth est activé en appuyant de maniére prolongée

(env. 5 secondes] sur le bouton de lintensité. Dés que le symbole

Bluetooth s'affiche a l'écran, il vous est possible de connecter votre

appareil a votre terminal mobile et a lapplication NOVAFON.

Lors de la premiere connexion de l'appareil, veuillez suivre les ins-

tructions qui s'affichent dans l'application. Une fois la procédure

achevée avec succes, la couleur du symbole Bluetooth (affichage 1)

change.

Pour connecter l'appareil a une autre application [par ex. deuxiéme

portable, tablette), la précédente connexion doit étre interrompue

en appuyant simultanément et de maniére prolongée sur la touche

d'intensité et la touche de fréquence. Attendez 5 secondes avant

d’établir une nouvelle connexion.

Le mode Bluetooth est de nouveau désactivé en appuyant une nou-

velle fois de maniére prolongée (env. 5 secondes] sur la touche d'in-

tensité.

L'application vous offre des possibilités supplémentaires de réglage

de l'appareil :

- Personnalisation des themes de couleurs de l'écran

- Consultation des durées de traitement/statistiques d'utilisation

- Affichage des informations de Uappareil ([numéro de série, version
du micrologiciel)

- Réglage des fréquences et des intensités préférées

- Affichage d'accueil personnalisé a 'écran

REMARQUE : l'appareil peut aussi étre utilisé sans avoir recours

a lapplication. Il ne dispose cependant que des fonctions de base

décrites dans ce mode d’emploi.
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4.6. EMBOUTS

Les embouts sont fixés a l'appareil a l'aide d'un raccord enfichable.
Pour retirer les embouts de l'appareil, il suffit de les tourner d'un
quart de tour et de les tirer [égérement. Pour les monter, il suffit
de les insérer. Les embouts atteignent la position idéale lorsque les
supports situés sur l'appareil et 'embout sont parfaitement posés
les uns sur les autres. Les aimants aident a trouver la position fi-
nale. Avant de commencer le traitement, assurez-vous que l'embout
utilisé est bien placé en position finale idéale.

Consultez 'image de la page 1, car elle illustre la position correcte
de l'embout sur U'appareil.

5. UTILISATION & UTILISATEURS

Les appareils a ondes sonores NOVAFON sont employés par les
médecins et les thérapeutes en accompagnement des traitements
dans les domaines thérapeutiques de l'orthophonie, de l'ergothé-
rapie et de la physiothérapie. En raison de leur manipulation aisée,
les appareils peuvent également étre utilisés dans un environne-
ment domestique (usage domestique par des utilisateurs non pro-
fessionnels). Une formation a l'utilisation des appareils n'est donc
pas nécessaire. Les informations contenues dans ce mode d'emploi
doivent étre respectées. Veuillez noter que les appareils a ondes
sonores NOVAFON soulagent uniquement les symptomes, mais ne
remédient jamais au trouble sous-jacent et ne remplacent pas une
consultation chez un médecin. Malgré un emploi simple, slr et non
invasif, nous vous recommandons toutefois idéalement de vous en-
tretenir avec votre médecin traitant ou votre thérapeute concernant
le traitement. En cas d'aggravation des symptémes, prenez conseil
aupres de votre médecin. Cessez immédiatement le traitement en
cas d'apparition de malaises, de vertiges, de douleurs accrues ou
d'irritations cutanées. Veuillez toujours respecter les contre-indica-
tions mentionnées dans le chapitre 6.

Veuillez noter que certains cas d'utilisation peuvent rendre néces-
saire lemploi d'accessoires NOVAFON spécialisés [disponibles
séparément). L'appareil et les accessoires peuvent étre utilisés de la
téte aux pieds. NE PAS APPLIQUER SUR LES PARTIES GENITALES.
Les appareils peuvent étre utilisés sur des patients de 6 ans et plus.®
Une utilisation plus précoce est possible sous la surveillance d'un
personnel spécialisé. N'employez cependant PAS les appareils sur
des patients de moins de 2 ans.

5.1. UTILISATION PREVUE

L'appareil et les accessoires de NOVAFON sont étudiés pour sou-
lager les douleurs et pour aider les muscles a se détendre’ Concu
pour le soulagement des symptémes en cas de :

- douleurs aigués au niveau du systeme musculo-squelettique’

- douleurs chroniques au niveau du systéme musculo-squelettique’
- neuroréhabilitation??

- thérapie des troubles de la voix et de la déglutition*

5.2. AUTO-APPLICATION A DOMICILE
En considérant les contre-indications [(chapitre 6], lappareil

NOVAFON est déplacé en ligne droite, par points ou en mouve-
ments lents circulaires sur ou autour de l'endroit a traiter. L'appareil
NOVAFON peut également étre utilisé sur des points de déclenche-
ment a proximité de la zone douloureuse. En cas de doutes, merci de
discuter de votre utilisation personnelle avec votre médecin traitant
ou votre thérapeute. L'appareil NOVAFON peut étre utilisé directe-
ment sur la peau, mais également au travers de textiles. En pla-
cant l'appareil a ondes sonores, veillez a ce qu'il repose librement
et sans pression sur la zone corporelle. Utilisez toute la surface de
lembout. La profondeur d'action de l'appareil NOVAFON peut ainsi
étre pleinement exercée et les vibrations transmises d'une maniere
optimale. Pour un appui confortable, utilisez uniquement le propre
poids de l'appareil NOVAFON.

L'application individuelle thérapeutique ne devrait pas dépasser une
durée maximale de 3 unités de traitement de 20 minutes chacune
par jour. Il convient de noter que l'appareil NOVAFON doit étre éteint
aprés 20 minutes d'utilisation pendant 15 minutes afin d"éviter une
surchauffe. En cas de traitement de zones corporelles tres doulou-
reuses ou trés sensibles (par ex. visage, cou, téte), la durée d'utilisa-
tion devrait étre réduite et adaptée individuellement.

REMARQUE : Utilisation de produits de massage : Appliquez en prin-
cipe les cremes, pommades et produits de massage cosmétiques ou
médicamenteux uniquement en couche mince ou placez une ser-
viette fine entre l'appareil et la peau. Aucun liquide ou résidu ne doit
pénétrer dans l'appareil NOVAFON afin de ne pas l'endommager.
CONSEIL : grace a lappli, vous pouvez sauvegarder de maniere
durable votre association préférée de fréquence et d'intensité et la
sélectionner directement a chaque utilisation.

Une application thérapeutique individuelle ne doit pas dépasser une
durée maximale de 3 unités de traitement de 20 minutes chacune
par jour. Dans ce contexte, il convient de noter que le NOVAFON doit
rester éteint pour une durée de 15 min aprés une durée de service
de 20 minutes, afin d'éviter toute surchauffe. Lappareil se met auto-
matiquement en veille aprés une durée d'utilisation continue de 20
minutes. En cas de traitement de parties du corps fortement dou-
loureuses ou sensibles [par ex. le visage, le cou, la téte), la durée
d'utilisation doit étre réduite et adaptée individuellement.
REMARQUE : en cas d'utilisation de liniments : de maniére générale,
n'appliquez qu'une fine couche de cremes, pommades ou liniments
médicamenteux ou posez un tissu fin entre l'appareil et la peau.
Aucun liquide et aucun résidu ne doit pénétrer dans le NOVAFON
afin d'éviter tout dommage. Apres lemploi de tels produits, nettoyez
'appareil avec une attention particuliere.

REMARQUE : en cas d'apparition d'effets secondaires (chapitre 6},
cessez immédiatement le traitement.

5.3. UTILISATION PROFESSIONNELLE DANS LA READAPTATION
NEUROLOGIQUE

REMARQUE : Lutilisation du traitement local par vibrations pour

les maladies neurologiques doit étre réalisée uniquement par du

personnel qualifié (thérapeutes, médecins, personnel infirmier) ou

apres une instruction détaillée effectuée par ces personnes.
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5.3.1. Spasticités

Les spasticités sont une conséquence fréquente des accidents car-
diovasculaires et d'autres maladies du systeme nerveux central et
périphérique. Le traitement local par vibrations offre une méthode
thérapeutique simple et non médicamenteuse en lien avec la phy-
siothérapie. De nombreuses études ont pu constater une réduction
de la spasticité ainsi qu'un contrdle et un fonctionnement de la mo-
tricité améliorés.? Les mécanismes d'efficacité sont ici le réflexe
tonique vibratoire et la stimulation du systéeme de la motricité sen-
sorielle. En respectant les contre-indications (chapitre 6), le muscle
spastique lui-méme est traité a 50 Hz et l'antagoniste du muscle
spastique avec 100 Hz. Le point de réflexion peut étre directement
sur le tendon, mais également sur le muscle. Il est possible de
traiter en local, a savoir en restant sur un point, ou sur une sur-
face par des mouvements massants. L'application avec l'appareil
NOVAFON ne devrait pas dépasser une durée de 20 minutes par uni-
té. Le traitement peut étre effectué jusqu'a 5 fois max. par semaine.
IL convient de noter qu'une utilisation incorrecte peut provoquer une
tonicité musculaire accrue. Interrompez immédiatement le traite-
ment en cas d'apparition d'effets secondaires (chapitre 6).

5.3.2. Anosognosie

Plusieurs études ont pu constater une amélioration de la perfor-
mance d'exploration chez les patients ayant subi un accident cardio-
vasculaire avec anosognosie, lorsque la musculature controlatérale
a la lésion est stimulée par des vibrations.® Cet effet est le résultat
de la stimulation par la vibration des récepteurs d'étirement dans
les muscles et les tendons du cou, ce qui provoque une rotation ap-
parente de la téte. En respectant les contre-indications (chapitre é),
le point de stimulation correspondant sur la musculature opposée
et postérieure de la nuque doit étre trouvé lors de la réalisation du
traitement. Ce point est déterminé en fixant un point brillant sur le
mur (par ex. a Uaide d'un pointeur laser) dans une piéce obscurcie.
Le thérapeute déplace lentement l'appareil NOVAFON a 100 Hz et a
une intensité moyenne verticalement le long de la musculature de la
nuque. Pour ce faire, le patient est assis sur une chaise. Dés que le
patient déclare que le point fixé se déplace sans que sa téte bouge,
le point de stimulation correcte est déterminé. La durée totale de
traitement ne devrait pas dépasser 40 minutes, et le temps de sti-
mulation seul devrait étre interrompu au bout de 10 minutes par
une pause de 5 minutes. Au moins 15 séances thérapeutiques sont
nécessaires au total pour atteindre un effet constant. Interrompez
immédiatement le traitement en cas d'apparition d'effets secon-
daires (chapitre é).

5.4. UTILISATION PROFESSIONNELLE EN ORTHOPHONIE
REMARQUE : en cas de troubles de la voix ou de la déglutition, la
thérapie locale par vibration doit uniquement étre réalisée par un
personnel spécialisé (thérapeutes, médecins, soignants) ou aprés
une instruction détaillée par l'un de ces professionnels.

6. CONTRE-INDICATIONS

Les traitements avec les appareils a ondes sonores NOVAFON ne
sont pas autorisés en cas de :

- Plaies ouvertes/eczémas (dans la zone corporelle a traiter)

- Athérosclérose (dans la zone corporelle a traiter]

- Episodes récents d'épilepsie

- Grossesse

- Implants (dans la zone corporelle a traiter)

- Stimulateurs cardiaques

- Thromboses [dans la zone corporelle a traiter)

- Stimulateurs cérébraux

- Troubles du rythme cardiaque

- Tumeurs, cancéreux et non cancéreux

- Zones inflammatoires aigués (dans la zone corporelle a traiter]
- Episodes aigus de maladies inflammatoires

Effets secondaires :

Veuillez noter que dans de rares cas, les effets secondaires suivants
peuvent apparaitre :

- Intensification de la douleur/sensation désagréable

- Malaise/Etourdissement

- Irritations cutanées

- Réflexe/contractions musculaires involontaires

Interrompez immédiatement le traitement en cas d'apparition de
l'un de ces effets secondaires. Si les symptémes persistent, consul-
tez un médecin. Veuillez noter que le traitement de la douleur, en
particulier, peut entrainer une aggravation initiale des symptomes
avant que vous ne remarquiez une amélioration. Veuillez noter
qu'une légeére rougeur ou un léger échauffement de la peau n'est
pas un motif d'inquiétude. Il s'agit d'un effet recherché de la thérapie
locale par vibrations, qui résulte d'une augmentation de la circula-
tion sanguine.

NE PAS UTILISER pour traiter des douleurs ou des gonflements
d'origine inconnue. Si c’est le cas, demandez l'avis et le diagnostic
d'un professionnel de la santé.

7. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
7.1. SYMBOLES UTILISES
~ Courant alternatif (CA)
= Courant continu (CC)
@ Appareil de la classe de protection Il selon la norme
DIN EN 61140
Hz Hertz
KB Fonctionnement courte durée
mA Milliampere-heure
Ampere
Volt
Mise au rebut selon directive UE sur les déchets d'équipe-
ments électriques et électroniques (DEE)
Indique le fabricant du dispositif médical
[sN] Indique le numéro de série du fabricant afin d'identifier un

E X<>
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dispositif médical spécifique

Niveau de protection de la piéce appliquée : Type BF
Limitation de température : Désigne les valeurs limites ther-
miques avec lesquelles le dispositif médical peut étre utilisé en
toute sécurité.

Limite d’humidité

Limite de pression atmosphérique

Respecter le mode d'emploi

utiliser uniquement a Uintérieur

Avertissement général

3 niveaux d'intensité

Bouton d’intensité

Bouton multifonctions :

mode veille/ MARCHE/ 100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/ARRET
Bluetooth

5!

% CNOPULITE

7.2. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
- Conditions d’utilisation : température 5 °C (41 °F) a 30 °C (86 °F) ;
humidité relative 15 % a 93 % sans aucune formation de condensa-
tion ; pression atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa
- Stockage /transport : température -5 °C (23 °F) a 40 °C (104 °F) ;
humidité relative jusqu’a 93 % sans aucune formation de conden-
sation ; pression atmosphérique 500 hPa a 1060 hPa
- Mode de fonctionnement Fonctionnement de courte durée (KB)
20/15 min
- Niveau sonore en fonctionnement : 70 dBA maximum
- Modéle de fiche secteur 1180004-1P :
- Puissance d'entrée : CA 100-240V, 50-60Hz, 300 mA
- Puissance de sortie: CC5-2V, 2A
- Une fiche secteur de type F (fiche UE) est fournie dans la livraison
standard. D'autres adaptateurs secteurs avec plusieurs fiches de
raccordement sont disponibles en option ou bien déja comprises
dans les lots adaptés aux pays.
- Cable de chargement USB-A sur broche de contact a ressort,
longueur :env. 1 m
- Batterie : batterie lithium-ions Type INR18650 avec de protection,
montage fixe, durée de vie : 800 cycles de chargement. Une batterie
chargée garantit au moins 6 séances de traitement de 20 minutes
chacune avec une batterie neuve et une intensité moyenne. Notez
que l'utilisation fréquente du niveau d'intensité le plus élevé peut
réduire le temps de fonctionnement de la batterie.
- Données de performance de la batterie : capacité 3400 mAh, ten-
sion 3,7V, 12,58 Wh
- Bluetooth (BLE]) : fréquence 2,4-2,483 GHz ; modulation DSSS, type
GFSK 1000 kbit/s ; puissance effective du rayonnement <0,15 mW a
une distance de 25 mm
- Les appareils répondent a la norme IEC 6060-1-2:2014/AMD1:2020
ou a la catégorie d'émissions B et au groupe 1 de la CISPR 11. Les
appareils ont été testés avec les niveaux d'essai d'immunité pour
un usage dans le cadre domestique.
- Catégorie de produit : dispositif médical de la catégorie lla confor-
mément a la directive de UE relative aux dispositifs médicaux

[2017/745/UE), la conformité avec la directive 2015/863/UE a par
ailleurs été déclarée.

- Catégorie de protection IP22, qui stipule : protégé contre l'insertion
d'un doigt. Protégé contre des gouttes d'eau tombant en biais.

- Fabricant: NOVAFON Elektromedizinische Gerate GmbH (NOVAFON
GmbH), DaimlerstraBe 13, 71384 Weinstadt, Allemagne

8. CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES
Veuillez lire attentivement le mode d’emploi et ces consignes de sé-
curité avant l'utilisation et veuillez les respecter.

8.1. AVERTISSEMENTS

Lorsque vous utilisez un appareil électrique, des précautions de base
doivent toujours étre prises qui incluent ce qui suit pour réduire le
risque de brllures, d'incendies, d'électrocution, d'éventuelles bles-
sures graves et d'un éventuel déces de 'utilisateur ou de tiers :

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser l'appareil a ondes sonores
NOVAFON pendant le chargement.

/N AVERTISSEMENT : Toujours ranger l'appareil dans un endroit sec
et propre.

/N AVERTISSEMENT : Avant de brancher la fiche secteur a l'alimen-
tation réseau, vérifier que la tension secteur correspond a la tension
indiquée sur la fiche secteur. Brancher l'appareil a ondes sonores
NOVAFON uniquement a une prise de courant fournissant une ten-
sion correcte.

/N AVERTISSEMENT : Pour la procédure de charge de lappareil,
n'utilisez que le cable de chargement et le bloc d'alimentation four-
nis dans la livraison ou le chargeur disponible séparément. Utilisez
le cas échéant la bonne fiche de raccordement. Un non-respect peut
conduire a des émissions électromagnétiques accrues ou a une ré-
duction de la résistance aux perturbations électromagnétiques et
donc a un comportement inapproprié.

/N AVERTISSEMENT : Toujours débrancher la fiche de la prise élec-
trique apres le processus de chargement et avant le nettoyage. As-
surez-vous que la fiche secteur soit facilement atteignable a tout
moment afin de pouvoir facilement couper l'appareil de l'alimenta-
tion secteur en cas d'urgence. Ne disposez pas d'objets lourds ou
de meubles devant le bloc d'alimentation, ni lorsque vous utilisez le
chargeur.

/N AVERTISSEMENT : Assurez-vous que l'équipement soit comple-
tement sec et exempt de résidus de produits de nettoyage, de désin-
fectants ou d'huiles/crémes avant d'utiliser la station de charge ou
le cable de chargement.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas mettre le dispositif et les accessoires
de chargement [fiche, cable de chargement, station de charge) en
contact avec des surfaces chaudes (par ex. radiateur, plaque chauf-
fante, etc.). Le boitier du dispositif ou de l'adaptateur ou l'isolation du
cable pourraient étre endommagés.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser l'appareil sous la douche ou
dans le bain.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser dans des zones d'utilisation
d'aérosols [spray), d'administration d'oxygéne ou dans d‘autres at-
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mospheres explosives.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas placer et ne pas faire tomber ['appareil

dans l'eau ni d'autres liquides.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas rattraper un appareil qui est tombé

dans l'eau, en particulier lorsque le cable de chargement est bran-

ché a une prise de courant. Débrancher immédiatement.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas placer ni ranger ['appareil dans un en-

droit ou il peut tomber ou étre tiré dans une baignoire, une piscine

ou un évier.

/N AVERTISSEMENT : Protéger l'appareil, le chargeur et la station de

charge de l'impact d@ a une chute et des chocs.

/N AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipermnent n'est

permise sans l'autorisation du fabricant.

/N AVERTISSEMENT : Les appareils NOVAFON peuvent étre utilisés

uniquement avec les accessoires NOVAFON d'origine, officiellement

vendus dans votre pays.. En utilisant les accessoires d'autres fabri-

cants, vous pouvez altérer le fonctionnement et la performance des

appareils NOVAFON. Cela s'applique aussi au bloc d'alimentation et

au cable de charge.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser 'appareil, et le jeter ou le res-

tituer a votre revendeur pour inspection si les situations suivantes

apparaissent :

- si l'appareil ne fonctionne pas correctement

- si l'appareil est endommaggé, par ex. aprés une chute

- si U'appareil a été plongé dans l'eau ou d'autres liquides

- si l'appareil présente d'autres problemes de sécurité, comme une
émission de fumée, une chaleur inhabituelle ou excessive, etc.

/N AVERTISSEMENT : Dans le but d'éviter tout événement imprévu

envers l'utilisateur ou le patient, n'utilisez pas votre NOVAFON en

dehors de lenvironnement de CEM prévu. Pour cette raison, n'uti-

lisez pas non plus votre NOVAFON si vous constatez des dommages

au boitier, aux cables ou aux autres éléments d'isolation protégeant

contre les influences électromagnétiques.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la fiche secteur, le cable de

chargement ou la station de charge :

- dans le cas d'une détérioration visible ou aprés une chute de la fiche
secteur, du cable de chargement ou de la station de charge

- si la fiche secteur, le cable de chargement ou la station de charge
ont été exposés a une humidité extréme

- si du liquide est entré dans l'unité

/N AVERTISSEMENT : Ne chargez jamais l'appareil pendant plus de

24 heures d'affilée. Ne jamais laisser U'appareil sans surveillance. Ne

pas laisser l'appareil branché toute la nuit. Cela s'applique égale-

ment a l'utilisation de la station de charge.

/N AVERTISSEMENT : Ne le placez pas sur des surfaces inflam-

mables pendant le chargement.

/N AVERTISSEMENT : Ne jamais laisser l'appareil sans surveillance

lorsqu'il est allumé.

/N AVERTISSEMENT : Ne coincez ou ne pincez aucune partie de votre

corps, en particulier les doigts, entre 'embout et l'appareil. Pendant

le traitement, tenez 'appareil exclusivement par la poignée.

/N AVERTISSEMENT : Ne jamais faire tomber ou insérer des corps

étrangers dans les ouvertures de cet appareil. N'insérez aucun objet
(cables inclus) dans les entrées de l'appareil.

/N AVERTISSEMENT : Les équipements de communication sans
fil [par ex. station Wifi, téléphones portables, téléphones sans fil et
leurs stations de charge) peuvent interférer avec les équipements a
vibration et devraient étre éloignés de 0,5 m (2 pied) au minimum
pendant utilisation. Cela s'applique également aux cables et aux
fiches secteur.

/N AVERTISSEMENT : Une surveillance étroite est nécessaire en cas
d'utilisation sur ou par des enfants, des personnes invalides ou han-
dicapées. Les appareils a ondes sonores NOVAFON devraient étre
utilisés seulement par des personnes agées de 18 ans, ayant lu le
mode d'emploi et disposant des compétences pour utiliser l'appareil
en toute sécurité.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser sur des individus endormis ou
inconscients.

/N AVERTISSEMENT : Tenir l'appareil hors de portée des enfants
lorsqu'il n'est pas utilisé.

/N AVERTISSEMENT : Des petites pieces peuvent se détacher (par
ex. capuchons) et étre avalées. Risque d'étouffement !

/N\ AVERTISSEMENT : Eloigner les enfants des matériaux d'embal-
lage. Il existe un risque d'étouffement.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser dans la région génitale, cet ap-
pareil n'est pas un vibromasseur.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser a l'extérieur ou dans des zones
humides ou mouillées.

/N AVERTISSEMENT : N'utilisez jamais la fiche secteur ou le char-
geur dans un environnement présentant une forte humidité de l'air ni
en présence d'humidité. Veuillez noter que de l'humidité peut égale-
ment étre créée par un nébulisateur ou des bains de paraffine.

/N AVERTISSEMENT : N'utilisez ou ne chargez pas lappareil sous
des couvertures, des coussins, des serviettes, des vétements ou
dans d'autres emplacements a ventilation restreinte car ceci pour-
rait conduire a une surchauffe et ainsi a un incendie, a des décharges
électriques ou a d'autres blessures aux personnes.

/N AVERTISSEMENT : Utilisez L'appareil uniquement pour ['utilisa-
tion prévue décrite dans le présent manuel.

/N AVERTISSEMENT : Eviter le contact avec les muqueuses ou les
yeux.

/N AVERTISSEMENT : N'utilisez pas l'appareil conjointement avec
d'autres dispositifs médicaux et ne posez pas les appareils sur de
tels dispositifs (empilement), car ceci pourrait avoir aussi bien une
incidence sur la performance et le fonctionnement de l'appareil que
sur ceux des autres dispositifs.

8.2. AUTRES PRECAUTIONS

REMARQUE : Profitez de la premiere séance pour découvrir com-
ment le corps réagit a la thérapie par vibrations. Interrompez im-
médiatement la séance si vous ressentez des douleurs, des vertiges
ou des nausées.

REMARQUE : Ne pas utiliser l'appareil si vous étes concerné par une
contre-indication décrite au chapitre 6.
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REMARQUE : Ne pas utiliser U'appareil pendant plus de 20 minutes
par application. Laissez-le refroidir pendant au moins 15 minutes
avant de recommencer.

REMARQUE : Assurez-vous de fixer solidement les embouts sur
'appareil a ondes sonores NOVAFON et laissez-le dessus pendant
le traitement.

REMARQUE : Assurez-vous qu'aucune substance, par ex. liquide,
créme ou autre, ne peut pénétrer dans l'appareil ou la fiche secteur.
REMARQUE : Pour prévenir les dommages, assurez-vous que l'ap-
pareil et la station de charge sont posés sur une surface stable pen-
dant le processus de chargement.

REMARQUE : Ne pas inverser l'appareil dans la station de charge.
Cela pourrait 'endommager.

REMARQUE : Conservez lappareil a labri de la poussiere, des
peluches et autres particules. Les infiltrations de poussiéres, de
peluches ou d'autres particules peuvent conduire a une défaillance
de lappareil. Nettoyez régulierement l'appareil avec des produits ap-
propriés pour prévenir tout dommage di a des salissures. Veuillez
tenir compte du chapitre 9.1.

REMARQUE : Pour éviter une usure prématurée, rangez l'appareil
uniquement dans un endroit sec et propre a l'abri des UV [y compris
lumiére du soleil).

REMARQUE : Utilisez uniquement des produits de nettoyage sans al-
cool. L'alcool peut attaquer les surfaces du boitier et des accessoires.

9. MAINTENANCE ET ENTRETIEN

9.1. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Ne nettoyez pas l'appareil pendant la charge. Débranchez l'ap-
pareil du circuit électrique pour le nettoyer. Pour un usage privé,
utilisez un chiffon propre imbibé d'eau claire ou d'eau savon-
neuse douce pour nettoyer le boitier et 'embout de lappareil.
Pour un usage clinique et professionnel, nettoyez et désinfectez
le boitier de l'appareil et tous les accessoires avec un désinfec-
tant de surface approprié pour dispositifs médicaux avant et apres
chaque utilisation. En regle générale, NOVAFON recommande
pour la désinfection des désinfectants sans alcool adaptés pour
une utilisation sur des surfaces sensibles, comme par ex. SinAlc
sensitiv. de HIMED ou RHEOSEPT-WD plus Wipes de Rheosol.
Essuyez ensuite le cas échéant avec un chiffon doux. Si vous utilisez
la station de charge, elle peut étre nettoyée si besoin avec un chif-
fon propre imbibé d'eau claire ou d'une solution savonneuse douce.
Pour l'usage professionnel : Placez uniquement dans la station de
charge des appareils préalablement nettoyés afin d"éviter les conta-
minations. Assurez-vous que l'équipement soit complétement sec
et exempt de résidus de produits de nettoyage, de désinfectants ou
d'huiles/cremes avant d'utiliser la station de charge ou le cable de
chargement.

9.2. COMPORTEMENT EN CAS DE DYSFONCTIONNEMENT

Si votre appareil passe automatiquement a un niveau d'intensité
inférieur ou si vous ne parvenez pas a augmenter l'intensité, c’est
probablement parce que le niveau de la batterie est faible. Veuillez

dans ce cas recharger l'appareil.

Vous pouvez réinitialiser votre appareil avec les réglages d'usine en
le raccordant au cable de chargement et en maintenant simultané-
ment enfoncés le bouton ON/OFF et le bouton d'intensité pendant
env. 10 secondes. Laffichage « Reset » apparait a l'écran. Celui-ci
doit étre confirmé par une courte pression sur le bouton ON/OFF.
Sans cette confirmation, la procédure est abandonnée.

Vous pouvez également utiliser la section « FAQ » ([document télé-
chargeable au besoin] de notre site Internet pour trouver des ré-
ponses utiles aux questions fréquemment posées.

Veuillez vous adresser a notre service clientéele en cas d'appari-
tion d'autres dysfonctionnements au niveau de l'appareil. N'ouvrez
jamais vous-méme l'appareil pour remédier a des dysfonctionne-
ments. Toute tentative de réparation autonome de l'appareil entraine
la nullité de la garantie. Pour ce produit, le fabricant déclare sous
sa seule responsabilité la conformité aux exigences relatives aux
dispositifs médicaux de la catégorie Ila en vertu de la directive de
'UE relative aux dispositifs médicaux (2017/745/UE] Veuillez prendre
contact avec nous si vous suspectez que l'appareil a causé un inci-
dent grave. En tant qu'utilisateur, vous avez le droit de signaler un tel
incident aux autorités nationales compétentes pour un tel incident
(par ex. Ministére de la santé).

9.3. CONTROLE DE LA SECURITE, ENTRETIEN ET REPARATION
L'appareil NOVAFON n’est pas destiné a un contréle ou un entretien
régulier. Pour garantir un fonctionnement sar, il est toutefois recom-
mandé de vérifier régulierement que les appareils ne présentent pas
de dommages apparents. Par ailleurs, il est recommandé d'effec-
tuer un test de sécurité électrique, par exemple selon DGVU 3, au
moins tous les 2 ans. Veuillez noter que les lois nationales peuvent
néanmoins vous obliger a effectuer des controles de sécurité sur
l'appareil. En regle générale, cela ne s'applique pas aux particuliers.
Si vous rencontrez des problemes avec votre appareil, jetez-le ou
restituez-le a votre revendeur. Les accessoires doivent étre rempla-
cés lorsqu'ils présentent des signes évidents d'usure ou de dété-
rioration (fissures, déformations, modification de la surface). Les
réparations peuvent uniquement étre effectuées par NOVAFON ou
par des revendeurs qualifiés. Vous pouvez vous renseigner sur notre
site Web sur les possibilités de réparation et les piéces de rechange.
REMARQUE : les embouts et les batteries sont des piéces d'usure
et sont ainsi soumis a des limites de garantie. La batterie de votre
appareil peut étre remplacée par NOVAFON ou, le cas échéant, par
un technicien autorisé par NOVAFON.

9.4. MISE A JOUR DU MICROLOGICIEL

Il peut étre occasionnellement nécessaire de mettre a jour le mi-
crologiciel de votre appareil. Vous pouvez pour cela consulter des
informations pertinentes sur l'application ou sur notre site Internet.
Sivous utilisez votre appareil exclusivement sans l'application, alors
une telle mise a jour n'est généralement pas nécessaire.

Pour effectuer une mise a jour, votre appareil doit étre connecté a
l'application (voir le chapitre 4.5.) et celle-ci vous guide a travers les
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étapes nécessaires. Un statut correspondant vous sera indiqué a
l'écran pendant la mise a jour.

9.5. MISE AU REBUT

Cet appareil est soumis a la mise au rebut selon la directive UE sur
les déchets d'équipements électriques et électroniques (DEE). Il
ne doit pas étre éliminé avec les ordures ménageres. Lutilisateur
est tenu de remettre l'appareil usagé pour une élimination respec-
tueuse de Lenvironnement & un point de collecte désigné pour la
mise au rebut des appareils électriques et électroniques. Lors de
la mise au rebut de 'appareil, veuillez respecter les dispositions é-
gales en vigueur dans votre pays. Vous pouvez également envoyer
votre appareil usagé a la société NOVAFON et nous le mettrons au
rebut pour vous.

Dans une démarche de préservation des ressources, veuillez élimi-
ner séparément 'emballage en tant que papier a recycler.

10. GARANTIE

A compter de la date de livraison, nous accordons une garantie de
2 ans (24 mois) sur les défauts résultant de vices matériels ou liés a
la production. La prestation de garantie est soumise a la présenta-
tion d'un justificatif d'achat. La batterie, le cable de chargement et la
fiche secteur ainsi que les accessoires sont garantis 6 mois.

Sont exclus de la garantie : dommages dus a une utilisation non
conforme, a l'usure normale et a la consommation (s'applique aussi
aux accessoires). Le droit a l'annulation (révocation de l'achat], a
une réduction (remise sur le prix d'achat] ou & une livraison ulté-
rieure est initialement exclu. Toutefois, vous avez droit a une réduc-
tion ou a un échange selon votre convenance, si nous ne réparons
pas un défaut couvert par notre garantie dans un délai raisonnable.
Tout dommage provoqué par le manquement a utiliser le produit en
conformité avec son utilisation prévue ou résultant d'une utilisation
impropre ou déraisonnable ou de l'entretien n'est pas couvert par la
garantie. De tels dommages sont de la seule responsabilité de L'uti-
lisateur. Certains états peuvent ne pas autoriser une telle limitation,
cela peut donc ne pas s'appliquer a votre cas. Cette garantie limitée
vous octroie des droits spécifiques et vous pouvez disposer d'autres
droits différents selon les états. Pour les réclamations au titre de la
garantie, veuillez contacter votre revendeur local.

11. SERVICE A LA CLIENTELE

L'appareil ne doit étre réparé que par le service clients de NOVAFON.
N'envoyez pas votre appareil défectueux sans prévenir. Appelez-nous
d'abord afin de discuter des dommages et des frais de réparation.
Une réparation peut souvent colter plus cher que l'achat d'un appa-
reil neuf. Si une réparation plus chere survient pendant la période de
garantie, NOVAFON propose un appareil de remplacement (toujours
avec une garantie de 24 mois).

Le présent manuel peut également étre consulté au format PDF sur
www.novafon.com.
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1. LEYENDA DE LA VISTA GENERAL
En la pagina 1 encontrard una vista general de su dispositivo con los
siguientes elementos relevantes:
1 Pantalla
2 Tecla multifuncion
arriba: ajuste de la intensidad en 3 niveles



abajo: ajuste de la frecuencia:

reposo/ENCENDIDO/ 100 Hz/50 Hz/APAGADO
3 Posicion correcta del accesorio en el dispositivo
4 Conexion de carga

2. INTRODUCCION

Con el aparato de ondas sonoras NOVAFON ha optado por un pro-
ducto de gran calidad. Nuestros aparatos de tratamiento llevan dé-
cadas demostrando su eficacia. Para que pueda utilizar de forma
éptima su aparato de ondas sonoras NOVAFON y este le dé un buen
servicio durante muchos afos, le rogamos que lea con atencién las
siguientes péginas. La resolucion de las notas a pie de pagina se
encuentra en la Ultima pagina de este cuaderno.

3. DESCRIPCION DEL PRODUCT

3.1. VOLUMEN DE SUMINISTRO

El volumen de suministro incluye un dispositivo de ondas sonoras
NOVAFON con bateria, una placa sénica, una bola sénica, un enchu-
fe de red, un cable de carga y un manual de instrucciones.

Ademas, al final de este manual de instrucciones encontrara tam-
bién las instrucciones para descargarse la aplicacion NOVAFON, que
le permitird aprovechar de manera éptima su dispositivo NOVAFON.

3.2. TIPO DE DISPOSITIVO NOVAFON POWER 2

El aparato de ondas sonoras NOVAFON se utiliza como terapia de
vibracién local. A través de distintos cabezales, las vibraciones
mecanicas se transmiten a los tejidos. Con su aplicacion sencilla y
segura, la terapia de vibracion local tiene multitud de indicaciones.
Gracias a las dos frecuencias de tratamiento (50 Hz y 100 Hz] y a
los tres niveles de intensidad (ligera, media y fuerte), el tratamiento
puede adaptarse individualmente a la parte del cuerpo que se vaya a
tratary a los sintomas subyacentes.

La tabla siguiente describe las caracteristicas de su nuevo disposi-
tivo NOVAFON: el NOVAFON Power 2.

Tecla multifuncién ENCENDIDO/APAGADO (O) y (=)

Ajustes de frecuencia (O] 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

Regulacién de intensidad  suave (), media (), fuerte ()

y fuerza (=)

Intensidad [XYYY]
Profundidad b6 cm+
Color negro

Bateria de iones de litio capacidad 3400 mAh, tensién 3,7V,
12,58Wh, Tipo INR18650 con placa de

proteccién

3.3. ACCESORIOS

El aparato de ondas sonoras NOVAFON est4 dotado de serie con
dos cabezales intercambiables. La empresa NOVAFON GmbH ofrece
otros cabezales no incluidos en el volumen de suministro. Péngase
en contacto con su distribuidor o informese en www.novafon.com.
Los aparatos NOVAFON solo pueden utilizarse con accesorios ori-
ginales de NOVAFON.

EL USO DE ACCESORIOS DE OTROS FABRICANTES PUEDE AFEC-
TAR AL FUNCIONAMIENTO Y RENDIMIENTO DE LOS APARATOS
NOVAFON.

3.3.1. Placa sénica

La placa sénica se emplea para el tratamiento de partes del cuerpo
mas grandes donde sea facil masajear con el aparato. Estd incluidaen
el volumen de suministro y también esta disponible como recambio.

3.3.2. Bola sonica

La bola sénica puede utilizarse para partes del cuerpo mas peque-
fias y un tratamiento puntual. Estd incluida en el volumen de sumi-
nistro y también estd disponible como recambio.

3.3.3. Estacién de carga

La estacidon de carga se puede adquirir junto con el dispositivo o
comprarse después por separado. La estacién de carga permite
guardar facilmente el dispositivo tanto durante la carga como des-
pués. En este manual de instrucciones encontrard toda la informa-
cién necesaria sobre el uso, la limpieza y las posibles precauciones
que pudieran ser necesarias. La estacién de carga se entrega con un
cable de carga adicional.

3.3.4. Accesorios opcionales

En nuestra pagina web, encontrard mas accesorios para diferentes
tratamientos.

NOTA: Dependiendo del pais, el dispositivo podria estar equipado
también con un segundo conector de enchufe y conectores especi-
ficos para cada regién. Estos estan también disponibles como acce-
SOrios y repuestos.

3.3.5. Combinacién con otros productos
Los dispositivos NOVAFON no estan destinados a ser utilizados con
productos médicos que no sean accesorios originales de NOVAFON.
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4. MANEJO

4.1. LA PANTALLA

La pantalla le muestra toda la informacidn necesaria sobre el estado
del dispositivo y los ajustes durante el funcionamiento.

Informacion sobre el estado del dispositivo

Vista 1

Indicacion de estado de la bateria
(solo aliniciar el tratamiento y cuando
queda poca baterfa)

N

=\
Qw

:03

Estado de Bluetooth

Frecuencia

~.
LN
(@)

=)
=3

Tiempo de funcionamiento [(uso actual)
(d

Intensidad (circulo)

(ver capitulos 4.2, 4.3, 4.4y 4.5)

Vista 2 /-\
Estado bloqueado/cambiar a

estado desbloqueado

(ver capitulo 4.2) a

Vista 3
Pantalla de bienvenida

(ver capitulo 4.2

SUGERENCIA: Utilice la H | I

aplicacion para personalizarlo
FRIEND

Informacion durante el uso

Vista 4

Advertencia de presion

(para proteger el dispositivo)

(ver capitulo 4.3)

Sugerencia: La aplicacion permite
desactivar el umbral de alerta.

4.2. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y FRECUENCIA

Cargue completamente el dispositivo antes de ponerlo en funciona-
miento (capitulo 4.4). ELdispositivo se entrega en estado bloqueadoy
primero hay que desbloquearlo. Desbloquee el dispositivo pulsando
la tecla de ENCENDIDO/APAGADO durante 3 segundos. A continua-
cién, verd el texto de bienvenida (vista 3] y luego la pantalla de la
aplicacién (indicacion de estado de la bateria, frecuencia, tiempo de
ejecucion; ver vista 1). El dispositivo comienza a 100 Hz. Volviendo
a pulsar, disminuird la frecuencia a 50 Hz. La pantalla muestra la
seleccion actual de la frecuencia (ver vista 1). Para apagar, vuelva
a mantener la tecla pulsada; el dispositivo se apagard después de
unos 3 seqgundos. La pantalla muestra la duracién actual del tra-
tamiento antes de apagarse también una vez transcurridos otros 3
segundos.

Siva a salir con su NOVAFON, le recomendamos bloquear el dis-
positivo para evitar que se encienda accidentalmente en la bol-
sa o en el recipiente de transporte. Para ello, pulse la tecla
de ENCENDIDO/APAGADO hasta que vea un candado abierto y el
circulo en torno a la pantalla se complete. En cuanto el circulo se
complete, podra ver que el candado aparece bloqueado. A continua-
cion se apaga la pantalla.

4.3. REGULACION DE INTENSIDAD Y FUERZA

Para regular la intensidad, pulse repetidamente la tecla de intensi-
dad. Puede escoger entre los tres niveles de intensidad: suave [O],
media (O) y fuerte (). Puede reconocer el ajuste actual de la inten-
sidad en el circulo en torno a la pantalla [ver vista 1). EL dispositivo
comienza por defecto en el nivel de intensidad més bajo (), lo que
se corresponde con las recomendaciones de uso de NOVAFON, es
decir, empezar con la intensidad mds baja e ir aumentando en fun-
cién de la necesidad o la preferencia personal.

SUGERENCIA: La aplicacién NOVAFON le permite regular facilmen-
te la intensidad, incrementandola o reduciéndola de nivel en nivel.
NOTA: La mejor vibracién se consigue cuando el dispositivo se uti-
liza sin ejercer una presién de apriete adicional. Si su dispositivo
cambia automaticamente a un nivel mas bajo o si no puede aumen-
tar la intensidad, probablemente se deba a que el nivel de la bateria
estd bajo. En ese caso, cargue el dispositivo.

NOTA: Si estd trabajando con presién y dicha presién puede ser po-
tencialmente perjudicial para el dispositivo, la pantalla le mostrara
el mensaje correspondiente (ver vista 4). Reduzca la presién sobre el
dispositivo durante el resto del tratamiento.

4.4. PROCESO DE CARGA

Para cargar el dispositivo, utilice Gnicamente la fuente de alimenta-
cién y el cable incluidos en el volumen de suministro o, en su lugar,
la estacion de carga NOVAFON [segun el modelo, puede que no esté
incluida en el volumen de suministro). Para cargar, primero conecte
el cable al dispositivo o la estacion de carga y luego a la fuente de
alimentacion adecuada para su conexion eléctrica. Una vez hecho
esto, enchufe la fuente de alimentacién a la toma de corriente. Ten-
ga en cuenta que para conectar la estacién de carga solo puede uti-
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lizarse el cable suministrado con la estacion de carga. Para cargar
el dispositivo sin estacién de carga, utilice el cable de carga incluido
en el embalaje del dispositivo.

Cargue el dispositivo hasta que la baterfa esté completamente car-
gada [ver simbolo de bateria, vista 1). No utilice el NOVAFON mien-
tras estd cargando. El dispositivo tiene un indicador de bateria baja.
Cuando aparece la indicacién [ver vista 1), todavia puede utilizar su
NOVAFON durante unos minutos antes que se desconecte automa-
ticamente. Si utiliza la estacion de carga para cargar, tenga cuidado
tanto al colocar el dispositivo sobre el conector como al retirarlo.
Cuando vaya a retirar el dispositivo, sujete bien la estacion de cargay
retirelo con cuidado. El dispositivo se esta cargando cuando aparece
elindicador de bateria (ver vista 1). Para evitar dafios en el dispositi-
vo, evite girarlo en la estacién de carga.

Para evitar problemas de funcionamiento, coloque el dispositivo en
la estacion de carga solo si se encuentra completamente seco, sin
restos de productos de limpieza, desinfectantes, aceites o cremas.
NOTA: Para evitar dafios, desconecte el enchufe de red y el disposi-
tivo del circuito eléctrico cuando el dispositivo esté completamente
cargado. Si el dispositivo esta conectado al accesorio de carga, solo
se producird una desconexion total de la red si se retira el enchufe
de la toma de corriente.

4.5. APLICACION/BLUETOOTH

El modo Bluetooth se activa presionando durante un tiempo pro-

longado la tecla de intensidad (unos 5 segundos). En cuanto vea el

simbolo de Bluetooth en la pantalla, podra emparejar el dispositivo

con su terminal mévil y la aplicacion NOVAFON.

Siga las indicaciones de la aplicacién cuando empareje el dispositivo

por primera vez. El color del simbolo de Bluetooth [vista 1) cambia

una vez el proceso ha concluido correctamente.

Para emparejar el dispositivo con otra aplicacién (p. ej., otro mévil,

tableta...), es necesario cancelar la asociacion anterior pulsando

simultdneamente durante un tiempo prolongado las teclas de in-

tensidad y frecuencia. Espere 5 sequndos para establecer una nueva

conexion.

El modo Bluetooth vuelve a desactivarse volviendo a pulsar la tecla

de intensidad durante unos 5 segundos.

La aplicacion le permite establecer ajustes adicionales en el dis-

positivo:

- Personalizar las gamas de colores de la pantalla

- Ver la duracion de los tratamientos y las estadisticas de utilizacion

- Obtener informacién del dispositivo (nimero de serie, versién de
firmware)

- Configurar las frecuencias e intensidades favoritas

- Personalizar el texto de bienvenida en la pantalla

NOTA: El dispositivo puede utilizarse también sin usar la aplicacién.

No obstante, en ese caso solo contara con las funciones basicas

descritas en este manual de instrucciones.

4.6. CABEZALES
Los cabezales se fijan en el aparato mediante una conexién de en-

chufe. Los cabezales se pueden soltar facilmente del aparato con
un cuarto de vuelta y ejerciendo un ligero tirén. Para colocarlos,
simplemente hay que insertarlos. Los cabezales han alcanzado su
posicién prevista cuando los soportes del aparato y del cabezal se
encuentran uno encima del otro. Los imanes le ayudan a encontrar
la posicién final. Antes de iniciar el tratamiento, asegurese de que
el cabezal correspondiente ha encajado en su posicién final prevista.
Para ello, observe el dibujo de la pagina 1 donde figura la posicién
correcta del cabezal en el aparato.

5. APLICACION & GRUPOS DE USUARIOS

Los dispositivos de ondas sonoras NOVAFON son utilizados por mé-
dicos y terapeutas para complementar sus terapias en los campos
terapéuticos de la logopedia, la ergoterapia y la fisioterapia como en
el ambito doméstico para uso privado (usuarios no profesionales).
Por lo tanto, no es necesaria la formacion sobre como utilizar los
dispositivos. Se debe observar la informacion contenida en estas
instrucciones de uso. Tenga en cuenta que los dispositivos de ondas
sonoras NOVAFON solo alivian los sintomas, pero nunca curan la
enfermedad subyacente y no pueden sustituir la visita al médico. A
pesar de tratarse de una aplicacién segura, sencillay no invasiva, le
recomendamos que consulte el tratamiento con su médico o tera-
peuta. Si los sintomas empeoran, acuda al médico. Interrumpa el
tratamiento de inmediato si siente malestar, mareos, un aumento
del dolor o irritacién de la piel. Tenga en cuenta en todo momento
las contraindicaciones indicadas en el capitulo é.

Tenga en cuenta que algunas aplicaciones pueden requerir el uso
de accesorios especiales de NOVAFON (vendidos por separado). Los
dispositivos y accesorios pueden utilizarse de la cabeza a los pies.
NO APLICAR EN LOS GENITALES.

Los dispositivos pueden utilizarse en pacientes a partir de 6 afos.
También es posible una aplicacién més temprana siempre que esté
supervisada por personal cualificado. EN NINGUN CASO utilice los
dispositivos en pacientes menores de 2 afos.

5.1. USO PREVISTO

Los dispositivos y accesorios de NOVAFON estan disefados para
aliviar el dolor y favorecer la relajacién muscular' a fin de aliviar
los sintomas de:

- dolores agudos del sistema musculoesquelético’

- dolores crénicos del sistema musculoesquelético’

- neurorrehabilitacién??

- terapia del habla y la deglucién®

5.2. AUTOAPLICACION EN CASA

Siempre que no haya ninguna contraindicacién (capitulo 5),
NOVAFON debe moverse en linea recta, de forma puntual o con mo-
vimientos lentos y circulares en el lugar de tratamiento o alrededor
de él. El aparato de ondas sonoras NOVAFON también puede utili-
zarse en los puntos de activacion situados cerca de la zona dolorida.
En caso de duda, consulte con su médico o terapeuta respecto a su
aplicacién individual. El aparato de ondas sonoras NOVAFON pue-
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de aplicarse directamente en la piel o a través de tejidos. A la hora
de colocar el aparato de ondas sonoras, observe que se mueva sin
problemas y no ejerza ninguna tension en la region corporal. Utilice
toda la superficie del cabezal. Solo asi puede aprovecharse toda la
profundidad de actuacion del NOVAFON vy las oscilaciones se trans-
mitirdn de forma dptima. Para que no suponga ninguna carga, no
ejerza mas presion sobre el propio peso muerto del NOVAFON.
SUGERENCIA: La aplicacion le permite guardar de forma perma-
nente su combinacidn favorita de frecuencia e intensidad y acceder
a ella en cada uso.

El uso terapéutico individual no debe superar las 3 sesiones de tra-
tamiento diarias de 20 minutos cada una. Tenga en cuenta que NO-
VAFON debe apagarse durante 15 minutos después de 20 minutos
de funcionamiento para evitar el sobrecalentamiento. Después de
20 minutos de uso continuado, el dispositivo pasa automaticamente
al modo de reposo. A la hora de tratar partes del cuerpo muy doloro-
sas o sensibles [p. e]., rostro, cuello, cabezal, el tiempo de aplicacién
debe reducirse y personalizarse.

NOTA: Aplicacién de linimento: en principio, las cremas, los un-
glentos, los linimentos cosméticos o medicinales se deberan apli-
car siempre en forma de capa fina sobre la piel 0 colocando un pano
fino entre el dispositivo y la piel. Para evitar que NOVAFON sufra
dafos, no deben penetrar liquidos ni otros residuos en él. Después
de utilizar este tipo de productos, limpie el dispositivo especialmen-
te a fondo.

NOTA: Interrumpa inmediatamente el tratamiento si aparecen efec-
tos secundarios [capitulo 6).

5.3. USO PROFESIONAL EN NEURORREHABILITACION

NOTA: La aplicacion de terapia de vibracion local para trastornos
neuroldgicos solo podrd llevarse a cabo por personal especializado
[terapeutas, médicos, enfermeros) o tras haber recibido instruccio-
nes detalladas de dicho profesional.

5.3.1. Espasticidad

La espasticidad es una consecuencia frecuente en accidentes ce-
rebrovasculares y otras enfermedades del sistema nervioso central
y periférico. La terapia de vibracién local, junto con la fisioterapia,
ofrece un tratamiento facil y sin medicacion. Varios estudios han
demostrado que se produce una reduccion de la espasticidad y una
mejora tanto en el control motor, como en la funcién motora.? EL
mecanismo de accién incluye el reflejo ténico vibratorio y la estimu-
lacién de la corteza sensoriomotora. Siempre que no haya contra-
indicacién (capitulo 6), deberd tratarse el musculo con espasticidad
a 50 Hz y su antagonista a 100 Hz. Se puede empezar directamen-
te desde el tenddn o el musculo. Puede aplicarse de forma local,
es decir, insistiendo en el punto concreto, o de forma mas amplia
realizando grandes movimientos. La aplicacién con el NOVAFON no
puede superar los 20 minutos por sesidn. El tratamiento puede lle-
varse a cabo hasta 5 veces por semana. Tenga en cuenta que una
aplicacién indebida puede provocar un aumento del tono muscular.
Interrumpa inmediatamente el tratamiento si presenta alguno de

los efectos secundarios [capl’tuto 6).

5.3.2. Negligencia

Varios estudios han constatado una mejora en el rendimiento visual
en pacientes con accidentes cerebrovasculares con negligencia vi-
sual, al estimular a través de vibraciones las lesiones situadas en la
musculatura contralateral del cuello.® Este resultado se basa en la
estimulacion producida por la vibracion en los receptores del esti-
ramiento de los musculos y tendones del cuello y que provocan una
aparente rotacion de la cabeza. Al realizar esta terapia, siempre y
cuando no haya contraindicaciones (capitulo 6, debe localizarse el
punto exacto de estimulacidn de los musculos contralaterales y pos-
teriores del cuello. Este punto puede localizarse fijando una luz bri-
llante en la pared (por ejemplo, un puntero laser], en una habitacion
oscura. El terapeuta guiard el aparato de ondas sonoras NOVAFON
con 100 Hz y una intensidad media y de forma lenta y vertical a lo
largo de los musculos del cuello. Para ello, el paciente debe estar
sentado en una silla. Una vez que el paciente indica que el punto fijo
se mueve sin que él haya movido la cabeza, significa que hemos lo-
calizado el punto de estimulacién exacto. El periodo del tratamiento
en su conjunto no debe exceder los 40 minutos y debera realizarse
en intervalos de 10 minutos como maximo con pausas de 5. En total,
se necesitan al menos 15 sesiones de terapia para lograr un efecto
duradero. Interrumpa inmediatamente el tratamiento si presenta
alguno de los efectos secundarios (capitulo ).

5.4. APLICACION PROFESIONAL EN LA LOGOPEDIA

NOTA: El empleo de la terapia de vibracion local para los trastornos
de deglucién y disfonia solo debe llevarse a cabo por personal cua-
lificado (terapeutas, personal médico o de enfermeria) o después de
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haber recibido instrucciones detalladas por parte de dicho personal |

cualificado.

6. CONTRAINDICACIONES

No esta permitido el tratamiento con los aparatos de ondas sonoras

de NOVAFON en los siguientes casos:

- Heridas abiertas/eccemas [en la regién corporal que se vaya a
tratar)

- Arterioesclerosis [en la region corporal que se vaya a tratar)

- Episodios actuales de epilepsia

- Embarazo

- Implantes (en la regidn corporal que se vaya a tratar)

- Marcapasos

- Trombosis [en la regién corporal que se vaya a tratar)

- Marcapasos cerebral

- Arritmias cardiacas

- Tumores, canceroso y no canceroso

- Puntos de inflamacién agudos (en la regién corporal que se vaya
a tratar)

- Episodios de enfermedades inflamatorias



Efectos secundarios:

Tenga en cuenta que en algunos casos el producto podria producir
los siguientes efectos secundarios:

- Aumento del dolor, sensacion desagradable

- Molestias, mareos

- Irritacion cutédnea

- Contracciones musculares reflejas o involuntarias

Por favor, interrumpa el tratamiento inmediatamente si presenta
uno de estos efectos secundarios. Si los sintomas persisten, consul-
te a un médico. Tenga en cuenta que precisamente en el tratamiento
del dolor, es posible que se produzca un empeoramiento inicial de
los sintomas antes de que note una mejoria. Tenga en cuenta que un
ligero enrojecimiento de la piel o sensacion de calor no son motivos
de preocupacién. Se trata de un efecto deseado de la terapia de vi-
bracién local, resultante del aumento de riego sanguineo.

NO USAR para el tratamiento de dolores o hinchazones de origen
desconocido. En ese caso, consulte a un profesional médico para
aclarar las causas y obtener un diagndstico.

7. CARACTERISTICAS TECNICAS

7.1. SIMBOLOS UTILIZADOS

~ Corriente alterna (CA)

— Corriente continua (CC)

O Aparato de clase de proteccién |l segtin la norma DIN EN 61140
Hz Hercios

KB Tiempo de funcionamiento corto

mA Miliamperios

A Amperios

Voltios

Eliminacion conforme a la Directiva europea sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE]

Indica el fabricante del producto sanitario

Indica el nimero de serie del fabricante para poder identificar
un producto sanitario especifico

Grado de proteccidn del componente de uso: Tipo BF
Limitacion de temperatura: Se indican los valores limite de
temperatura a los que se puede exponer con seguridad el
producto sanitario.

Limitacion de humedad

Limitacion de aire comprimido

Observe las instrucciones de uso

Utilizar Gnicamente en interiores

Indicacion de advertencia general

Intensidad en 3 niveles

Tecla de intensidad

Tecla multifuncién:

reposo/ ENCENDIDO/100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/ APAGADO
Bluetooth

=5 gR =<

% CNOEDRRE

7.2. DATOS TECNICOS
- Condiciones de funcionamiento: entre 5 °C (41 °F) y 30 °C (86 °F);

humedad relativa entre 15 %y 93 %, sin condensacion; presidn
atmosférica entre 700 hPay 1060 hPa

- Almacenamiento/transporte: entre -5 °C (23 °F) y 40 °C (104 °F);
humedad relativa hasta el 93 %, sin condensacién; presién atmos-
férica entre 500 hPa y 1060 hPa

- Modo de funcionamiento: funcionamiento de corta duracién FC
20/15 min

- Ruido de funcionamiento: maximo 70 dBA

- Enchufe de red modelo 1180004-1P:

- Potencia de entrada: CA 100-240V, 50-60Hz, 300 mA

- Potencia de salida: CC5V, 2 A

- El volumen de suministro estandar incluye un enchufe de red de
tipo F [enchufe europeo). Hay otros adaptadores de red con otras
clavijas de conexion disponibles opcionalmente o ya incluidos en
los correspondientes kits del pafs.

- Cable de carga USB-A para pasador de resorte, longitud: aprox. T m

- Bateria: bateria de iones de litio tipo INR18650 con
placa de proteccién, fija, vida dtil: 800 ciclos de
carga. La baterfa cargada garantiza al menos 6 sesiones de trata-
miento de 20 minutos cada una, siempre que la bateria sea nuevay
la intensidad sea media. Tenga en cuenta que el uso frecuente del
nivel de intensidad mas alto puede reducir la duracién de la baterfa.

- Datos de rendimiento de la bateria: capacidad 3400 mAh, tensién
3,7V, 12,58Wh

- Bluetooth (BLE]: frecuencia 2,4-2,483 GHz; modulacién DSSS, tipo
GFSK 1000 kbps; potencia radiada efectiva <0,15 mW con una dis-
tancia de 25 mm

- Los dispositivos cumplen con la clase de emision By el grupo 1 de
acuerdo con la norma IEC 6060-1-2:2014/AMD1:2020 o el estandar
CISPR 11. Los dispositivos se han sometido a pruebas con los nive-
les de ensayo de inmunidad al ruido para uso doméstico.

- Categoria del producto: producto sanitario de la clase lla de
acuerdo con el reglamento de la UE sobre productos sanitarios
[2017/745/UE), ademds de contar con la declaracién de conformi-
dad 2015/863/UE.

- Clase de proteccién IP22, es decir, que estd protegido contra su
acceso con el dedo y contra el goteo de agua con una cierta inclina-
cién.

- Fabricante:  NOVAFON  Elektromedizinische ~ Gerdte GmbH
(NOVAFON GmbH), DaimlerstraBe 13, 71384 Weinstadt, Alemania

8. INDICACIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES
Antes de su uso, lea atentamente el manual de instrucciones, asf
como estas instrucciones de seguridad y sigalas estrictamente.

8.1. ADVERTENCIAS

Al usar un aparato eléctrico siempre se deben tomar precaucio-
nes basicas, entre las que se incluyen las siguientes para reducir
el riesgo de quemaduras, incendios, descargas eléctricas, posibles
lesiones graves y la posible muerte del usuario o de otras personas:
/N ADVERTENCIA: No utilice el aparato NOVAFON mientras carga.
/N ADVERTENCIA: Almacene siempre el dispositivo en un lugar lim-

o
[ee]
[%2]
Ll
L



pioy seco.

/N ADVERTENCIA: Antes de conectar el enchufe a la fuente de
alimentacién, compruebe que el voltaje de la red eléctrica se
corresponde con el especificado en el enchufe. Conecte el aparato
NOVAFON solo a una toma de corriente que suministre el voltaje
correcto.

/N ADVERTENCIA: Para cargar el dispositivo, utilice Gnicamente el
cable de carga y el adaptador de red incluidos en el suministro o
la estacion de carga que se vende por separado. En caso necesa-
rio, utilice la clavija de conexién adecuada. La inobservancia puede
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
reduccion de la inmunidad electromagnética y, por tanto, un funcio-
namiento incorrecto.

/N ADVERTENCIA: Después de la carga y antes de la limpieza, des-
conecte siempre el enchufe de red de la toma de corriente. Asegure-
se siempre de que se puede acceder facilmente al enchufe de red a
fin de poder desconectar el dispositivo de la red eléctrica facilmente
en caso de emergencia. No coloque objetos o muebles pesados de-
lante de la fuente de alimentacién, tampoco cuando utilice la esta-
cién de carga.

/N ADVERTENCIA: Antes de utilizar la estacién de carga o el cable
de carga, asegurese de que el dispositivo esté completamente secoy
exento de residuos de productos de limpieza, desinfectantes o acei-
tes/cremas.

/N ADVERTENCIA: No ponga el aparato y los accesorios de carga
(enchufe, cable de carga, estacion de carga) en contacto con super-
ficies calientes [p. ej. calefactores, placas de coccidn, etc). La car-
casa del aparato o del adaptador o el aislamiento del cable podrian
quedar danadas.

/N ADVERTENCIA: No use el dispositivo si estd tomando una ducha
o un bafio.

/N ADVERTENCIA: No maneje el dispositivo en lugares donde se uti-
licen productos en aerosol [spray), en atmésferas explosivas o donde
se esté administrando oxigeno.

/N ADVERTENCIA: No coloque o tire el dispositivo en el agua u otros
liquidos.

/N ADVERTENCIA: No coja un dispositivo que haya caido al agua,
especialmente si el cable de carga estd conectado a una toma de
corriente. Desenchufelo inmediatamente.

/N ADVERTENCIA: No coloque ni guarde el aparato donde pueda
desprenderse o caer a una banera, piscina o lavabo.

/N ADVERTENCIA: Proteja el aparato, el cargador y la estacién de
carga frente a caidas y golpes.

/N ADVERTENCIA: Este aparato no puede modificarse sin permiso
del fabricante.

/N ADVERTENCIA: Los aparatos NOVAFON solo pueden utilizarse
con accesorios originales de NOVAFON.Use solo cabezales origina-
les de NOVAFON y accesorios vendidos oficialmente en su pais. El
uso de accesorios de otros fabricantes puede afectar al funciona-
miento y rendimiento de los aparatos NOVAFON. Esto también se
aplica a la fuente de alimentacién y al cable de carga.

/N ADVERTENCIA: No utilice el aparato y deséchelo o devuélvalo a

su distribuidor para que lo examine si se presenta alguna de las

siguientes circunstancias:

- si el aparato no funciona correctamente

- si el aparato esta danado, por ejemplo tras caerse

- si el aparato ha sido sumergido en agua u otros liquidos

- si el aparato presenta otros problemas de seguridad, como humo,
calor inusual o excesivo, etc

/N ADVERTENCIA: Para evitar imprevistos que puedan afectar al

usuario o al paciente, no utilice el NOVAFON fuera del entorno CEM

previsto. Asimismo, no utilice el NOVAFON si detecta dafios en la

carcasa, los cables u otros aislamientos de proteccién contra los

efectos electromagnéticos.

/N ADVERTENCIA: No use el enchufe, cable de carga o estacién de

carga:

- en caso de dafios visibles o después de caer el enchufe, el cable de
carga o la estacién de carga

- si el enchufe, el cable de carga o la estacion de carga han sido
expuestos a una humedad extrema

- si ha penetrado liquido en la unidad

/N ADVERTENCIA: Nunca cargue el aparato durante mas de 24 ho-

ras sequidas. Nunca deje el aparato sin vigilancia. No deje el apa-

rato enchufado durante la noche. Esto también se aplica al uso de

la estacién de carga.

/N ADVERTENCIA: No coloque el aparato durante la carga en su-

perficies inflamables.

/N ADVERTENCIA: Nunca deje el aparato sin vigilancia cuando esté

encendido.

/N ADVERTENCIA: No apriete o aprisione ninguna parte del cuer-

po, especialmente los dedos, entre el cabezal de placa sdnica/bola

sonicay el aparato o, si corresponde, el mango de extension desple-

gable y el dispositivo.

/N ADVERTENCIA: Nunca deje caer ni introduzca objetos extrafios

en las aberturas de este aparato. No introduzca ningun objeto (incl.

cables] en las aberturas del aparato.

/N ADVERTENCIA: Los dispositivos de comunicacién inalémbrica

(por ejemplo, las estaciones WiFi, los teléfonos moviles, los telé-

fonos inaldmbricos y sus estaciones base] pueden interferir con

los dispositivos vibratorios y deberian mantenerse a una distancia

minima de 0,5 m (2 pies) durante su uso. Esto afecta también a los

cables y enchufes.

/N ADVERTENCIA: Es necesaria una supervision atenta cuando es

usado por o en nifios, personas de movilidad reducida o discapacita-

das. Los aparatos NOVAFON solo deben ser utilizados por usuarios

mayores de 18 afios de edad que hayan leido las instrucciones y sean

aptos para utilizar el aparato de forma segura.

/N ADVERTENCIA: No usar con personas dormidas o inconscientes.

/N ADVERTENCIA: Mantenga el dispositivo alejado del alcance de

los nifios cuando no lo use.

/N\ ADVERTENCIA: Las piezas pequefias [por ejemplo, las tapas pro-

tectoras) pueden aflojarse y tragarse. jPeligro de asfixia!

/N ADVERTENCIA: Mantenga a los nifios alejados de los materiales

de embalaje. Existe riesgo de asfixia.
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/N ADVERTENCIA: No lo use en el 4rea genital, este dispositivo no
esta disefiado como instrumento de placer intimo.

/N ADVERTENCIA: No use el dispositivo en el exterior o en areas
himedas o mojadas.

/N ADVERTENCIA: No utilice nunca el enchufe de red ni la estacién
de carga en un entorno con exceso de humedad de cualquier tipo.
Tenga en cuenta que, p. €j., los nebulizadores o los bafos de parafi-
na también generan humedad.

/N ADVERTENCIA: No utilice ni cargue el dispositivo debajo de
mantas, almohadas, toallas, ropa, etc., ni en lugares con poca ven-
tilacion, ya que podria sobrecalentarse y provocar fuego, descargas
eléctricas o lesiones personales.

/N ADVERTENCIA: Use el aparato Gnicamente para los usos previs-
tos que se describen en el manual.

/N ADVERTENCIA: Evite el contacto con zonas mucosas o con los
ojos.

ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo junto con otros productos
sanitarios ni tampoco cologue (apile] los dispositivos sobre este tipo
de productos, ya que podria afectar al rendimiento y el funciona-
miento tanto del dispositivo como de los demas productos.

8.2. OTRAS MEDIDAS DE PRECAUCION

NOTA: Utilice la primera sesién para averiguar como reacciona el
cuerpo a la terapia de vibracién. Si percibe molestias, mareos o ma-
lestar, interrumpa la sesién de inmediato.

NOTA: No utilice el aparato si alguna de las contraindicaciones des-
critas en el capitulo 6 se corresponde con usted.

NOTA: No use el aparato para aplicaciones de mas de 20 minutos
de duracién. Déjelo enfriar durante al menos 15 minutos antes de
volver a usarlo.

NOTA: Aseglrese de que los cabezales estén firmemente fijados a
su aparato NOVAFON y de que lo sigan estando durante la aplica-
cion.

NOTA: Asegurese de que no pueden penetrar sustancias ni liquidos,
cremas o similares, en el dispositivo o en el enchufe.

NOTA: Para evitar dafios, asegurese de que el aparato y la estacion
de carga estan de pie o descansan sobre una superficie estable du-
rante el proceso de carga.

NOTA: No gire el aparato cuando se encuentre sobre la estacion de
carga. Puede danarse.

NOTA: Para evitar un desgaste prematuro, debe almacenar el apa-
rato en un lugar seco y limpio, protegido contra la luz ultravioleta
lincluida la luz solar).

NOTA: Proteja el dispositivo del polvo, las pelusas y otras particulas.
La penetracion de polvo, pelusas u otras particulas puede provocar
fallos en el dispositivo. Para prevenir posibles dafios por impurezas,
limpie el dispositivo periddicamente utilizando los medios adecua-
dos. Observe el capitulo 9.1.

NOTA: Use solo detergente de limpieza sin alcohol. El alcohol puede
atacar las superficies de la carcasa y los accesorios.

9. MANTENIMIENTO Y REPARlACIfJN

9.1. LIMPIEZA'Y DESINFECCION

No limpie el aparato durante el proceso de carga. Para la limpieza,
desconecte el aparato de la corriente eléctrica. En el uso privado,
limpie la carcasa del aparato y los cabezales con un pafo limpio
humedecido con agua o con lejia jabonosa suave. En el uso clinico
y profesional, limpie y desinfecte la carcasa del aparato y todos los
cabezales con un desinfectante de superficies indicado para produc-
tos sanitarios antes y después de cada uso. Por norma general, para
la desinfeccion, NOVAFON recomienda un desinfectante sin alcohol
que sea apto para su uso sobre superficies sensibles, como, p. ej.,
SinAlc sensitiv de HIMED o las toallitas RHEOSEPT-WD plus Wipes
de Rheosol. En caso necesario, frote las superficies con un pano
suave para secarlas.

Si utiliza la estacion de carga, puede limpiarla con un pano limpio
humedecido con agua limpia o lejia jabonosa suave si es necesario.
Para el uso profesional: Coloque en la estacién de carga Unicamente
aparatos que se hayan limpiado previamente para evitar la conta-
minacién. Antes de utilizar la estacion de carga o el cable de carga,
asegurese de que el dispositivo esté completamente seco y exen-
to de residuos de productos de limpieza, desinfectantes o aceites/
cremas.

9.2. COMPORTAMIENTO EN CASO DE FALLO

Si su dispositivo cambia automaticamente a un nivel mas bajo o si no
puede aumentar la intensidad, probablemente se deba a que el nivel
de la baterfa estd bajo. En ese caso, cargue el dispositivo.

Para restablecer los ajustes de fabrica del dispositivo, conéctelo
al cable de carga y pulse simultdneamente la tecla de ENCENDI-
DO/APAGADO y la tecla de intensidad durante unos 10 segundos.
En la pantalla aparece la indicacion «Reset». Confirmela pulsando
brevemente la tecla de ENCENDIDO/APAGADO. Sin esta confirma-
cion, el proceso se cancelara.

También puede recurrir a la seccion de preguntas frecuentes (des-
cargar el documento si es necesario) de nuestro sitio web para en-
contrar respuestas Utiles a las preguntas mas frecuentes.

Si el dispositivo sufriera otro tipo de averias, pdngase en contacto
con nuestro servicio de atencién al cliente. No abra nunca el dis-
positivo personalmente para subsanar averias. Si intenta reparar el
dispositivo por su cuenta, perdera su derecho de garantia. Para este
producto, el fabricante declara bajo su exclusiva responsabilidad la
conformidad con los requisitos de los productos sanitarios de la cla-
se |la de acuerdo con el reglamento de la UE sobre productos sani-
tarios (2017/745/UE). No dude en ponerse en contacto con nosotros
si sospecha que el dispositivo ha causado un incidente de gravedad.
Como usuario, tiene derecho a informar de un incidente de este tipo
a la autoridad nacional competente (p. ej., el Ministerio de Sanidad).

9.3. CONTROLES DE SEGURIDAD, MANTENIMIENTO Y
REPARACION

El aparatos de ondas sonoras NOVAFON no requiere ningin control

regular o mantenimiento. Sin embargo, para garantizar un funcio-



namiento seguro, debe comprobar regularmente si los aparatos
presentan dafios evidentes. Ademads, se recomienda realizar una
prueba de seguridad eléctrica, por ejemplo, segin DGVU 3, al me-
nos cada 2 afos. Tenga en cuenta que las leyes nacionales pueden
obligarle a realizar comprobaciones de seguridad en el aparato. Por
lo general, esto no se aplica a las personas privadas. Si tiene algin
problema con su dispositivo, deséchelo o devuélvalo a su distribui-
dor. Los accesorios deberan ser sustituidos cuando muestren sig-
nos claros de desgaste o dafios [grietas, deformaciones, cambios en
la superficie). Solo NOVAFON o un distribuidor cualificado pueden
llevar a cabo las reparaciones. Puede informarse sobre las opciones
de reparacién y las piezas de repuesto en nuestro sitio web.

NOTA: Los accesorios y las baterias son piezas de desgaste y, por lo
tanto, estan sujetos a una garantia limitada. La baterfa de su dispo-
sitivo puede ser sustituida por NOVAFON o por un técnico autorizado
por NOVAFON.

9.4. ACTUALIZACION DEL FIRMWARE

En ocasiones puede ser necesario actualizar el firmware de su
dispositivo. Recibird informacion al respecto en la aplicacién o en
nuestro sitio web. Por lo general, si solo utiliza el dispositivo sin la
aplicacién, no suele requerirse dicha actualizacion.

Para actualizarlo, el dispositivo debe estar emparejado con la apli-
cacién (ver capitulo 4.5); la aplicacién le ird indicando los pasos ne-
cesarios. Durante la actualizacion, podra ver el estado correspon-
diente en la pantalla.

9.5. ELIMINACION

Este aparato estd sujeto a la Directiva europea sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE]. No puede desecharse con
la basura doméstica. El usuario esta obligado a entregar el aparato
usado en un punto de recogida autorizado para la eliminacién de
aparatos eléctricos y electronicos. Tenga en cuenta las disposicio-
nes legales nacionales cuando vaya a eliminar el aparato. También
puede enviar el aparato usado a NOVAFON y nosotros nos ocupare-
mos de su eliminacidn.

Para preservar los recursos, le rogamos que elimine el embalaje
por separado en el contenedor de papel.

10. GARANTIA

La garantia entra en vigor a partir de la fecha de entrega y cubre
desperfectos que sean atribuibles a defectos de material o de fa-
bricacién durante un periodo de 2 afios (24 meses). La cobertura de
la garantia requiere la presentacion del comprobante de compra.
La baterfa, el cable de carga y el enchufe, asi como los accesorios,
tienen una garantia de 6 meses.

La garantia no cubre: Dafos debidos a un uso inadecuado, desgaste
normal y consumo [también se aplica a los accesorios).

Queda excluido inicialmente el derecho de rescision (anulacién de
vental, rebaja (reduccién del precio de compral o suministro pos-
terior. No obstante, tendra derecho a cambios o rebajas en caso de
que no se elimine un defecto cubierto por la garantia dentro de un

plazo razonable.

Cualquier dafio causado por no utilizar el producto de acuerdo con
su uso previsto o que resulte de un uso o mantenimiento inadecuado
o irrazonable no estard cubierto por la garantia. El incumplimiento
de este manual de instrucciones anulara la garantia. En estos casos,
la responsabilidad recae en el usuario.

Es posible que algunos Estados no permitan dicha limitacidn, por lo
que es posible que no se aplique en su caso. Esta garantia limitada
le otorga derechos especificos y puede gozar de otros derechos que
pueden variar de un Estado a otro.

En caso de reclamaciones, contacte directamente con su distribui-
dor.

11. ATENCION AL CLIENTE

Las reparaciones del aparato solo puede realizarlas el servicio de
atencion al cliente de NOVAFON. Le rogamos que no nos envie el
aparato defectuoso sin haber consultado previamente por teléfono
con nosotros cudles son los dafios y el gasto de reparacion. Una
reparacion podria ser mas cara que un aparato nuevo. Si dentro
del plazo de garantia la reparacion no sale rentable, la empresa
NOVAFON le ofrecerd un aparato nuevo (con una garantia de 24 me-
ses).

Puede consultar estas instrucciones también como PDF en
www.novafon.com.
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1. LEGENDA VAN DE AFBEELDING
Op pagina 1vindt u een afbeelding van uw apparaat met de volgende
belangrijke elementen:
1 Display
2 Multifunctionele knop
boven: intensiteitinstelling in 3 niveaus

onder: frequentie-instelling stand-by/AAN/100 Hz/ 50 Hz/UIT
3 Juiste positie van het opzetstuk op het apparaat
4 Oplaadpoort

2. VOORWOORD

Met het NOVAFON geluidsgolvenapparaat hebt u de juiste keuze
gemaakt. Onze therapeutische apparaten hebben al decennialang
hun deugdelijkheid bewezen. We vragen u de volgende pagina's
grondig door te nemen zodat u uw NOVAFON geluidsgolvenapparaat
optimaal kunt gebruiken en er lange tijd plezier aan kunt beleven.
De oplossing van de voetnoten is te vinden op de laatste pagina van
dit boekje.

3. PRODUCTBESCHRIJVING

3.1. LEVERINGSOMVANG

Het product bevat een accu gevoed NOVAFON geluidsgolvenappa-
raat, een schotel-opzetstuk, een kogel-opzetstuk, een stekker, een
oplaadsnoer en een gebruiksaanwijzing.

Aan het einde van deze gebruiksaanwijzing vindt u bovendien een
downloadinstructie voor de NOVAFON app, voor een optimaal ge-
bruik van uw NOVAFON apparaat.

3.2. APPARAATTYPE DAS NOVAFON POWER 2

NOVAFON geluidsgovenapparaaten worden gebruikt voor lokale
vibratietherapie. Via verschillende opzetstukken worden mecha-
nische trillingen naar het weefsel geleid. Door de veilige en een-
voudige toepassing kan de lokale vibratietherapie veelzijdig worden
toegepast. De twee behandelfrequenties (50 Hz en 100 Hz) en drie
intensiteitsniveaus (licht, medium, sterk] maken het mogelijk de be-
handeling individueel aan te passen aan het te behandelen lichaam-
sdeel en de onderliggende symptomen.

In onderstaande tabel worden de eigenschappen van uw nieuwe
NOVAFON apparaat DAS NOVAFON Power 2 beschreven.

Multifunctionele knop ON/OFF ([O) en (Z)
Frequentie-instellingen (O] 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off
Intensiteitinstelling (=) licht (D), middel (D), sterk (J)
Intensiteit (XYY Y]

Dieptewerking 6 cm+

Kleur Zwart

Lithium-ion accu Capaciteit 3400 mAh, spanning 3,7
V, 12,58Wh, Type INR18650 met

beschermingsbord
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3.3. ACCESSOIRES

Het NOVAFON geluidsgolvenapparaat is standaard uitgerust met
twee uitwisselbare opzetstukken. De firma NOVAFON GmbH biedt
nog meer accessoires aan die echter niet zijn inbegrepen in deze
levering. Neem contact op met uw dealer of ga naar www.novafon.com
voor meer informatie. De apparaten van NOVAFON mogen uitslui-
tend worden gebruikt met originele NOVAFON accessoires.

HET GEBRUIK VAN ACCESSOIRES VAN ANDERE FABRIKANTEN
KAN DE WERKING EN PRESTATIES VAN NOVAFON APPARATEN
NEGATIEF BEINVLOEDEN.

3.3.1. Schotelopzetstuk

Het schotelopzetstuk wordt gebruikt bij de behandeling van grotere
en goed te bestrijken lichaamsdelen. Het is inbegrepen in de leve-
ring en is ook verkrijgbaar als vervangend onderdeel.

3.3.2. Kogelopzetstuk

Het kogelopzetstuk kan worden gebruikt voor de behandeling van
kleinere oppervlakken en specifieke plekken. Het is inbegrepen in de
levering en is ook verkrijgbaar als vervangend onderdeel.

3.3.3. Oplaadstation

Het oplaadstation kan tegelijk met het apparaat of op een later mo-
ment worden aangeschaft. In het oplaadstation kan het apparaat
eenvoudig worden weggezet tijdens het opladen en daarna. Alle
noodzakelijke informatie over het gebruik, het schoonmaken en de
eventueel noodzakelijke voorzorgsmaatregelen staan beschreven in
deze gebruiksaanwijzing. Het oplaadstation wordt geleverd met een
extra oplaadsnoer.

3.3.4. Optionele accessoires

Op onze website vindt u verdere opzetstukken voor verschillende
behandeldoelen.

OPMERKING: Afhankelijk van uw land kan het apparaat ook worden
uitgerust met een tweede stekker met landspecifieke aansluitingen.
Deze zijn ook verkrijgbaar als reserveonderdelen.

3.3.5. Combinatie met andere producten
NOVAFON apparaten zijn niet bedoeld voor gebruik met andere me-
dische producten dan de originele accessoires van NOVAFON.

4. BEDIENING

4.1. HET DISPLAY

Op het display wordt alle noodzakelijke informatie weergegeven over
de toestand van het apparaat en de instellingen.

Informatie over de toestand van het apparaat

Weergave 1

Weergave accucapaciteit
(alleen aan het begin van de behan-
deling en als de accu bijna leeg is)

Bluetoothstatus

Frequentie ( ’I
Duur [actuele gebruik] 00:03

M
Intensiteit (ring)

(zie hoofdstuk 4.2, 4.3, 4.4, 4.5)

Weergave 2 /\
Vergrendeld/Wisselen naar

ontgrendeld

(zie hoofdstuk 4.2) a

Weergave 3
Begroetingsscherm

(zie hoofdstuk 4.2)
TIP: Gebruik de app om de H | l
begroeting te personaliseren!

FRIEND

Informatie tijdens het gebruik

Weergave 4

Waarschuwing druk

(ter bescherming van het apparaat)
(zie hoofdstuk 4.3

Tip: Met de app kan de
waarschuwingsdrempel

worden gedeactiveerd.

INL 90




4.2. INGEBRUIKNAME EN FREQUENTIE

Laad het apparaat voor u het in gebruik gaat nemen volledig op
(hoofdstuk 4.4) Het apparaat wordt vergrendeld geleverd en moet
eerst worden ontgrendeld. Ontgrendel het apparaat door de ON/OFF
knop 3 seconden ingedrukt te houden. U ziet nu de begroetingstekst
(weergave 3) en vervolgens het gebruiksscherm (accucapaciteit,
frequentie, duur; zie weergave 1). Het apparaat start met 100 Hz.
Door nogmaals te drukken verlaagt u de frequentie naar 50 Hz. De
ingestelde frequentie wordt op het display getoond (zie weergave 1).
Druk nogmaals lang op de knop om het apparaat uit te schakelen,
na ca. 3 seconden schakelt het apparaat uit. Op het display wordt
de actuele behandelingsduur weergegeven, daarna schakelt ook het
display 3 seconden later uit.

Als u onderweg bent met uw NOVAFON adviseren wij om het appa-
raat te vergrendelen om te voorkomen dat het onbedoeld inschakelt
in uw tas of in het etui. Druk hiervoor op de ON/OFF knop tot u een
geopend slot ziet en de cirkel om het display helemaal rond wordt.
Zodra de cirkel gesloten is, wordt ook het slot dicht weergegeven.
Daarna schakelt het display uit.

4.3. INSTELLING INTENSITEIT

De intensiteit kunt u regelen door herhaaldelijk op de intensiteitsknop
te drukken. Hierbij heeft u de keuze tussen drie intensiteitsniveaus:
licht (), middel () en sterk (). De actuele instelling van de inten-
siteit kunt u zien aan de ring rondom het display (zie weergave 1). Het
apparaat start altijd op het laagste intensiteitsniveau (). Dit komt
overeen met het behandeladvies van NOVAFON: begin met de laagste
intensiteit en verhoog deze zo nodig en naar wens.

TIP: Met de NOVAFON app kunt u de intensiteit van de drie niveaus
enigszins hoger of lager instellen.

OPMERKING: De golven zijn het effectiefst als het apparaat wordt
gebruikt zonder dat er druk mee wordt uitgeoefend. Wanneer uw ap-
paraat vanzelf naar een lager niveau schakelt of u de intensiteit niet
kunt verhogen, komt dit waarschijnlijk omdat de accu bijna leeg is.
Laad in dat geval het apparaat op.

OPMERKING: Als u druk uitoefent op het apparaat die potentieel
schadelijk kan zijn voor het apparaat, ziet u een melding daarvan op
het display (zie weergave 4). Verminder de druk op het apparaat tij-
dens de rest van de behandeling.

4.4. OPLADEN

Gebruik voor het opladen van het apparaat uitsluitend de adapter
en het snoer die zijn meegeleverd of het NOVAFON oplaadstation
(afhankelijk van het model eventueel niet meegeleverd). Steek, als u
het apparaat gaat opladen, het snoer eerst in het apparaat resp. het
oplaadstation en vervolgens in de adapter die past bij uw elektrici-
teitsaansluiting. Steek de stekker van de adapter daarna pas in het
stopcontact. Let op dat alleen het snoer dat met het oplaadstation
is meegeleverd kan worden gebruikt om het oplaadstation met het
stopcontact te verbinden. Om het apparaat zonder oplaadstation op
te laden, kunt u het met het apparaat meegeleverde oplaadsnoer
gebruiken.

Laad het apparaat op tot de accu helemaal vol is (zie accusymbool,
weergave 1). Gebruik de NOVAFON niet tijdens het opladen. Het ap-
paraat geeft een melding als de accu bijna leeg is. Als dat symbool
verschijnt (zie weergave 1) kunt u uw NOVAFON nog enkele minuten
gebruiken tot hij automatisch uitschakelt. Wees voorzichtig als u het
apparaat in het oplaadstation plaatst om het op te laden en het er la-
ter weer uitneemt. Houd het oplaadstation vast en haal het apparaat
voorzichtig los. Het apparaat is aan het opladen als het accusymbool
(zie weergave 1) verschijnt. Verdraai het apparaat niet als het in het
oplaadstation staat, het zou anders kunnen beschadigen.

Voorkom storingen en plaats uitsluitend volledig droge appara-
ten, zonder resten van schoonmaak-/desinfectiemiddelen of olie/
cremes in het oplaadstation.

OPMERKING: Voorkom schade en onderbreek de verbinding van de
stekker en het apparaat met het elektriciteitsnet als het apparaat
volledig is opgeladen. Als het apparaat in het oplaadstation staat,
kan de verbinding met het elektriciteitsnet alleen volledig worden
onderbroken door de stekker uit het stopcontact te halen.

4.5. DE APP/BLUETOOTH

Door lang [ca. 5 seconden) op de intensiteitsknop te drukken acti-

veert u de bluetoothmodus. Zodra u het bluetoothsymbool op het
display ziet, kunt u uw apparaat koppelen aan uw mobiele apparaat
en de NOVAFON app.

Volg de aanwijzingen in de app als u uw apparaat de eerste keer
koppelt. De kleur van het bluetoothsymbool (weergave 1) verandert
als het koppelen is gelukt.

Om het apparaat aan de app op een ander apparaat te koppelen (bijv.
andere mobiele telefoon, tablet ...] moet de bestaande verbinding

worden beéindigd door gelijktijdig lang te drukken op de intensi-
teits- en de frequentieknop. Wacht 5 seconden voor u een nieuwe

verbinding gaat maken.

De bluetoothmodus wordt weer gedeactiveerd door opnieuw lang
(ca. 5 seconden) op de intensiteitsknop te drukken.

Met de app kunt u extra functies van uw apparaat instellen:

- Kleurenweergave op het display personaliseren

- Inzicht in behandelingsduur/gebruiksstatistiek

- Weergave van informatie over het apparaat (serienummer, firm-
wareversie)

- Instelling van voorkeursfrequenties en -intensiteiten

- Persoonlijke begroetingstekst op het display

OPMERKING: Het apparaat kan ook worden gebruikt zonder de app.
Het beschikt dan echter uitsluitend over de in deze gebruiksaanwij-

zing beschreven basisfuncties.

4.6. OPZETSTUKKEN

De opzetstukken worden met een insteekverbinding aan het appa-
raat gefixeerd. De opzetstukken kunnen eenvoudig met een draai
(kwartslag) en lichte trekkracht van het apparaat worden losgekop-
peld. De opzetstukken worden aangebracht door ze eenvoudigweg
in te steken. De opzetstukken hebben hun beoogde positie bereikt
wanneer de houders op het apparaat en het opzetstuk naadloos
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op elkaar liggen. De magneten helpen u bij het vinden van de eind-
positie. Voordat u met de behandeling begint, moet u zich ervan
verzekeren dat het betreffende opzetstuk in de beoogde eindstand
gefixeerd is.

Zie de tekening op pagina 1 voor de juiste positie van het opzetstuk
op het apparaat.

5. GEBRUIK & GEBRUIKERSGROEPEN

NOVAFON geluidsgolvenapparaten worden therapeutisch gebruikt
door artsen en therapeuten zowel logopedie-, ergotherapie- en ook
fysiotherapiebehandelingen. Dankzij het gebruiksgemak kunnen de
apparaten ook thuis worden gebruikt (thuisgebruik door leken). Trai-
ning in het gebruik van de apparaten is daarom niet nodig. De infor-
matie in deze gebruiksaanwijzing moet in acht worden genomen. Let
op dat NOVAFON geluidsgolvenapparaten uitsluitend symptomen
verlichten, maar nooit de onderliggende aandoening genezen en
dat ze ook het bezoek aan een arts niet kunnen vervangen. Ondanks
het veilige, eenvoudige en niet-invasieve gebruik adviseren wij u de
behandeling bij voorkeur te bespreken met uw behandelend arts of
therapeut. Neem contact op met een arts als de symptomen ver-
ergeren. Breek de behandeling onmiddellijk af als u zich niet goed
voelt, duizelig bent, toenemende pijn of huidirritaties heeft. Houd al-
tijd rekening met de in hoofdstuk 6 vermelde contra-indicaties.

Let op dat voor verschillende toepassingen speciale NOVAFON ac-
cessoires nodig kunnen zijn (los verkrijgbaar). Het apparaat en de
accessoires kunnen over nagenoeg het hele lichaam worden toege-
past. NIET GEBRUIKEN OP DE GENITALIEN.

De apparaten kunnen worden gebruikt bij patiénten vanaf 6 jaar.®
Onder toezicht van een deskundige kunnen ze ook worden gebruikt
bij jongere kinderen. Gebruik de apparaten NIET bij patiénten die
jonger zijn dan 2 jaar.

5.1. BEOOGD GEBRUIK

Apparaten en accessoires van NOVAFON zijn bedoeld om pijn te ver-
lichten en spieren te ontspannen’ ter verlichting van symptomen bij:
- acute pijn aan het bewegingsapparaat'

- chronische pijn aan het bewegingsapparaat'

- neurorevalidatie??

- stem- en sliktherapie*

5.2. THUISGEBRUIK ONDER EIGEN REGIE

Rekening houdend met de contra-indicaties (hoofdstuk 6] wordt het
NOVAFON apparaat rechtlijnig, selectief of in langzame cirkelvor-
mige bewegingen op of rond de te behandelen plek bewogen. Het
NOVAFON apparaat kan ook worden geplaatst op de triggerpunten
in de buurt van de behandling zone. Als u niet zeker bent, pleegt u
overleg met uw behandelende arts of therapeut over uw individue-
le toepassing. Het NOVAFON apparaat kan zowel direct op de huid
alsook door textiel heen worden gebruikt. Zorg er bij het plaatsen
van het geluidsgolvenapparaat voor dat dit losjes en zonder druk
op het lichaamsdeel ligt. Gebruik de volledige oppervlakte van het
accessoire. Alleen op die manier kan de dieptewerking van het

NOVAFON apparaat volledig tot haar recht komen en worden de
trillingen optimaal overgedragen. Gebruik voor een comfortabele
belasting uitsluitend het eigengewicht van het NOVAFON apparaat.

TIP: Met de app kunt u uw voorkeurscombinatie van frequentie en
intensiteit opslaan en bij elk gebruik opnieuw oproepen.

Gebruik het apparaat thuis niet vaker dan 3 keer per dag gedurende
20 minuten. Let daarbij op dat de NOVAFON nadat hij 20 minuten
is gebruikt gedurende 15 minuten wordt uitgeschakeld om over-
verhitting te voorkomen. Het apparaat schakelt automatisch in de
stand-bymodus na 20 minuten continu gebruikt te zijn. Bij de be-
handeling van zeer pijnlijke of gevoelige lichaamsdelen (bijv. gezicht,
hals, hoofd) moet de gebruiksduur worden gereduceerd en individu-
eel worden aangepast.

OPMERKING: Gebruik van smeersels: breng cremes, zalven, cos-
metische en medicinale smeersels alleen dun op de huid aan of
plaats een fijne doek tussen apparaat en huid. Om te voorkomen dat
hij beschadigt mogen er geen vloeistoffen of resten in de NOVAFON
binnendringen. Maak het apparaat na gebruik met dergelijke midde-
len zeer zorgvuldig schoon.

OPMERKING: Stop onmiddellijk met de behandeling wanneer bij-
werkingen optreden (hoofdstuk 6).

5.3. PROFESSIONEEL GEBRUIK IN NEURO-REHABILITATIE
OPMERKING: De lokale vibratietherapie mag bij neurologische
aandoeningen alleen worden toegediend door deskundig personeel
(therapeuten, artsen, zorgverleners) of door een persoon die daartoe
grondig is opgeleid.

5.3.1. Spasticiteit

Spasticiteit is vaak een gevolg van beroertes en andere aandoenin-
gen van het centrale en perifere zenuwstelsel. De lokale vibratie-
therapie biedt in combinatie met fysiotherapie een eenvoudige en
geneesmiddelenvrije behandelingsmethode. Talrijke studies hebben
een reductie van de spasticiteit en een betere motorische beheersing
en werking aangetoond.? De werkingsmechanismen zijn de tonische
vibratiereflex en de stimulatie van het sensomotorische systeem.
Rekening houdend met de contra-indicaties (hoofdstuk 6] wordt de
spastische spier zelf met 50 Hz behandeld en wordt de antagonist
van de spastische spier met 100 Hz behandeld. Het beginpunt kan
zowel de pees als ook direct de spier zelf zijn. De behandeling kan
lokaal, m.a.w. op één punt, of verspreid met strijkende bewegingen
worden uitgevoerd. Het NOVAFON apparaat mag niet langer dan 20
minuten per sessie worden gebruikt. De behandeling mag maximaal
5 keer per week worden uitgevoerd. Houd er rekening mee dat bij
een verkeerd gebruik van het apparaat de spiertonus kan verhogen.
Stop de behandeling onmiddellijk wanneer nevenwerkingen (hoofd-
stuk 6] optreden.

5.3.2. Neglect

Verschillende studies hebben een verbetering in de visuele ex-
ploratieprestaties bij patiénten met een beroerte met neglect ge-
vonden, wanneer de nekspieren contralateraal aan de laesie worden
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gestimuleerd door trillingen.® Dit effect is erop gebaseerd dat de
rekreceptoren in de spieren en pezen van de hals door de vibratie
gestimuleerd worden, waarbij men het gevoel heeft dat het hoofd
draait. Voor deze therapie moet, rekening houdend met de con-
tra-indicaties (hoofdstuk 6], het stimulatiepunt aan de contra-lae-
sionale, posterieure nekspieren worden gevonden. Dit punt wordt
bepaald door fixatie van een helder punt op de wand (bijv. met een
laserpointer] in een verdonkerde kamer. De therapeut beweegt het
NOVAFON apparaat met 100 Hz en middelhoge intensiteit langzaam
verticaal langs de nekspieren. De patiént zit daarbij op een stoel. Als
de patiént meldt dat het heldere punt beweegt zonder dat hij zijn
hoofd beweegt, dan is het juiste simulatiepunt gevonden. De hele
behandeling mag niet langer duren dan 40 minuten, waarbij de sti-
mulatietijd op zich telkens na 10 minuten moet worden onderbroken
met een pauze van 5 minuten. In totaal zijn minstens 15 behande-
lingen nodig om een blijvend effect te bereiken. Stop de behandeling
onmiddellijk wanneer nevenwerkingen (hoofdstuk 6) optreden.

5.4. PROFESSIONEEL GEBRUIK BIJ LOGOPEDIE

OPMERKING: Lokale vibratietherapie bij slik- en stemproblemen
mag uitsluitend worden uitgevoerd door deskundigen [therapeuten,
artsen, verpleegkundigen) of na uitvoerige instructie van een der-
gelijke persoon.

6. CONTRA-INDICATIES

Behandelingen met de NOVAFON geluidsgolvenapparaten zijn niet
toegestaan bij:

- Open wonden/eczeem [in het te behandelen lichaamsgebied)
- Arteriosclerose (in het te behandelen Uchaamsgebied]

- Actuele episodes van epilepsie

- Zwangerschap

- Implantaten (in het te behandelen lichaamsgebied)

- Pacemakers

- Tromboses [in het te behandelen lichaamsgebied)

- Hersenpacemakers

- Hartritmestoornissen

- Tumoren, kankerachtig en niet kankerachtig

- Acute ontstekingen (in het te behandelen lichaamsgebied)

- Acute episodes van ontstekingsgerelateerde ziekten

Bijwerkingen:

Houd er rekening mee dat in zeldzame gevallen de volgende bijwer-
kingen kunnen optreden:

- Sterker wordende pijn/onaangenaam gevoel

- Misselijkheid/duizeligheid

- Huidirritaties

- Reflex/willekeurige spiercontracties

Onderbreek de behandeling meteen als een van deze bijwerkingen
optreedt. Neem contact op met uw arts als de symptomen aanhou-
den. Houd er rekening mee dat met name pijnbestrijding in eerste
instantie kan leiden tot enige verslechtering van de symptomen

voordat u verbetering opmerkt. Houd er rekening mee dat een lichte
roodheid of verwarming van de huid geen reden voor bezorgdheid is.
Dit is namelijk het gewenste effect van de plaatselijke vibratiethera-
pie dat ontstaat door een verhoogde bloeddoorstroming.

NIET GEBRUIKEN voor de behandeling van pijn of zwellingen zonder
dat de oorzaak daarvan bekend is. Raadpleeg in dat geval een arts
om de oorzaak te achterhalen en een diagnose te stellen.

7. TECHNISCHE GEGEVENS

7.1. GEBRUIKTE SYMBOLEN

~  Wisselstroom (AC)
Gelijkstroom (DC)
Apparaat van de veiligheidsklasse Il volgens DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Kortstondig bedrijf

mA Milli-ampeére-uur

A Ampere

V. Volt

X Afvalverwijdering volgens EU-richtlijn over de afvoer van elek-
trische en elektronische afgedankte apparaten (WEEE)
Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan

[SN] Geeft het serienummer van de fabrikant weer zodat een

_ bepaald medisch product kan worden geidentificeerd

Beschermingsgraad van het applicatiedeel: Type BF

J[ Temperatuurlimiet: Dit zijn de temperatuurgrenswaarden
waaraan het medisch hulpmiddel veilig kan worden blootge-
steld.

Vochtlimiet
Luchtdruklimiet
Gebruiksaanwijzing naleven

¥ alleen binnen gebruiken

A\ Algemeen waarschuwingssignaal

O Intensiteit in 3 niveaus

= Intensiteitsknop

® Multifunctionele knop: stand-by/AAN/100 Hz/ 75 Hz /

50 Hz/UIT

X Bluetooth

7.2. TECHNISCHE GEGEVENS

- Gebruiksomstandigheden: 5 °C (41 °F) tot 30 °C (86 °F); 15 % tot
93 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend; 700 hPa tot
1060 hPa luchtdruk

- Bewaren/transport: -5 °C (23 °F) tot 40 °C (104 °F); tot en met
93 % relatieve luchtvochtigheid, niet condenserend; 500 hPa tot
1060 hPa luchtdruk

- Bedrijfsmodus: Kortdurend gebruik KG 20/15 min

- Geluidsniveau: maximaal 70 dBA

- Stekker model 1180004-1P:
- Ingangsvermogen: AC 100-240V, 50-60Hz, 300 mA
- Uitgangsvermogen: DC5V, 2 A
- Standaard wordt een stekker type F [EU-stekker) meegeleverd.

Andere adapters met andere stekkers zijn optioneel verkrijgbaar
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resp. al ontvangen in de desbetreffende landensets.

- Oplaadsnoer USB-A op veerbelaste pen, lengte: ca. I m

- Accu: lithium-ion accu type INR18650 met beschermingsbord, in-
gebouwd, levensduur: 800 laadcycli. Met een nieuwe volle accu kun-
nen minstens 6 behandelingen van 20 minuten met een gemiddelde
intensiteit worden uitgevoerd. Let op dat de accu sneller leeg raakt
bij behandelingen met de hoogste intensiteit.

- Gegevens accuvermogen: capaciteit 3400 mAh, spanning 3,7 V,

12,58 Wh

- Bluetooth (BLE]: frequentie 2,4-2,483 GHz; modulatie DSSS, type
GFSK 1000 kbps; effectieve straling <0,15 mW bij 25 mm afstand

- De apparaten voldoen aan |EC 6060-1-2:2014/AMD1:2020 resp.
CISPR 11 emissieklasse B en Groep 1. De apparaten zijn getest op
elektromagnetische immuniteitsvereisten voor thuisgebruik.

- Productcategorie: medisch hulpmiddel klasse lla conform de
EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen (2017/745/EU),
daarnaast wordt conformiteit met 2015/863/EU bevestigd.

- IP22 beschermingsklasse, d.w.z.: Beschermd tegen vingeraanra-
king. Beschermd tegen schuin vallende druppels.

- Fabrikant: NOVAFON Elektromedizinische Gerate GmbH (NOVAFON
GmbH), DaimlerstraBe 13, 71384 Weinstadt, Duitsland

8. BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing en deze veiligheidsinstruc-
ties zorgvuldig door en neem ze in acht.

8.1. WAARSCHUWINGEN

Bij het gebruik van een elektrisch apparaat moeten altijd elemen-
taire voorzorgsmaatregelen worden genomen om het risico op
brandwonden, brand, elektrische schokken, mogelijk ernstig letsel
en mogelijk overlijden van de gebruiker of anderen te verminderen:
/N WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat niet tijdens het opladen.
/N WAARSCHUWING: Bewaar het apparaat altijd op een droge en
schone plaats.

/N WAARSCHUWING: Controleer voordat u de stekker in het stop-
contact steekt of de netspanning overeenkomt met de spanning die
op de stekker staat vermeld. Sluit het apparaat alleen aan op een
stopcontact dat de juiste spanning levert.

/N WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend het oplaadsnoer en de
adapter die zijn meegeleverd of het los verkrijgbare oplaadstation
om het apparaat op te laden. Gebruik eventueel de juiste verbin-
dingsstekker. Wanneer u dit niet doet, kan er sprake zijn van ver-
hoogde elektromagnetische emissies of een verminderde immuni-
teit, wat kan leiden tot storingen.

/N WAARSCHUWING: Trek altijd de stekker uit het stopcontact na-
dat het apparaat is opgeladen of als u het wilt gaan schoonmaken.
Zorg dat de stekker altijd goed bereikbaar is, zodat u het apparaat in
geval van nood gemakkelijk van de stroom kunt loskoppelen. Plaats
geen zware voorwerpen of meubelen voor de adapter, ook niet als u
gebruikmaakt van het oplaadstation.

/N WAARSCHUWING: Controleer of de apparaten helemaal droog
zijn en of alle resten van schoonmaak- of desinfectiemiddelen en

olién/crémes zijn verwijderd voor u het laadstation of de laadkabel

gebruikt.

/N WAARSCHUWING: Breng het apparaat en de laadtoebehoren

(adapter, laadkabel, laadstation) niet in contact met hete oppervlak-

ken (bijv. verwarming, kachelplaat enz.). De behuizing van het appa-

raat of de adapter of de isolatie van de kabel kan beschadigd raken.

/N WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat nooit als u een bad

neemt of doucht.

/N WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat niet op plaatsen waar

aerosol (spray) producten worden gebruikt, in andere potentieel ex-

plosieve omgevingen of waar zuurstof wordt toegediend.

/N WAARSCHUWING: Plaats het apparaat nooit in het water of an-

dere vloeistoffen.

/N WAARSCHUWING: Reik niet naar een apparaat dat in water is ge-

vallen, vooral als de oplaadkabel is aangesloten op een stopcontact.

Schakel de stroom onmiddellijk uit door de zekering van het over-

eenkomstige circuit uit te schakelen.

/N WAARSCHUWING: Plaats of bewaar het apparaat niet zodat het

kan vallen of in een badkuip, zwembad of gootsteen kan worden ge-

sleept.

/N WAARSCHUWING: Vermijd stoten tegen het apparaat en de

laadaccessoires.

/N WAARSCHUWING: Dit apparaat mag zonder toestemming van de

fabrikant niet worden veranderd.

/N WAARSCHUWING: De apparaten van NOVAFON mogen uitslui-

tend worden gebruikt met originele NOVAFON accessoires. Het

gebruik van accessoires van andere fabrikanten kan de werking en

prestaties van NOVAFON apparaten negatief beinvlioeden. Dit geldt

ook voor de voeding en laadkabel.

/N WAARSCHUWING: In elk van de volgende gevallen mag het ap-

paraat niet worden gebruikt en moet het door de klantenservice

worden gerepareerd:

- als er vloeistof in het apparaat is binnengedrongen

- als het apparaat niet naar behoren functioneert

- als het apparaat beschadigd is

- als het apparaat duidelijke veiligheidstekortkomingen vertoont

/N WAARSCHUWING: Gebruik uw NOVAFON niet buiten het beoog-

de elektromagnetische veld om onvoorziene effecten bij de gebrui-

ker of patiént te voorkomen. Gebruik daarom uw NOVAFON niet als

u beschadigingen ziet aan de behuizing, snoeren of andere isolaties

die beschermen tegen elektromagnetische invloeden.

/N WAARSCHUWING: Gebruik de voedingseenheid, de oplaadkabel

of het laadstation niet:

-in geval van zichtbare schade of na een val

- als de voedingseenheid, de laadkabel of het laadstation blootge-
steld is geweest aan extreem vocht of nattigheid

- als er vloeistof is binnengedrongen.

/N WAARSCHUWING: Laad het apparaat nooit langer dan 24 uur per

keer op. Laat het apparaat niet onbeheerd achter. Scheid het appa-

raat .s nachts van de netstroomvoorziening. Dit geldt ook bij gebruik

van het laadstation.

/N WAARSCHUWING: Leg of plaats het apparaat tijdens het opladen
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niet op brandbare oppervlakken.

/N WAARSCHUWING: Laat het ingeschakelde apparaat niet onbe-
heerd achter.

/N WAARSCHUWING: Klem of knijp van geen enkel deel van uw
lichaam, met name uw vingers, tussen het hulpstuk en het appa-
raat. Houd het apparaat tijdens de behandeling uitsluitend vast aan
de greep.

/N WAARSCHUWING: Laat nooit per ongeluk of opzettelijk een
vreemd voorwerp in de opening van dit apparaat komen. Steek geen
voorwerpen [inclusief draden] in de openingen in het apparaat.

/N WAARSCHUWING: Draadloze communicatietoestellen (bijv. WiFi
stations, mobiele telefoons en bijbehorende basisstations) kunnen
het apparaat beinvloeden en moeten tijdens het gebruik op een af-
stand van minstens 0,5 m (2 voet) tot het apparaat worden gehouden.
Dit geldt ook voor kabel en voedingsadapter.

/N WAARSCHUWING: Speciale zorg is vereist wanneer het apparaat
wordt gebruikt op of door kinderen, immobiele mensen of mensen
met een handicap. Het apparaat mag alleen worden gebruikt door
gebruikers van 18 jaar en ouder die de gebruiksaanwijzing hebben
gelezen en het apparaat veilig/verantwoord kunnen gebruiken.

/N WAARSCHUWING: Niet gebruiken bij slapende of bewusteloze
mensen.

/N WAARSCHUWING: Bewaar het apparaat buiten bereik van kinde-
ren wanneer het niet in gebruik is.

/N WAARSCHUWING: Kleine onderdelen [bijv. afdekkappen) kunnen
losraken en worden ingeslikt. Verstikkingsgevaar!

/N WAARSCHUWING: Houd kinderen uit de buurt van verpakkings-
materiaal. Er bestaat verstikkingsgevaar.

/N WAARSCHUWING: Niet gebruiken in het genitale gebied, dit ap-
paraat is geen intiem speelgoed.

/N WAARSCHUWING: Niet buitenshuis gebruiken of in natte of voch-
tige ruimtes.

/N WAARSCHUWING: Gebruik de stekker of het oplaadstation nooit
in een omgeving met een hoge luchtvochtigheid of op een vochtige
plaats. Let op dat vocht ook wordt geproduceerd door bijv. een ver-
nevelaar of paraffinebad.

/N WAARSCHUWING: Het apparaat niet gebruiken of opladen onder
dekens, kussens, handdoeken, kleding enz. of op plaatsen die on-
voldoende worden geventileerd. Het apparaat zou oververhit kunnen
raken met het risico op brand, elektrische schokken of fysiek letsel.
/N WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat alleen voor het doel dat
in deze handleiding wordt beschreven.

/N WAARSCHUWING: Vermijd contact met slijmvliezen of ogen.

/N WAARSCHUWING: Gebruik het apparaat niet samen met andere
medische hulpmiddelen en plaats het apparaat ook niet op derge-
lijke producten [stapelen), omdat dat zowel de capaciteit en functie
van het apparaat als ook die van andere producten zou kunnen be-
invloeden.

8.2. OVERIGE VOORZORGSMAATREGELEN
OPMERKING: Neem de eerste keer dat u het apparaat gebruikt de
tijd om uit te vinden hoe het lichaam reageert op de vibratietherapie.

Stop direct met het gebruik als u klachten krijgt, duizelig wordt of
zich niet goed voelt.

OPMERKING: Gebruik het apparaat niet als een van de contra-indi-
caties beschreven in hoofdstuk 6 op u van toepassing is.
OPMERKING: Gebruik het apparaat maximaal 20 minuten lang per
sessie en laat het daarna gedurende minstens 15 minuten afkoelen.
OPMERKING: Zorg ervoor dat u de hulpstukken volledig op het ap-
paraat bevestigt en laat ze daar tijdens de behandeling.
OPMERKING: Zorg ervoor dat er geen stoffen, zoals vloeistoffen,
cremes en dergelijke, in het apparaat of de aansluiting kunnen bin-
nendringen.

OPMERKING: Om schade te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat
het apparaat en het laadstation, indien aanwezig, tijdens het opladen
op een stabiele ondergrond staan of liggen.

OPMERKING: Verdraai het apparaat niet in het laadstation. Er kun-
nen zich beschadigingen voordoen.

OPMERKING: Om vroegtijdige slijtage te voorkomen, dient u het
apparaat alleen op een droge, schone en tegen UV-licht (inclusief
zonlicht) beschermde plaats op te bergen.

OPMERKING: Bescherm het apparaat tegen stof, pluisjes en ande-
re deeltjes. Als er stof, pluisjes of andere deeltjes in het apparaat
komen, kan er een storing optreden. Maak uw apparaat regelmatig
schoon met daartoe geschikte middelen om te voorkomen dat er
schade ontstaat door vuil. Lees hoofdstuk 9.1 zorgvuldig door.
OPMERKING: Gebruik alleen alcoholvrije reinigingsmiddelen. Al-
cohol kan de oppervliakken van de behuizing en de bevestigingen
aantasten.

9. ONDERHOUD EN REPARATIE

9.1. REINIGING EN ONTSMETTING

Reinig het apparaat niet tijdens het opladen. Voor de reiniging dient
u het apparaat van het elektriciteitsnet te scheiden. Bij privégebruik
gebruikt u voor de reiniging van de behuizing van het apparaat en
de accessoires een schone doek die bevochtigd is met helder wa-
ter of een mild zeepsop. Voor het klinische en professionele gebruik
dient u de behuizing van het apparaat en de hulpstukken te reinigen
en te desinfecteren met een geschikt oppervlaktedesinfectiemiddel
voor medische apparaten. Over het algemeen raadt NOVAFON het
gebruik aan van alcoholvrije ontsmettingsmiddelen die geschikt
zijn voor het ontsmetten van gevoelige oppervlakken, bv. SinAlc
sensitiv van HIMED of RHEOSEPT-WD plus Wipes van Rheosol.
Veeg het opzetstuk indien nodig droog met een zachte doek.

Als u het laadstation gebruikt, kan het indien nodig gereinigd worden
met een schone doek die bevochtigd is met helder water of een mild
zeepsop. Voor professioneel gebruik: Plaats alleen vooraf gereinig-
de apparaten in het laadstation om verontreiniging te voorkomen.
Controleer of de apparaten helemaal droog zijn en of alle resten van
schoonmaak- of desinfectiemiddelen en olién/créemes zijn verwij-
derd voor u het laadstation of de laadkabel gebruikt.

9.2. WAT TE DOEN BIJ STORINGEN
Wanneer uw apparaat vanzelf naar een lager niveau schakelt of u de
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intensiteit niet kunt verhogen, komt dit waarschijnlijk omdat de accu
bijna leeg is. Laad in dat geval het apparaat op.

U kunt uw apparaat resetten naar de fabrieksinstellingen door het
aan te sluiten aan het oplaadsnoer en vervolgens gelijktijdig de
ON/OFF knop en de intensiteitsknop gedurende ca. 10 seconden
ingedrukt te houden. Op het display verschijnt ,Reset". Bevestig dit
door kort op de ON/OFF knop te drukken. Zonder deze bevestiging
wordt het apparaat niet gereset.

Bij de .FAQ" (evt. document downloaden) op onze website kunt u
antwoorden vinden op veelgestelde vragen.

Neem contact op met onze klantenservice als het apparaat niet goed
functioneert. Open het apparaat nooit zelf om het probleem op te
lossen. Als u probeert het apparaat zelf te repareren, vervalt uw ga-
rantie. Voor dit product bevestigt de fabrikant conformiteit met de
eisen aan medische hulpmiddelen klasse Ila conform de EU-veror-
dening betreffende medische hulpmiddelen (2017/745/EU) als enige
verantwoordelijke. Neem contact met ons op als u vermoedt dat het
apparaat een ernstig incident heeft veroorzaakt. Als gebruiker heeft
u het recht een dergelijk incident te melden aan de bevoegde natio-
nale autoriteit (bijv. Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).

9.3. VEILIGHEIDSCONTROLE, ONDERHOUD EN REPARATIES

Voor het NOVAFON apparaat is er geen periodieke controle of on-
derhoud voorzien. Om een veilige werking te garanderen, moet u de
apparaten echter regelmatig controleren op zichtbare schade. Het
is ook aan te bevelen om minstens om de twee jaar een elektrische
veiligheidscontrole uit te voeren, bijv. volgens DGVU 3. Houd er reke-
ning mee dat de nationale wetgeving u niettemin kan verplichten tot
het uitvoeren van veiligheidscontroles aan het apparaat. In de regel
geldt dit niet voor particulieren. Als u problemen heeft met uw appa-
raat, kunt u het weggooien of terugbrengen naar uw dealer.
Opzetstukken moeten worden vervangen zodra zij duidelijke teke-
nen van slijtage of beschadiging vertonen [scheuren, vervormingen,
verandering van oppervlak]. Reparaties mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door NOVAFON of een gekwalificeerde verkoper. Infor-
matie over reparatiemogelijkheden en onderdelen kunt u vinden op
onze website.

OPMERKING: Opzetstukken en accu’s zijn aan slijtage onderhevig,
er geldt daarom op deze producten en onderdelen een beperk-
te garantie. De accu van uw apparaat kan worden vervangen door
NOVAFON of eventueel door een door NOVAFON geautoriseerde
technicus.

9.4. FIRMWARE-UPDATE

Af en toe kan het nodig zijn de firmware op uw apparaat te updaten.
Informatie hierover ontvangt u in de app en kunt u vinden op onze
website. Als u uw apparaat uitsluitend zonder app gebruikt, hoeft het
doorgaans niet te worden geiipdatet.

Voor een update moet uw apparaat gekoppeld zijn aan de app (zie
hoofdstuk 4.5), volg de aanwijzingen in de app voor het updaten. Als
het apparaat aan het updaten is, wordt dit aangegeven op het display.

9.5. VERWIJDERING

Dit apparaat is onderworpen aan de EU-richtlijn over de afvoer van
elektrische en elektronische afgedankte apparaten (WEEE). Het mag
niet worden verwijderd met het huisvuil. De gebruiker is verplicht
het afgedankte apparaat voor een milieuvriendelijke afvoer af te ge-
ven op een erkend inzamelpunt voor de afvoer van elektrische en
elektronische apparaten. Neem bij het afvoeren van het apparaat
de nationale wettelijke voorschriften in acht. U kunt het afgedankte
apparaat ook opsturen naar de firma NOVAFON, we zullen het graag
voor u afvoeren en verwerken.

Denk aan het milieu en gooi de verpakking bij het oud papier.

10. GARANTIE

Vanaf de datum van levering bieden we voor gebreken door materi-
aal- of productiefouten een garantie van 2 jaar (24 maanden) op ver-
toon van het aankoopbewijs. Op de accu en alle opzetstukken geldt
een beperkte garantie van 6 maanden.

Uitgesloten van de garantie: Schade door ondeskundig en oneigenlijk
gebruik, normale slijtage en verbruik [(geldt ook voor accessoires).
Bij klachten dient u zich direct tot uw handelaar te richten. Het recht
op terugtreding (annuleren van de aankoop), korting (kortingen op de
koopsom] of nalevering is in eerste instantie uitgesloten. U hebt ech-
ter naar keuze recht op een korting of koopvernietiging als we een
fout die valt onder de garantie niet binnen een aangewezen termijn
verhelpen. Bovendien kunnen wij geen garantie geven voor schade
die veroorzaakt wordt door oneigenlijk gebruik of het niet naleven
van de gebruiksaanwijzing. In deze gevallen gaat de aansprakelijk-
heid over op de gebruiker. In sommige staten of landen is een der-
gelijke beperking mogelijk niet toegestaan, zodat deze mogelijk niet
op u van toepassing is.

Als u klachten heeft, neem dan rechtstreeks contact op met uw
dealer.

11. KLANTENSERVICE

Het apparaat mag alleen worden gerepareerd door de NOVAFON
klantenservice. Stuur uw defecte apparaat niet ongevraagd op, maar
overleg eerst telefonisch met ons over de schade en de reparatie-
kosten. Een reparatie kan duurder zijn dan een nieuw apparaat. In-
dien de reparatie binnen de garantieperiode niet meer economisch
haalbaar zou zijn, biedt de firma NOVAFON een vervangend apparaat
aan (met opnieuw een garantie van 24 maanden).

Deze handleiding kan ook als pdf-bestand op www.novafon.com
worden ingezien.
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1. FORKLARING FOR OVERSIKTSVISNING
P& sidan 1 hittar du en dversikt éver din enhet med féljande viktiga
element:
1 Skarm
2 Multiknapp
over: intensitetsinstallning i 3 ldgen

under: frekvensinstallning vilolage /PA/ 100 Hz/50 Hz/AV
3 korrekt placering av enhetens faste
4 laddningsport

2. FORORD

Du gjorde ett bra val nar du bestillde NOVAFON:s ljudvdgsenhet.
Vara behandlingsenheter har hallit mattet i flera artionden. For att
du ska fa ut s& mycket som mojligt av din NOVAFON ljudvagsenhet
ber vi dig att noga ldsa igenom féljande sidor. Fotnoterna férklaras
pa broschyrens sista sida.

3. PRODUKTBESKRIVNING

3.1. LEVERANSENS INNEHALL

| leveransen ingar en batteridriven NOVAFON-ljudvégsenhet samt
en plattillsats, ett konisk kultillsats, en natkontakt, en laddnings-
kabel och bruksanvisning.

| slutet av denna bruksanvisning hittar du dven instruktioner for
nedladdning av NOVAFON-appen - for optimal anvandning av din
NOVAFON-enhet.

3.2. ENHETSTYP NOVAFON POWER 2

NOVAFON ljudvdgsenheter anvands for lokal vibrationsterapi. Med
hjalp av olika tillsatser leds mekaniska vibrationer genom huden och
inivavnaderna. Eftersom den &r sé saker och enkel att anvanda har
den lokala vibrationsterapin manga anvandningsomraden. Tack vare
de bada behandlingsfrekvenserna (50 Hz och 100 Hz) och de tre olika
intensitetsstegen (latt, medelhég, stark) kan man anpassa behand-
lingen exakt till den kroppsdel som drabbats och de symptom som
ligger till grund fér besvaren.

Féljande tabell beskriver egenskaperna hos din nya NOVAFON -en-
het NOVAFON Power 2.

Multiknapp ON /OFF (O) och (=)

Frekvensinstallningar () 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

Reglering av intensitet 1att (), medium (O), stark (O)

och styrka (=)

Intensitet: (XYY Y]
Djupeffekt 6 cm+
Farg Svart

Litium-jon-batterier Kapacitet 3 400 mAh, spanning
3,7V, 12,58Wh, Typ INR18650 med

skyddskort
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3.3. TILLBEHOR

NOVAFON:s ljudvdgsenhet har som standard forsetts med tva ut-
bytbara tillsatser. NOVAFON GmbH saljer ytterligare tillsatser som
inte ingdr i leveransen. Kontakta din aterforsaljare eller l&s mer pa
www.novafon.com. NOVAFON enheter far endast anvandas tillsam-
mans med NOVAFON:s originaltillbehdr. |

OM MAN ANVANDER TILLBEHOR FRAN ANDRA TILLVERKARE
KAN NOVAFON ENHETERNAS FUNKTION OCH EFFEKT PAVERKAS.

3.3.1. Plattillsats

Plattillsatsen kommer till anvandning vid behandling av storre ytor
och kroppsdelar som &r latta att behandla med tillsatsen. Den ingér
i leveransen och kan aven bestallas som reservdel.

3.3.2. Kultillsats

Kultillsatsen kan anvandas for behandling av mindre ytor eller for
punktbehandling. Den ingar i leveransen och kan dven bestallas som
reservdel.

3.3.3. Laddstation

Laddstationen kan képas tillsammans med enheten eller separat.
Laddstationen erbjuder en enkel férvaring av enheten under ladd-
ning och efterdt. Du hittar all nédvandig information om anvandning,
rengéring och alla nddvandiga forsiktighetsatgérder i denna bruks-
anvisning. Till laddstationen medféljer en extra laddkabel.

3.3.4. Alternativa tillbehor

P3a var webbsida hittar du fler tillsatser for olika anvandningsom-
raden.

OBSERVERA: Beroende pd ditt land kan enheten ocksd utrustas
med en andra natkontakt med landsspecifika anslutningar. Dessa
finns ocksa som reservdelar.

3.3.5. Kombination med andra produkter
NOVAFON-apparater ar inte avsedda att anvdandas med andra medi-
cinska produkter an NOVAFONs originaltillbehor.

4. SERVICE

4.1. SKARM

Skarmen visar all nédvandig information om enhetens status och
installningarna vid anvandning.

Information om enhetens skick

Vy 1
Batterinivaindikator
(endast i borjan av behandlingen
och nar batterinivan &r (3g)

Bluetoothstatus

/-'-\
¢ 3
Frekvens I ’I O O wz
Kértid (nuvarande anvéndning) %M

L]
Intensitet (ring)

(se kapitel 4.2, 4.3, 4.4, 4.5)

vy 2 /-\
L3st lage /byt till oldst lage

(se kapitel 4.2) Q

Vy 3
Valkomstskarm

(se kapitel 4.2)

TIPS: Anvand appen H | |

fér anpassning! ERIEND

Information vid anvandning

Vy 4

Varningstryck

(fr att skydda enheten)
(se kapitel 4.3)

Tips: Varningstréskeln kan
avaktiveras med appen.
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4.2. IDRIFTTAGNING OCH FREKVENS

Ladda enheten helt innan du anvander den (kapitel 4.4). Enheten
levereras i l3st lage och maste forst lasas upp. Las upp enheten
genom att trycka pd ON/OFF-knappen i 3 sekunder. Du kommer nu
att se valkomsttexten (vy 3) och sedan applikationsskérmen (bat-
terinivaindikator, frekvens, kortid; se vy 1). Enheten startar vid 100
Hz. Tryck igen for att minska frekvensen till 50Hz. Det aktuella frek-
vensvalet visas p8 skdrmen [se vy 1). Fér att sténga av, tryck lange
pa knappen igen, efter ca 3 sekunder stdngs enheten av. Aktuell
behandlingsléangd visas i skarmen innan skdrmen ocksd stangs av
efter ytterligare 3 sekunder.

Nar du &r ute och reser med din NOVAFON rekommenderar vi att
du l&ser enheten for att undvika att du slér pd enheten av misstag
nar den ligger i fickan/fodralet. Tryck pd ON/OFF-knappen tills du
ser ett dppet L@s och cirkeln runt skarmen ar klar, for att gora detta.
Nar cirkeln &r sluten visas l&set som &st. Skdrmen stangs sedan av.

4.3. REGLERING AV INTENSITET/STYRKA

Reglera intensiteten genom att upprepade ganger trycka pd intensi-
tetsknappen VBU mellan de tre intensitetslagena latt ((J), medium
(O) och stark (). Du kan se den aktuella intensitetsinstall ningen
vid ringen runt skarmen [se vy 1). Som standard startar enheten pa
det lagsta intensitetsldget ((J). Detta motsvarar dven NOVAFONs
behandlingsrekommendation, dvs. bérja med g intensitet och dka
den efter behov och efter individuella férnimmelser.

TIPS: Med NOVAFON-appen kan du enkelt reglera intensiteten upp
och ner mellan de individuella ldgena.

OBS: Den basta vibrationen uppnds nar enheten drivs utan att man
trycker emot den extra. Om produkten byter till ett lagre lage av sig
sjalv eller om du inte kan 6ka styrkan sjélv, beror det formodligen pa
att batteriet &r svagt. Ladda i sddana fall enheten.

OBS: Om du arbetar med tryck och detta kan vara potentiellt skad-
ligt for enheten, kommer du att se ett motsvarande meddelande pa
skarmen [se vy 4). Minska trycket p& enheten under fortsatt behand-
ling.

4.4. LADDNINGSPROCESS

For att ladda enheten, anvénd endast strémforsorjningsenheten och
kabeln som ingar i leveransen eller NOVAFON-laddstation (beroen-
de pé modell, detta kanske inte mgér i leveransen). For att ladda,
anslut forst kabeln till enheten eller till laddstationen och sedan till
den stromférsdrjningsenhet som ar @mplig for din stromanslut-
ning. Stick inte in natsladden i vagguttaget innan dess. Observera
att endast kabeln som medféljer laddstationen kan anvandas for att
ansluta laddstationen. Fér att ladda enheten utan laddningsstation,
anvand laddningskabeln som medféljer i enhetens forpackning.
Ladda enheten tills batteriet &r fulladdat (se batteriikon, vy 1). An-
vand inte NOVAFON medan den laddas. Enheten har en indikator
for (&g batterinivd. Nar skarmen visas [se vy 1) kan du fortfarande
anvanda din NOVAFON indgra minuter innan den stdngs av automa-
tiskt. Nar du anvander laddstationen for att ladda, se till att forsiktigt
placera och ta bort enheten pa kontakten. Nar du tar bort enheten,

halliladdstationen och slapp den forsiktigt. Enheten laddas nar bat-
teriindikatorn (se vy 1) visas. Undvik att vrida enheten i laddstationen
for att forhindra skador.

Placera endast helt torra enheter, utan rester av rengoringsmedel,
desinfektionsmedel eller oljor/kramer, i laddstationen for att und-
vika funktionsfel.

0BS: Koppla bort natsladden och enheten fran stromtillférseln nar
enheten &r fulladdad for att undvika skador. Om enheten &r ansluten
till laddningstillbehdret kan alla poler och fullstandig frankoppling
fran elnatet endast ske om natsladden dras ur uttaget.

4.5. APP/BLUETOOTH

Du aktiverar Bluetooth-laget genom att trycka och halla in inten-
sitetsknappen (ca 5 sekunder). S8 fort du ser Bluetooth-symbolen
i skarmen kan du para ihop din enhet med din mobila enhet och
NOVAFON-appen.

Folj instruktionerna i appen nar du parkopplar din enhet for forsta
gangen. Fargen pd Bluetooth-ikonen (vy 1] @ndras om processen
lyckades.

For att kunna para ihop enheten med en annan app (t.ex. en andra
mobiltelefon, surfplatta...) méste den tidigare anslutningen avslu-
tas genom att man samtidigt trycker och haller ned intensitets- och
frekvensknapparna. Vanta 5 sekunder fér att dteransluta.
Bluetooth-laget avaktiveras genom att trycka och halla in intensi-
tetsknappen igen [ca 5 sekunder].

Med appen har du ytterligare enhetsinstallningar:

- Individualisering av skarmens fargvarldar

- Insikt i behandlingslangd/anvéandningsstatistik

- Visa enhetsinformation (serienummer, firmwareversion)

- Installning av favoritfrekvenser och intensiteter

- Anpassad valkomsttext p& skarmen

OBS: Enheten kan &ven anvdndas utan appen. D& har den endast
de grundldggande funktioner som beskrivs i denna bruksanvisning.

4.6. TILLSATSER

Tillsatserna fasts med en stickkoppling p& enheten. For att ta bort
tillsatserna fran enheten behdver man bara vrida ett fjardedels varv
och dra (att. For att satta fast tillsatserna behover man bara stoppa
i dem. Man har hittat ratt lage for tillsatserna nar enhetens och till-
satsens hallare ligger exakt over varandra. Magneterna gor det latt-
are att hitta andpositionen. Innan du pabérjar ndgon behandling ska
du kontrollera att respektive tillsats har hakat fast i sin andposition.
Observera ritningen pd sidan 1, dar visas korrekt position for
tillsatsen pd enheten.

5. ANVANDNING & ANVANDARGRUPPER

NOVAFON ljudvégsapparater anvands av lékare och terapeuter for
att utféra terapi inom terapiomradena logopedi, ergoterapi och sjuk-
gymnastik. P& grund av deras enkla hantering kan enheterna &ven
anvandas i hemmiljo (hemanvéndning av lekman). Utbildning i hur
man anvander enheterna ar darfor inte nédvandig. Informationen i
denna bruksanvisning maste foljas.. Observera att NOVAFON ljud-
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vagsapparater endast lindrar symtom, den botar dock aldrig den
underliggande sjukdomen och kan inte ersatta ett lakarbesok. Trots
den s&kra, enkla och icke-invasiva applikationen rekommenderar vi
att du helst diskuterar behandlingen med din lakare eller terapeut.
Om symtomen forvarras, sok lakare. Avbryt behandlingen omedel-
bart om du kénner dig illam&ende, yr, 6kad smérta eller hudirrita-
tion. Observera alltid de kontraindikationer som anges i kapitel 6.
Observera att vissa applikationer kan krava anvandning av speciella
NOVAFON-tillbehér (sdljs separat). Enheter och tillbehdr kan anvan-
das frén topp till t3. ANVAND INTE PA GENITALIER.

Apparaterna kan anvdndas pd patienter fran 6 &rs &lder.® Tidigare
tillAmpning kan ocksa vara mojlig om den dvervakas av specialist-
personal. Anvand dock INTE enheterna pa patienter under 2 ar.

5.1. ANDAMAL

NOVAFON-enheter och tillbehor ar avsedda att lindra sméarta och
framja muskelavslappning’ fér att lindra symtom associerade med:
- Akut smarta i muskuloskeletala systemet’

- Kronisk smarta i muskuloskeletala systemet’

- Neurorehabilitering??

- Rost- och svaljterapi*

5.2. EGET BRUK | HEMMET

NOVAFON férs i rat linje, punktvis eller i ldngsamma cirkelrérelser
till eller kring omradet som ska behandlas med hénsyn tagen till
kontraindikationerna (kapitel 6. NOVAFON ljudvagsenheter kan
aven placeras pd triggerpunkter i narheten av det 5mma omradet.
Vid tveksamhet bér den behandlande lakaren eller terapeuten kon-
sulteras angdende den individanpassade behandlingen. NOVAFON
ljudvagsenheter kan bade appliceras direkt pa huden eller genom
textilier. Var noga med att judvdgsenheten ligger 3st och utan tryck
mot kroppen. Anvéand hela ytan pa tillsatsen. Annars utnyttjas inte
NOVAFON:s djupeffekt till fullo och vibrationerna overférs inte pa
basta satt. Lat bara NOVAFON:s egen vikt verka for att behandlingen
ska bli behaglig.

TIPS: Med appen kan du spara din favoritkombination av frekvens
och intensitet permanent och ta fram den direkt for varje applika-
tion.

Den terapeutiska enstaka appliceringen bér inte 6verstiga en maxi-
mal varaktighet p& 3 behandlingsenheter p& 20 minuter vardera per
dag. Det bor noteras att NOVAFON bdr stangas av i 15 minuter efter
att den har slagits pa i 20 minuter for att undvika éverhettning. En-
heten vaxlar automatiskt till vilolage efter 20 minuters kontinuerlig
anvandning. Vid behandling av allvarligt smartsamma eller kansliga
delar av kroppen (t.ex. ansikte, hals, huvud) bor anvandningstiden
minskas och anpassas individuellt.

OBS: Applicering av liniment: Applicera kramer, salvor, kosmetiska
eller medicinska liniment endast tunt pa huden eller lagg en fin tra-
sa mellan enheten och huden. Inga vatskor eller rester far komma
in i NOVAFON f6r att undvika att skada den. Rengdr enheten sarskilt
noggrant efter anvandning av sddana medel.

OBS: Avbryt behandlingen omedelbart om biverkningar (kapitel 6)

uppstar.

5.3. PROFESSIONELLT BRUK INOM NEUROLOGISK
REHABILITERING

OBSERVERA: Vid neurologiska sjukdomar far lokal vibrationsterapi

endast anvandas av utbildade specialister [terapeuter, lakare, vard-

personal] eller sddana personer som har fatt utforliga instruktioner

om hur det gar till.

5.3.1. Spasticitet

Efter ett slaganfall eller vid andra sjukdomar i det centrala och peri-
fera nervsystemet far man ofta problem med muskelspanningar, sa
kallad spasticitet. En lokal vibrationsbehandling i kombination med
sjukgymnastik &r en enkel och ldkemedelsfri behandlingsmetod. |
flera olika undersékningar har man kunnat pavisa att patienterna
far mindre besvar av muskelspanningar, battre motorisk kontroll
och forbattrade funktioner efter behandlingen.? Effekten uppnés
tack vare den toniska vibrationsreflexen och stimuleringen av det
sensomotoriska cortexomradet. Med hansyn tagen till kontraindi-
kationerna (kapitel 6] behandlas spastiska muskler med 50 Hz och
spastiska musklers antagonister med 100 Hz. Behandlaren kan val-
ja att starta antingen direkt pa senan eller muskeln. Det ar mojligt
att genomféra en lokal behandling, dvs. stanna p& en punkt, eller
svepa 6ver hela ytan. NOVAFON enheten far inte appliceras mer an
20 minuter per behandlingstillfdlle. Behandlingen kan genomféras
upp till fem ganger per vecka. Observera att felaktig applicering kan
leda till 6kad muskelspanning. Om du upplever biverkningar maste
behandlingen omedelbart avbrytas (kapitel 6).

5.3.2. Neglect

| flera studier har man kunnat pavisa en forbattring av den visuel-
la uppfattningsformagan hos patienter som drabbats av slaganfall
med neglect ndr nackmuskulaturen som befinner sig kontralateralt
i férhallande till lesionen stimuleras med vibrationer.? Effekten be-
ror pd att strackningsreceptorer i muskler och senor i halsen stimu-
leras av vibrationen, vilket leder till en skenbar forvridning av hu-
vudet. Med hansyn tagen till kontraindikationerna (kapitel 6] maste
man vid behandlingen hitta en [amplig stimulanspunkt i den friska,
bakre nackmuskulaturen. Den har punkten faststalls genom att fix-
era en ljuspunkt pd vdggen [t.ex. med hjélp av en laserpekare] i ett
morklagt rum. Behandlaren for férsiktigt NOVAFON ljudvagsenhet
l&ngsamt och vertikalt ldngs med nackmuskulaturen med 100 Hz pa
medelhdg intensitet. Patienten ska sitta pa en stol. S& fort patienten
meddelar att fixeringspunkten flyttar sig utan att han eller hon ror
pa huvudet har man lokaliserat ratt stimulanspunkt. Behandlingen
bor maximalt pagd i 40 minuter och avbrytas var 10:e minut for 5 mi-
nuters paus. Allt som allt behdver man genomféra minst 15 behand-
lingar fér att uppna en varaktig effekt. Om du upplever biverkningar
maste behandlingen omedelbart avbrytas (kapitel 6).
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5.4. PROFESSIONELL ANVANDNING | LOGOPEDI

OBS: Anvandning av lokal vibrationsterapi vid svéljnings- och rost-
stérningar far endast utféras av specialistpersonal (terapeuter, [&-
kare, vardpersonal) eller efter detaljerad instruktion av en s&dan
person.

6. KONTRAINDIKATIONER

NOVAFON ljudvdgsenheter far inte anvandas for behandling vid:
- Oppna sdr/eksem (i det omréde som ska behandlas)

- Arterioskleros (i det omrdde som ska behandlas)

- Nuvarande risk for epileptiska anfall

- Graviditet

- Implantat (i det omr&de som ska behandlas)

- Pacemakers

- Trombos (i det omrdde som ska behandlas)

- Hjarnpacemakers

- Hjartrytmrubbningar

- Tumdrer, cancerdst och inte cancerdst

- Stéllen med akut inflammation (i det omrade som ska behandlas)
- Akut uppblossande inflammatoriska sjukdomar

Biverkningar:

Observera att féljande biverkningar kan uppstd i séllsynta fall:
- Forvarrad smarta/obehagskanslor

- lllamé&ende/yrsel

- Hudirritationer

- Ryckningar/ofrivilliga muskelsammandragningar

Avbryt omedelbart behandlingen om du skulle uppleva n&gon av
dessa biverkningar. Om symptomen kvarstdr, kontakta en lakare.
Tank pd att besvar till en bérjan kan férvarras vid en smartbehand-
ling innan man kénner av en forbattring. Observera att en latt hud-
rodnad eller ndgot varm hud inte bor ge anledning till oro. Det &r
en 6nskad effekt av den lokala vibrationsbehandlingen och beror pa
6kad genomblddning.

ANVAND INTE f6r att behandla smartor eller svullnader av okant
ursprung. Om s ar fallet, kontakta en l&kare for klargérande och
diagnos.

7. TEKNISKA DATA
7.1. SYMBOLER SOM ANVANDS
~ Vaxelstrom (AC)
Likstrém (DC)
O Enhet i skyddsklass Il enligt DIN EN 61140
Hz Hertz
KB Korttidsdrift
mA Milliamperetimme
Ampere
Volt
Kassering enligt EU-direktivet om hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE)
Anger den medicintekniska utrustningens tillverkare

L X<>»

[SN] Anger tillverkarens serienummer for att kunna identifiera en
_ viss medicinteknisk produkt

Skyddsklass for den del som appliceras: Typ BF

Jf Temperaturbegransning: Har avses de temperaturgransvarden
som den medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.

Fuktighetsbegrénsning
Lufttrycksbegrénsning

€@ Foljanvisningarna

¥ Endast for inomhusbruk

A\ Allmén varningssymbol

O Intensitet i 3 lagen

= Intensitetsknapp

@ Multifunktionsknapp: Viloldge /PA/100 Hz/ 75 Hz / 50 Hz/AV

% Bluetooth

7.2. TEKNISKA DATA

- Driftvillkor: 5 °C (41 °F] till 30 °C (86 °FJ; 15 % till 93 % relativ
fuktighet, icke-kondenserande; 700 hPa till 1060 hPa lufttryck

- Férvaring/transport: -5 °C (23 °F) till 40 °C (104 °F); till 93 % rela-
tiv fuktighet, icke-kondenserande; 500 hPa till 1060 hPa lufttryck

- Driftlage: Korttidsdrift KB 20/15 min

- Driftljud: max 70 dBA

- Natsladden modell 1180004-1P:

- Ingangseffekt: AC 100-240V, 50-60Hz, 300 mA

- Utgangseffekt: DC5V, 2 A

- En nétsladd typ F (EU-kontakt) ingér i standardleveransen.
Ytterligare natadaptrar med olika anslutningskontakter finns som
tillval eller ingdr redan i motsvarande landssatser.

- Laddkabel USB-A till fjaderkontaktstift, langd: ca T m

- Batteri: Litiumjonbatteri typ INR18650 med skyddskort, permanent
installerat, livslangd: 800 laddnings-cykler. En batteriladdning ga-
ranterar minst 6 behandlingsenheter pa 20 minuter med batteriet
i gott skick och genomsnittlig styrka. Observera att regelbunden
anvandning i det hogsta styrkeldget kan forkorta batteritiden.

- Data batteriprestanda: Kapacitet 3 400 mAh, spanning 3,7 V, 12,58

Wh

- Bluetooth (BLE]: Frekvens 2,4-2,483GHz; Modulation DSSS, typ
GFSK 1 000kbps; effektiv utstralad effekt <0,15 mW p& 25 mm av-
stand

- Enheterna motsvarar IEC 6060-1-2:2014/AMD1:2020 eller CISPR 11
emissionsklass B och grupp 1. Enheterna har testats vid immuni-
tetstestnivaer fér hemmabruk.

- Produktkategori: Klass Ila medicinteknisk produkt enligt EU-for-
ordningen om medicintekniska produkter (2017/745/EU), verens-
stammelse med 2015/863/EU deklareras ocksa.

- IP22 skyddsklass, som sager: skyddad mot &tkomst med ett finger.
Skyddad mot sluttande droppande vatten.

- Tillverkare: ~ NOVAFON  Elektromedizinische = Gerdte GmbH
(NOVAFON GmbH), Daimlerstrafie 13, 71384 Weinstadt, Tyskland

8. VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
Fére anvandning, las bruksanvisningen och dessa sakerhetsinstruk-
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tioner noggrant och f6lj dem.

8.1. VARNINGAR

Vid anvandning av en elektrisk enhet bor grundldggande forsik-
tighetsdtgarder alltid foljas for att minska risken fér brannskador,
brander, elektriska stétar, eventuell allvarlig personskada och even-
tuell dédsfall for anvdndaren eller andra:

/N VARNING: Anvand inte enheten medan du laddar.

/N VARNING: Forvara alltid enheten p& en torr och ren plats.

/N VARNING: Innan du ansluter nitkontakten till stromkallan, kont-
rollera om natspanningen matchar den spanning som anges pa
natkontakten. Anslut endast enheten till ett uttag som matar ratt
spanning.

VARNING: For att ladda enheten, anvand endast laddningskabeln
och natadaptern som ingar i leveransen eller den separat tillgangli-
ga laddningsstationen. Anvand vid behov rétt kontakt. Underlatenhet
att folja kan leda till 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
immunitet mot elektromagnetiska storningar och darmed till funk-
tionsfel.

\VARNING: Dra alltid ur natsladden ur uttaget efter laddning och
fore rengoring. Se till att natsladden alltid &r 4ttillganglig s8 att du
enkelt kan koppla bort enheten frén elnatet i en nédsituation. Place-
rainte tunga féremal eller mébler framfér natadaptern, inte ens nar
du anvander laddstationen.

/N VARNING: Forsakra dig om att produkten ar helt torr och utan
rester frén rengorings-, desinfektionsmedel eller oljor/kramer inn-
an du anvander laddstationen eller laddningskabeln.

/N VARNING: Kontrollera att enheten eller laddningstillbehoret
(adapter, laddningskabel, laddningsstation) inte kommer i kontakt
med heta ytor (varmeelement, spisplattor etc.). Enhetens eller
adapterns kapa eller kabelns isolering kan skadas.

/N VARNING: Anvand inte enheten nar du duschar eller badar.

/N VARNING: Anvind inte apparaten pd platser dar aerosolproduk-
ter anvands, i andra potentiellt explosiva miljoer eller dar syre ad-
ministreras.

/N VARNING: Placera aldrig enheten i vatten eller andra vatskor.
/N VARNING: Rick inte ut en enhet som har fallit i vatten, sarskilt
om laddningskabeln ar ansluten till ett eluttag. Stdng omedelbart
av strémmen genom att stdnga av sakringen pa motsvarande krets.
/N VARNING: Placera eller forvara inte enheten pé ett sddant satt
att den kan falla ner eller dras i ett badkar, en pool eller en diskbank.
/N VARNING: Utsitt inte enheten eller laddningstillbehdren for sts-
tar.

/N VARNING: Enheten f&r inte férandras utan tillverkarens medgiv-
ande.

/N VARNING: NOVAFON enheter far endast anvandas tillsammans
med NOVAFON:s originaltillbehdr. Om man anvéander tillbehér fran
andra tillverkare kan NOVAFON enheternas funktion och effekt pa-
verkas. Detta galler dven for natdelen och laddningskabeln.

/N VARNING: | foljande fall far enheten inte anvandas och méaste
repareras av kundtjanst:

- om vatska har trangt in i enheten

- om enheten inte fungerar korrekt

-om enheten ar skadad

- om enheten uppvisar tydliga sakerhetsbrister

AVARNING: Anvand inte din NOVAFON utanfér den avsedda

EMC-miljén for att forhindra oférutsedda handelser som péverkar

anvandaren eller patienten. Anvand darfor inte din NOVAFON om du

upptacker skador pa holjet, kablar eller annan isolering for att skyd-

da mot elektromagnetisk paverkan.

/N VARNING: Anvand inte natdelen, laddningskabeln eller ladd-

ningsstationen:

-vid synliga skador eller om det har utsatts for fall

-om natdelen, laddningskabeln eller laddningsstationen utsatts for
extremt mycket fukt eller vata

- om vatska har trangt in

/NVARNING: Ladda aldrig enheten langre &n 24 timmar i taget.

L&dmna inte enheten utan uppsikt. Bryt strémmen till enheten under

natten. Detta galler aven vid anvandning av laddstationen.

/N VARNING: Placera inte enheten pd brandfarliga ytor under ladd-

ning.

/N VARNING: Lamna aldrig en pakopplad enhet utan uppsikt.

/N VARNING: Klam eller knip inte fast ndgon kroppsdel, i synnerhet

fingrar, mellan den tillsats som anvands och enheten. Hall endast

enheten i enhetens handtag under behandlingen.

/N VARNING: L3t aldrig ett frammande foremal oavsiktligt eller

medvetet komma in i 6ppningen av denna enhet. Fér inte in féremal

(inkl. metalltradar) i enhetens 8ppningar.

/N VARNING: Trédl6sa kommunikationsutrustningar (t.ex. WiFi-sta-

tioner, mobiltelefoner, tradlésa telefoner och tillhérande basstatio-

ner) kan paverka enheten och méste héllas p& minst 0,5 m (2 fot)

avstand fran enheten vid anvandningen. Detta géller dven for kabeln

och stickkontakten.

/N VARNING: Var sarskilt forsiktig nar du anvander enheten pé eller

av barn, rorliga personer eller personer med funktionshinder. En-

heten ska endast anvandas av anvandare over 18 ar som har last

bruksanvisningen och kan hantera enheten sikert/ansvarsfullt.

/N VARNING: Anvand inte pé sovande eller medvetsldsa personer.

/N VARNING: Férvara enheten utom rackh&ll fr barn nar den inte

anvands.

/N VARNING: Smédelar [t.ex. skyddsk&porna) kan lossna och fastna

i halsen p& barn. Kvavningsrisk!

/N VARNING: Hall barn borta frén férpackningsmaterial. Det finns

en risk for kvavning.

/N VARNING: Anvand inte i underlivet, den har enheten &r inte en

intim leksak.

/N VARNING: Anvand inte utomhus eller i vata eller fuktiga omré-

den.

A\VARNING: Anvand aldrig natsladden eller laddstationen i en mil-

j6 med hdg luftfuktighet eller om det ar fuktigt. Observera att, t.ex.

fukt, aven genereras av nebulisatorer eller paraffinbad.

/NVARNING: Anvand eller ladda inte enheten under filtar, kuddar,

handdukar, klader etc., eller pa platser dar ventilationen &r begran-

sad, eftersom den kan dverhettas och orsaka brand, elektriska sto-

tar eller andra personskador.
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/N VARNING: Anvind endast enheten fér det andamal som beskrivs
i denna handbok.

/N VARNING: Undvik kontakt med slemhinnor eller 6gon.
\VARNING: Anvéand inte enheten tillsammans med andra medicin-
ska enheter och placera (stapla) inte enheterna ovanpé s&dana pro-
dukter, eftersom detta kan paverka enhetens prestanda och funktion
s&val som den andra produkten.

8.2. ANDRA FORSIKTIGHETSATGARDER

OBSERVERA: Anvand den férsta sessionen for att ta reda p& hur
kroppen reagerar pd vibrationsterapi. Om du upplever ndgot obehag,
yrsel eller illamdende, avbryt sessionen omedelbart.

OBSERVERA: Anvéand inte enheten om n&gon av de kontraindikatio-
ner som beskrivs i kapitel 5 géller dig.

OBSERVERA: Anvand enheten hégst 20 minuter i strack och Lat den
sedan svalna i minst 15 minuter.

OBSERVERA: Se till att du faster bilagorna till enheten helt och lam-
nar dem dar under behandlingen.

OBSERVERA: Kontrollera att &amnen som vatskor, krdmer eller dylikt
inte kan trdnga in i enheten eller anslutningsuttaget.

OBSERVERA: For att undvika skador ska du se till s& att enheten och
ev. laddningsstationen star eller ligger stadigt pd ett stabilt underlag
under laddningen.

OBSERVERA: Vrid inte enheten i laddningsstationen. D& kan den
skadas.

OBSERVERA: For att enheten inte ska slitas ut i fortid ska den for-
varas pa ett torrt och rent stalle skyddat fran UV-strélning (inkl.
solljus).

OBSERVERA: Skydda enheten frén damm, ludd och andra partik-
lar. Intrdngande av damm, ludd eller andra partiklar kan gora att
enheten inte fungerar. Rengér din enhet regelbundet med lampliga
medel for att forhindra skador orsakade av kontaminering. Obser-
vera kapitel 9.1.

OBSERVERA: Anvand endast alkoholfritt rengéringsmedel. Alkohol
kan angripa ytorna pé héljet och tillbehdren.

9. UNDERHALL OCH SKOTSEL

9.1. RENGORING OCH DESINFICERING

Rengdr inte enheten medan den laddas. Bryt stromtillférseln till
enheten innan den rengors. Vid privat bruk ska man anvanda en
ren trasa som har fuktats med rent vatten eller en mild tvallésning
for att rengdra enhetens hélje och tillsatserna. Fér kliniskt och yr-
kesmassigt bruk ska man rengdra och desinficera enhetens hdélje
och alla tillsatser med ett l@mpligt ytdesinfektionsmedel for medi-
cintekniska utrustningar fore och efter varje anvandning. NOVAFON
rekommenderar i allmanhet alkoholfria desinfektionsmedel som
ldmpar sig for omtaliga ytor, t.ex. SinAlc sensitiv frén HIMED eller
RHEOSEPT-WD plus Wipes fran Rheosol. Torka bort ev. fukt med
en mjuk trasa.

Om du anvander en laddningsstation kan den torkas av vid behov
med en trasa som fuktats med rent vatten eller en mild tvalls-
ning. For professionell anvandning: Stall in rengjorda enheter i

laddningsstationen for att skydda dem mot smuts. Forsdkra dig om
att produkten &r helt torr och utan rester frén rengérings-, desin-
fektionsmedel eller oljor/krédmer innan du anvander laddstationen
eller laddningskabeln.

9.2. REAKTION VID FELFUNKTIONER

Om produkten byter till ett lagre lage av sig sjalv eller om du inte
kan 6ka styrkan sjalv, beror det férmodligen pa att batteriet ar svagt.
Ladda i sddana fall enheten.

Du kan aterstélla din enhet till fabriksinstallningarna genom att an-
sluta enheten till laddningskabeln och sedan trycka och hélla ned
ON/OFF-knappen och intensitetsknappen i cirka 10 sekunder. Pa
skdrmen visas vyn “Aterstall’. Du maste bekrifta detta genom att
kort trycka pa8 ON/OFF-knappen. Utan denna bekraftelse kommer
processen att avbrytas.

Du kan dven anvidnda FAQ-menyn (ev. ladda hem dokument) pd var
webbsida, for att hitta svar pa vanliga fragor.

Om andra fel skulle uppsta pa enheten, vanligen kontakta var kund-
tjanst. Oppna aldrig enheten sjalv for att &tgarda fel. Om du forsoker
reparera enheten sjalv upphor garantin att galla. For denna produkt
deklarerar tillverkaren dverensstammelse med kraven for klass
lla medicintekniska produkter i enlighet med EU-forordningen om
medicintekniska produkter (2017/745/EU) under eget ansvar. Kon-
takta oss om du misstanker att enheten har orsakat en allvarlig inci-
dent. Som anvéndare har du ratt att rapportera en sadan incident till
den behdriga nationella myndigheten [t.ex. halsoministeriet).

9.3. SAKERHETSKONTROLL, UNDERHALL OCH REPARATIONER
NOVAFON enheten behdver inte genomga nagon regelbunden kon-
troll eller underhall. Kontrollera emellertid regelbundet att enheten
inte har uppenbara skador for att garantera saker drift. Vi rekom-
menderar ocksd att man minst vartannat 8r genomfér en elektrisk
sakerhetskontroll enligt DGVU 3. Observera att du enligt nationell
lagstiftning and& kan vara skyldig att genomfora sakerhetskontroller
pa enheten. Detta galler i regel inte for privatpersoner. Om du har
problem med din enhet kan du antingen kassera den eller returnera
den till din aterforsaljare. Tillsatser ska bytas ut nar de visar tydliga
tecken pa slitage eller skador [sprickor, deformationer, forandringar
i ytan). Reparation kan endast genomféras av NOVAFON sjalv eller
auktoriserade aterforsaljare. Du kan informera dig och méjligheter
till reparation och reservdelar pa var webbsida.

OBS: Tillbehor och batterier &r férbrukningsdelar och omfattas dar-
for av en begrénsad garanti. Batteriet i din enhet kan bytas ut av
NOVAFON eller, vid behov, av en tekniker auktoriserad av NOVAFON.

9.4. FIRMWARE-UPPDATERING

Ibland kan det vara nédvandigt att uppdatera firmware pa din enhet.
Du far information om detta antingen i appen eller pd var hemsida.
Om du bara anvénder din enhet utan app behdver du vanligtvis ingen
sddan uppdatering.

For en uppdatering maste din enhet paras ihop med appen (se kapi-
tel 4.5), appen guidar dig genom de nédvandiga stegen. En motsva-
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rande status visas pa skarmen under uppdateringen.

9.5. KASSERING

Den har enheten omfattas av EU-direktivet for hantering av elek-
triskt och elektroniskt avfall (IWEEE). Enheten fér inte kasseras bland
hushéllssoporna. Anvéndaren ar dlagd att ldmna in den uttjanta
enheten for miljévanlig kassering hos en certifierad miljostation for
elektriskt och elektroniskt avfall. Observera de nationella lagstadga-
de bestammelserna vid kassering av enheten. Den uttjanta enheten
kan aven skickas till NOVAFON. Vi kasserar den for er rakning.

For att spara resurser, kassera férpackningen separat som retur-
papper.

10. GARANTI

Mot uppvisande av kvitto ger vi 2 ars (24 manader] garanti fran och
med leveransdatumet for defekter p& enheten som beror pd mate-
rial- eller tillverkningsfel. For batteriet samt alla munstycken galler
en begrénsad garanti pd 6 méanader.

Garantin omfattar inte: Skador som har uppstatt pa grund av felaktig
anvandning, normalt slitage eller forbrukning (detta géller dven for
tillbehdrsdelar).

Ratten att andra villkor (&ngra kopet), fa rabatt (nedsattning av pri-
set] eller begéra ytterligare leveranser beviljas inte i forsta hand. Du
kan emellertid efter eget gottfinnande férséka utnyttja angerratten
eller begdra nedsattning av priset om vi inte lyckas &tgarda en defekt
som omfattas av garantin inom rimlig tid. Vi ger heller inte garan-
ti for skador som uppstar till f6ljd av felaktig anvéndning eller for
att anvisningarna i manualen inte foljts. | dessa situationer évergar
ansvaret till den som ansvarar fér anvandningen. Vissa stater eller
lander kanske inte tillater en sddan begransning, s& den kanske inte
galler for dig.

Kontakta aterférsaljaren direkt vid reklamation.

11. KUNDTJANST

Enheten far endast repareras av NOVAFON:s kundtjanst. Skicka inte
in en defekt enhet pd eget bevag, utan diskutera forst skadorna och
behovet av reparation med oss per telefon. Att reparera enheten kan
bli dyrare an att képa in en ny. Om det inte skulle l6na sig att repare-
ra enheten inom garantitiden tilthandah&ller NOVAFON en ny enhet
(med 24 manaders garanti).

Den har anvisningen finns dven som PDF-fil p& www.novafon.com.
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1. TEGNFORKLARING TIL BILLEDAFLASNING

Pa side 1 finder du et oversigtsbillede over dit apparat med fglgende
vigtige elementer:

1 Display
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Multifunktionsknap

gverst: intensitetsindstilling i 3 trin

nederst: frekvensindstilling standby/ON/100 Hz/ 50 Hz/OFF
korrekt placering af massagehovedet pa apparatet
Ladetilslutning

~ow

2. FORORD

Med dit kgb af det originale NOVAFON lydbglgeapparat har du truffet
et godt valg. Vores terapiapparater har bevist deres veerd i artier.
Du bgr leese de fplgende sider opmaerksomt igennem, for at kunne
udnytte NOVAFON lydbglgeapparatet optimalt og have glaede af det i
lang tid. Informationer vedrgrende fodnoterne, finder du pa den sid-
ste side af dette haefte.

3. PRODUKTBESKRIVELSE

3.1. LEVERINGSOMFANG:

Leveringsomfanget omfatter et batteridrevet NOVAFON-lydbglge-
apparat samt lydplade, lydkugle, netdel, ladekabel og brugsanvis-
ning.

| slutningen af brugsanvisningen finder du herudover en down-
load-henvisning til NOVAFON appen, der ger det muligt for dig at fa
mest muligt ud af dit NOVAFON apparat.

3.2. APPARATTYPE NOVAFON POWER 2

NOVAFON lydbglgeapparatet anvendes til lokal vibrationsterapi.
Under brugen ledes mekaniske vibrationer ind i vaevet via diverse
pasatningsdele. Takket vaere den sikre og enkle betjening kan den
lokale vibrationsterapi anvendes alsidigt. Ved hjaelp af de to frekven-
ser til behandling (50 Hz og 100 Hz) og de tre styrker (let, middel,
kraftig), kan behandlingen tilpasses til den enkelte kropsdel og de
underliggende symptomer.

Fglgende tabel beskriver egenskaberne ved dit nye NOVAFON-appa-
rat, NOVAFON Power 2.

Multifunktionsknap ON/OFF () og (Z)

Frekvensindstillinger (O) 50 Hz, 75 Hz, 100 Hz, Standby, Off

Intensitets- og let (D), middel (), kraftig (D)

styrkeregulering (=)

Intensitet [XYYY]
Dybdevirkning 6 cm+
Farve Sort

Litiumionbatteri Kapacitet 3400 mAh, spaending 3,7V,
12,58Wh, Type INR18650 med beskyt-

telsestavle

3.3. TILBEH®R

NOVAFON lydbglgeapparatet er standardmaessigt udstyret med to
paseetningsdele, der kan udskiftes. NOVAFON GmbH tilbyder yder-
ligere pdsatningsdele, der ikke er inkluderet i leveringsomfan-
get. Kontakt din forhandler for flere oplysninger eller se mere pa
www.novafon.dk. NOVAFON apparater ma kun bruges med originalt
NOVAFON tilbehgr.

ANVENDELSEN AF TILBEH@R FRA ANDRE PRODUCENTER KAN
PAVIRKE FUNKTIONEN OG EFFEKTEN AF NOVAFON APPARATER.

3.3.1. Lydskive

Lydskiven anvendes ved behandling af stgrre kropspartier, der er
lette at stryge hen over. Den er inkluderet i leveringsomfanget og f&s
0gsa som reservedel.

3.3.2. Lydkugle

Lydkuglen anvendes ved behandling af mindre kropspartier og til
punktuel behandling. Den er inkluderet i leveringsomfanget og fas
0gsa som reservedel.

3.3.3. Ladestation

Ladestationen kan kgbes sammen apparatet eller kgbes separat
pa et senere tidspunkt. Ladestationen sikrer nem opbevaring af
apparatet under og efter opladning. Du finder alle ngdvendige in-
formationer vedrgrende brug, renggring og eventuelle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger i denne brugsanvisning. Ladestationen
leveres med et ekstra ladekabel.

3.3.4. Valgfrit tilbehgr

P& vores websted kan du finde yderligere pdsaetningsdele til forskel-
lige behandlingsformal.

BEM/RK: Afhangigt af dit land kan enheden ogsd udstyres med et
andet strgmstik med landsspecifikke forbindelser. Disse fas ogsa
som reservedele.

3.3.5. Kombination med andre produkter
NOVAFON-apparater er ikke beregnet til at blive brugt med andre
medicinske produkter end NOVAFONSs originale tilbehgr.
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4. BETJENING

4.1. DISPLAYET

Displayet viser dig alle ngdvendige informationer om apparatets til-
stand samt om driftsindstillingerne.

Informationer om apparatets tilstand

Billede 1
Batterivisning
(kun ved behandlingsstart
og ved svagt batteri)

Bluetooth-status

/-'-\
’ 3
Frekvens I ’I O O .
Driftstid (aktuel anvendelse) %m

L]
Intensitet (ring)

Billede 2
Speerret tilstand/ Skift til

(se kapitel 4.2, 4.3, 4.4 , 4.5)

speerret tilstand

(se kapitel 4.2) a
Billede 3

Velkomstskaerm

(se kapitel 4.2)

TIP: Brug appen til individual- H | I

isering af apparatet! FRIEND

Informationer under brug

Billede 4

Advarsel - for hardt tryk

(til beskyttelse af apparatet)
(se kapitel 4.3)

Tip: Med appen kan varslings-
teerskelvaerdien deaktiveres.

~—

4.2. IBRUGTAGNING 0G FREKVENS

Oplad apparatet fuldstaendigt inden brug (kapitel 4.4). Apparatet
leveres i speerret tilstand og skal derfor 3ses op inden brug. Du
fierner spaerringen af apparatet ved at trykke pa ON/OFF-knap-
pen i 3 sekunder. Nu vises velkomstteksten (billede 3] og herefter
anvendelsesskaermen (batteristand, frekvens, aktuel driftstid, se
billede 1). Apparatet starter pa 100 hz. Na&r du trykker igen pa knap-
pen, saetter du frekvensen ned til 50 Hz. Den aktuelt valgte frekvens
vises pd displayet (se billede 1). For at slukke apparatet holder du i
stedet knappen inde. Efter ca. 3 sekunder slukker apparatet. Pa dis-
playet vises den aktuelle behandlingsvarighed, inden displayet efter
yderligere 3 sekunder slukkes.

Under transport anbefaler vi dig at spaerre NOVAFON, s& du undgar
utilsigtet teending af apparatet i tasken/beholderen. Til dette formal
trykker du pd ON/OFF-knappen, indtil du ser et ldsesymbol, og rin-
gen rundt om displayet sluttes. S& snart cirklen er sluttet, fremstar
ldsesymbolet ligeledes &st. Herefter slukkes displayet.

4.3. INTENSITETS- OG STYRKEREGULERING

Du kan indstille intensiteten gennem gentagne tryk p& intensi-
tetsknappen. Veelg i den forbindelse mellem de tre intensitetsni-
veauer let (D), middel (O) og kraftig (O). Den aktuelle intensitet-
sindstilling kan du udlede af ringen rundt om displayet (se billede 1).
Apparatet starter som udgangspunkt pd det laveste intensitets-
niveau (). Dette svarer ligeledes til den anbefalede behandlings-
made fra NOVAFON, nemlig at starte pa et lavere intensitetsniveau
for sa at gge denne alt efter dine individuelle behov.

TIP: Med NOVAFON-appen kan du let og enkelt regulere intensiteten
af de enkelte trin op eller ned.

BEM/ERK: Den bedste svingningseffekt opnas ved at betjene appa-
ratet uden yderligere tryk. Hvis dit apparat skifter til et lavere in-
tensitetsniveau af sig sely, eller hvis apparatet ikke lader dig gge
intensiteten, skyldes det formentligt batteritilstanden. | sa fald skal
du oplade apparatet.

BEM/RK: Hvis du kommer til at trykke apparatet s& hardt ind mod
huden, at det kan vaere skadeligt for apparatet, vises en advarsel
herom pd displayet [se billede 4). | s& fald skal du reducere trykket
under resten af behandlingen.

4.4. OPLADNING

Brug kun den medfglgende netdel og det medfglgende kabel eller
NOVAFON-ladestationen (alt efter model medfglger denne eventu-
elt ikke). Nar apparatet skal oplades, forbinder du farst kablet med
apparatet eller med ladestationen og herefter med den passende
netdel alt efter din strgmforsyning. Slut fgrst herefter netdelen til
stikkontakten. Vaer opmaerksom pa, at ladestationen kun kan tilslut-
tes ved hjaelp af det medfglgende kabel. Hvis du gnsker at oplade
apparatet uden ladestationen, skal du anvende det medfglgende
ladekabel.

Oplad kun apparatet, indtil batteriet er ladet fuldsteendig op (se
batterisymbol, billede 1). Anvend ikke NOVAFON under opladning.

o~
o~
<
[=]

Ved lavt batteri informeres du om dette pd apparatets display. Nar [



symbolet for lavt batteri vises (se billede 1), kan du fortsat bruge
NOVAFON i et par minutter, inden apparatet automatisk slukkes.
Hvis du bruger ladestationen til at oplade apparatet, skal du sgrge
for at veere forsigtig, ndr apparatet anbringes i ladestationen, og ndr
du siden tager det ud igen. Hold fast i ladestationen, mens du for-
sigtigt tager apparatet ud. Apparatet lades op, nar batterisymbolet
vises [billede 1. Undga at beveege apparatet i ladestationen med
henblik p& at undgd skader p8 apparatet.

Sgrg for, at apparatet er fuldstaendigt tgrt og uden produktrester fra
renggrings-, desinficeringsmidler eller olier/cremer, inden du an-
bringer det i opladeren, da der ellers er risiko for fejlfunktion.
BEM/ZRK: Adskil netstikket og apparatet fra stremmen, nar appa-
ratet er fuldt opladet med henblik p& at undgé skader pa apparatet.
Hvis apparatet er tilsluttet ladetilbehgret, kan en fuldstaendig ad-
skillelse fra strgmnettet kun finde sted ved at traekket netstikket ud
af stikdasen.

4.5. APPEN/BLUETOOTH

Du aktiverer Bluetooth-tilstand gennem et langt tryk pa intensi-
tetsknappen (ca. 5 sekunder). S& snart Bluetooth-symbolet vises
pa displayet, kan du parre apparatet med din mobile slutenhed og
NOVAFON-appen.

Folg anvisningerne i appen, den fgrste gang du parrer dit apparat via
Bluetooth. Farven pd Bluetooth-symbolet (billede 1) sendrer sig, hvis
det lykkedes at parre apparatet.

Med henblik pd at parre apparatet med yderligere apps [f.eks. en
ekstra mobil, tablet osv.) skal den forudgdende forbindelse afsluttes
gennem et langt tryk pa bade intensitets- og frekvensknappen sam-
tidig. Vent 5 sekunder, inden du opretter en ny forbindelse.

Du deaktiverer Bluetooth-tilstand igen gennem endnu et langt tryk
pa intensitetsknappen (ca. 5 sekunder).

Appen muligger yderligere apparatindstillinger:

- Individualisering af display-farvetemaerne

- Visning af behandlingsvarigheden/anvendelsesstatistikken

- Visning af apparatinformationer (serienummer, firmwareversion)

- Indstilling af foretrukne frekvenser og intensiteter

- Individuel velkomsttekst pa displayet

BEM/ERK: Apparatet kan ogsd anvendes uden appen. | s& fald ra-
der apparatet dog kun over de beskrevne basisfunktioner i denne
brugsanvisning.

4.6. PASETNINGSDELE

Paseetningsdelene fastggres pa apparatet ved hjeelp af en tilslut-
ningsbgsning. Pasaetningsdelene kan lgsnes fra apparatet ved en
kvart omdrejning og et let treek. Paseetningsdelene placeres pa
apparatet ved at satte dem fast. Pdsaetningsdelene er sat korrekt
pa, hvis apparatet og pdseetningsdelen er teet forbundet. Magne-
terne hjeelper dig med at finde slutpositionen. Veer ved starten af
behandlingen opmaerksom pa, at pasatningsdelen er gdet i hak i
slutpositionen.

Veer opmeerksom pa tegningen pé side 1. Her er den korrekte positi-
on for pdsaetningsdelen pa apparatet illustreret.

5. ANVENDELSE & BRUGERGRUPPER
NOVAFON-lydbglgeapparater anvendes af leeger og terapeuter i be-
handlingsgjemed inden for behandlingsomraderne logopaedi, ergo-
terapi og fysioterapi. Grundet den enkle anvendelse kan apparatet
0gsd anvendes i hjemmet (hjemmebrug af leegbrugere]. Treening
i brugen af apparaterne er derfor ikke ngdvendig. Oplysningerne i
denne brugsanvisning skal overholdes.. Veer opmaerksom pé, at
lydbglgeapparaterne fra NOVAFON kun kan lindre symptomer, men
aldrig kurere den underliggende sygdom og heller aldrig erstatte et
leegebesgg. Trods den sikre, enkle og ikke invasive anvendelse an-
befaler vi dig om muligt at drgfte anvendelsen med din behandlen-
de laege eller terapeut. Ved forvaerring af dine symptomer bedes du
sgge laegehjaelp. Afbryd straks behandlingen, hvis du fgler dig util-
pas, svimmel, oplever forvaerrede smerter eller hudirritation. Veer
opmaerksom pd de angivne kontraindikationerne i kapitel 6.

Veer opmeerksom pd, at mange anvendelsestilfeelde muligvis kree-
ver brug af specielt NOVAFON-tilbehgr (fés separat]. Apparater og
tilbehgr kan anvendes fra top til t&. MA IKKE ANVENDES PA KONS-
DELENE.

Apparatet kan anvendes af patienter fra 6 ar.% Ved overvdgning gen-
nem sundhedsfagligt personale kan apparatet ogsd anvendes pa
endnu yngre patienter. Apparaterne mé dog IKKE anvendes p3 pa-
tienter under 2 ar.

5.1. ANVENDELSESFORMAL

Apparaterne og tilbehgret fra NOVAFON er tiltaeenkt smertelindring
og pget muskelafslapning’ og lindring af symptomer ved:

- Akutte smerter i det muskuloskeletale system!

- Kroniske smerter i det muskuloskeletale system!

- Neurorehabilitering?®

- Stemme- og synkebehandling”

5.2. SELVSTANDIG ANVENDELSE DERHJEMME

Under overholdelse af kontraindikationerne (kapitel 6] fgres
NOVAFON i en lige linje, punktuelt eller i langsomme, cirklende
beveegelser pd eller omkring stedet, der skal behandles. NOVAFON
lydbslgeapparat kan ogsa anvendes ved triggerpunkter i naerheden
af det smertende omrade. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din be-
handlende laege eller terapeut og aftale din individuelle anvendelse.
NOVAFON lydbglgeapparat kan bade anvendes direkte pa huden og
gennem tgjet. Nar du anbringer lydbglgeapparatet, skal du sgrge for,
at det hviler lgst og uden tryk pa kropsregionen. Brug hele paseet-
ningsstykkets flade. Kun p& denne mdde kan dybdevirkningen ved
NOVAFON lydbglgeapparat udnyttes til fulde og svingninger overfg-
res optimalt. Anvend kun NOVAFONs egenveegt for at opnd en kom-
fortabel stgtte.

TIP: Ved hjeelp af appen kan du gemme din foretrukne kombination
af frekvens og intensitet permanent, s du nemt og hurtigt kan hente
den frem igen under hver brug.

Den terapeutiske enkeltanvendelse mé& ikke overskride den mak-
simale anvendelsesvarighed af 3 behandlingsenheder a 20 minut-
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NOVAFON efter 20 minutters brug altid begr slukkes i 15 minutter for
at undga overophedning. Efter 20 minutters kontinuerlig brug skifter
apparatet automatisk til standby. Ved behandling af staerkt smer-
tende eller falsomme kropsomréder (f.eks. ansigt, hals, hoved) skal
anvendelsesvarigheden reduceres og tilpasses individuelt.
BEM/RK: Anvendelse af linimenter: Pafgr altid kun cremer, sal-
ver, kosmetiske eller medicinske linimenter i et ganske tyndt lag pa
huden, eller laeg et tyndt kleede mellem apparatet og huden. Der
ma ikke kunne traenge vaeske eller produktrester ind i NOVAFON,
da dette kan beskadige apparatet. Renger apparatet ekstra grundigt
efter kontakt med hudplejeprodukter af denne type.

BEMARK: Afbryd straks behandlingen, hvis du oplever bivirkninger
(se kapitel 6).

5.3. PROFESSIONEL BRUG VED NEUROREHABILITERING
BEM/ERK: Den lokale vibrationsterapi mé kun anvendes ved neuro-
logiske sygdomme af fagpersonale (terapeuter, leeger, plejepersona-
le] eller efter udferlig instruktion af en sddan person.

5.3.1. Spasticitet

Spasticitet er en hyppig fglge af slagtilfeelde og andre sygdomme
i det centrale og perifere nervesystem. Den lokale vibrationsterapi
tilbyder i forbindelse med fysioterapien en enkel behandlingsmetode
uden medicin. En lang raekke af undersggelser har pavist en redukti-
on af spasticiteten samt en forbedret motorisk kontrol og funktion.?
De virksomme mekanismer i den forbindelse er den toniske vibrati-
onsrefleks og stimuleringen af den sensomotoriske system. Under
overholdelse af kontraindikationerne (kapitel 6) behandles den spa-
stiske muskel med 50 Hz og antagonisten til den spastiske muskel
med 100 Hz. Behandlingsstedet kan bade veere pa senen og direkte
pa musklen. Der kan behandles lokalt, dvs. p& samme punkt, eller
over en flade i strygende beveegelser. NOVAFON lydbglgeapparat bar
ikke anvendes i mere end 20 minutter pr. enhed. Behandlingen kan
udferes op til 5 gange om ugen. Veer opmaerksom pa, at fejlagtig
anvendelse kan medfgre gget muskeltonus. Afbryd gjeblikkeligt be-
handlingen, hvis der opstar bivirkninger (kapitel 6).

5.3.2. Neglect

Flere undersggelser har pavist en forbedring af den visuelle scan-
ningsevne hos slagtilfzeldepatienter med neglect, hvis nakkemusku-
laturen, der ligger kontralateralt i forhold til leesionen, stimuleres
med vibrationer.3 Denne effekt opnds ved, at dilatationsreceptorer
i muskler og sener i halsen stimuleres p& grund af vibrationerne,
hvilket medfgrer et tilsyneladende straek af hovedet. Ved gennem-
forelsen af terapien skal det pdgaeldende stimulationspunkt ved den
kontralaesionale bageste nakkemuskulatur findes under overholdel-
se af kontraindikationerne (kapitel é]. Dette punkt konstateres ved
fastleeggelse af et lyst punkt pa vaeggen (fx ved hjzlp af en laser-
pointer) i et mgrklagt rum. Terapeuten fgrer NOVAFON lydbglgeap-
parat med 100 Hz og middel styrke langsomt i vertikal retning langs
nakkemuskulaturen. Under behandlingen sidder patienten pd en
stol. S& snart patienten meddeler, at det fastlagte punkt beveeger

sig, uden at patienten bevaeger hovedet, er det rigtige stimulations-
punkt fundet. Den samlede behandlingstid bgr ikke overskride 40
minutter, og den rene stimuleringstid bgr efter 10 minutter afbrydes
med en pause pa 5 minutter. Der behgves i alt 15 terapisessioner for
at opna en vedvarende effekt. Afbryd gjeblikkeligt behandlingen, hvis
der opstér bivirkninger (kapitel 6).

5.4. SUNDHEDSFAGLIG ANVENDELSE INDEN FOR LOGOPADIEN
BEM/RK: Anvendelsen af lokal vibrationsbehandling ved synke- og
stemmeforstyrrelser ma kun udfgres af sundhedsfagligt personale
(autoriserede behandlere, laeger, assisterende plejepersonale) eller
efter udfgrlig vejledning fra en af faromtalte persongrupper.

6. KONTRAINDIKATIONER

Behandling med NOVAFON lydbalgeapparater er ikke tilladt ved:
- Abne sar/eksem (i den kropsdel der behandles)

- Arteriosklerose (i den kropsdel der behandles)

- Aktuelle episoder med epilepsi

- Graviditet

- Implantater (i den kropsdel der behandles)

- Pacemakere

- Blodpropper (i den kropsdel der behandles)

- Hjernepacemakere

- Hjerterytmeforstyrrelser

- Svulster, kreeft og ikke kraeft

- Steder med akut betaendelse (i den kropsdel der behandles)
- Akutte episoder med betzendelsestilstande

Bivirkninger:

Veer opmaerksom pa, at der i sjeeldne tilfeelde kan forekomme fgl-
gende bivirkninger:

- Forpget smerte/ubehagelig fornemmelse

- Ubehag/svimmelhed

- Hudirritationer

- Reflekser/ufrivillige muskelkontraktioner

Afbryd behandlingen omgéende, hvis du oplever bivirkninger. Hvis
symptomerne vedvarer, skal du kontakte en leege. Veer opmaerksom
pa, at der iseer ved smertebehandlingen i fgrste omgang kan opsta
en forveerring af smerterne, inden der opnés en bedring. Bemeerk,
at en let redme eller opvarmning af huden ikke er grund til bekym-
ring. Det er den gnskede effekt ved den lokale vibrationsterapi, som
opstar pa grund af gget blodgennemstrgmning.

MA IKKE ANVENDES til behandling af smerter eller haevelser af
ukendt oprindelse. | sa fald bgr du konsultere en laege for afklaring
og diagnose.

7. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

7.1. ANVENDTE SYMBOLER

~ Vekselstrgm (AC)

= Jaevnstrgm (DC)

O Apparat i beskyttelsesklasse Il iht. DIN EN 61140
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Hz Hertz

KB Korttidsdrift

mA Milliampere-time

Ampere

Volt

Bortskaffelse iht. EU-direktiv om bortskaffelse af udtjent elek-
trisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Angiver det medicinske udstyrs producent

[sN] Angiver producentens serienummer, sd et specifikt medicinsk
udstyr kan identificeres

Beskyttelsesgrad af anvendelsesdelen: Type BF
Temperaturbegraensning: Angiver de graensevaerdier for tem-
peraturen, som det medicinske udstyr kan udseettes for uden
fare.

Fugtigbegraensning

Lufttrykbegraensning

Falg brugsanvisningen

Ma kun bruges indendgrs

Generelt advarselstegn

3intensitetsniveauer

Intensitetsknap

Multifunktionsknap: Standby/AN/100 Hz/75 Hz / 50 Hz/OFF
Bluetooth

~BH| g X<>

*CN) OB U@,

7.2. TEKNISKE DATA

- Driftsbetingelser: 5 °C (41 °F] til 30 °C (86 °F); 15 % til 93 % relativ
luftfugtighed, ikke-kondenserende; 700 hPa op til 1060 hPa lufttryk

- Opbevaring/transport: -5 °C (23 °F) til 40 °C (104 °F); op til 93 %
relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende; 500 hPa op til 1060 hPa
lufttryk

- Driftsart: Korttidsbrug KB 20/15 min

- Driftsstgjniveau: maksimalt 70 dBA

- Model med netstik 1180004-1P:
- Indgangseffekt: AC 100-240V, 50-60Hz, 300 mA
-Udgangseffekt: DC5V, 2 A
- | det standardmaessige leveringsomfang medfglger et netstik type

F (EU-stik). Andre netadaptere med andre stik kan kgbes separat,
eller de medfglger allerede i landespecifikke saet.

- Ladekabel USB-A med sggefjeder, laengde: ca. Tm

- Batteri:  Litiumionbatteri  Type INR18650 med beskyttel-
sestavle, fast integreret | apparatet, levetid: 800 lade-
cyklusser. En opladning reaekker til mindst 6 behandlingsenheder
4 20 minutter, forudsat at batteriet er i god stand, og der anvendes
et gennemsnitligt intensitetsniveau. Veer opmeerksom pa, at anven-
delse pd hgjeste intensitetsniveau kan forkorte anvendelsestiden
per opladning.

- Batteridata: Kapacitet 3400 mAh, spaending 3,7 V, 12,58 Wh

- Bluetooth (BLE): Frekvens 2,4-2,483 GHz; modulation DSSS, type
GFSK 1000kbps; effektiv, udstralet effekt <0.15 mW ved 25 mm af-
stand

- Apparaterne placerer sig iht. IEC 6060-1-2:2014/AMD1:2020 hhv.
CISPR 11 i emissionsklasse B og gruppe 1. Apparaterne er testet

iht. geeldende EMC-testniveauer for hjemmemiljg.

- Produktkategori: Medicinsk produkt i klasse lla iht. EU-forordnin-
gen vedrgrende medicinske produkter (2017/745/EU), konformitet
iht. 2015/863/EU er fortsat under afklaring.

- Beskyttelsesklasse IP22: beskyttet mod indfgring af en finger. Be-
skyttet mod lodret faldende vanddraber.

- Producent NOVAFON Elektromedizinische Gerate GmbH (NOVAFON
GmbH), Daimlerstrafe 13, 71384 Weinstadt, Tyskland

8. VIGTIGE SIKKERHEDSHENVISNINGER
Leaes brugsanvisningen og disse sikkerhedshenvisninger grundigt
igennem inden brug, og sgrg for at fglge alle instruktioner.

8.1. ADVARSLER

N&r du bruger et elektrisk udstyr, skal grundleeggende forholdsreg-
ler altid fglges for at reducere risikoen for forbraendinger, brande,
elektriske stgd, mulig alvorlig personskade og muligvis dgd for bru-
geren eller andre:

/N ADVARSEL: Brug ikke enheden under opladning.

/N ADVARSEL: Opbevar altid enheden pa et tgrt og rent sted.

/N ADVARSEL: For du tilslutter netstikket til strgmkilden, skal du
kontrollere, om netspaendingen svarer til den spaending, der er an-
givet pa netstikket. Tilslut kun enheden til et stik, der leverer den
rigtige spaending.

/N ADVARSEL: Apparatet ma kun oplades med det medfglgende
ladekabel og den medfglgende netdel eller ladestationen, der fas
som separat tilbehgr. Anvend det rigtige tilslutningsstik. Manglende
overholdelse kan medfgre ggede elektromagnetiske emissioner el-
ler nedsat immunitet over for elektromagnetisk interferens og der-
med medfgre fejlfunktion.

/N ADVARSEL: Tag altid stikket ud af stikkontakten, nar du er feerdig
med at oplade apparatet, samt inden rengering af apparatet. Net-
stikket skal altid veere lettilgeengeligt, s& apparatet hurtigt kan kob-
les fra strgmnettet i npdstilfelde. Anbring aldrig tunge genstande
eller mgbler foran netdelen, heller ikke hvis du anvender ladesta-
tionen.

/N ADVARSEL: Sgrg for, at apparatet er fuldsteendig tert og uden
produktrester fra renggrings-, desinficeringsmidler eller olier/
cremer, inden du anvender opladeren eller ladekablet.

/N ADVARSEL: Apparatet og opladningstilbehgret (adapter, lade-
kabel, ladestation) ma ikke komme i kontakt med varme overflader
(f.eks. varmeapparater, kogeplader osv.). Apparatets kabinet hhv.
adapterens kabinet eller kablets isolering kan beskadiges.

/N ADVARSEL: Anvend aldrig apparatet i badekarret eller under
bruseren.

/N ADVARSEL: Brug ikke enheden pd steder, hvor der anvendes
aerosolprodukter (sprayl, i andre potentielt eksplosive atmosfaerer
eller hvor der indgives ilt.

/N ADVARSEL: Anbring aldrig enheden i vand eller andre vaesker.
/N ADVARSEL: Raek ikke efter en enhed, der er faldet i vand, isaer
hvis ladekablet er tilsluttet en stikkontakt. Sluk straks stremmen
ved at slukke for sikringen i det tilsvarende kredslgb.
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/N ADVARSEL: Placer eller opbevar ikke enheden p& en sadan

made, at den kan falde ned eller blive trukket ind i et karbad, pool

eller vaske.

/N ADVARSEL: Undga at apparatet og ladetilbehgret udsattes for

stpd.

/N ADVARSEL: Apparatet m& ikke eendres uden producentens tilla-

delse.

/N ADVARSEL: NOVAFON apparater mé kun bruges med originalt
NOVAFON tilbehgr. Anvendelsen af tilbehgr fra andre producenter

kan pavirke funktionen og effekten af NOVAFON apparater. Dette

gaelder ogsa for stremforsyningen og ladekablerne.

/N ADVARSEL: | hvert af de folgende tilfaelde m& apparatet ikke ta-

ges i brug og skal repareres af kundeservice:

- hvis vaesker er traengt ind i apparatet

- hvis ikke apparatet fungerer korrekt

- hvis apparatet er beskadiget

- hvis apparatet har tydelige sikkerhedsmangler

/N ADVARSEL: Anvend ikke din NOVAFON uden for det tiltaenkte
EMC-miljg, da der ellers kan opsta utilsigtede haendelser til skade

for brugeren eller patienten. Af samme grund ma du ikke anvende

din NOVAFON, hvis du opdager skader pa huset, kabler eller andre

isoleringer til beskyttelse mod elektromagnetisk pavirkning.

/N ADVARSEL: Brug ikke stremforsyningen, ladekablet eller lade-

stationen i falgende tilfeelde:

- ved synlige skader, eller efter at de er faldet ned

- hvis stramforsyningen, ladekablet eller ladestationen har veeret
udsat for ekstrem fugt eller vaeske

- hvis der er traengt vaeske ind

/N ADVARSEL: Apparatet m& aldrig oplades i mere end 24 timer i alt.

Lad ikke apparatet vaere uden opsyn. Kobl apparatet fra elnettet om

natten. Dette gaelder ogsa for opladeren.

/N ADVARSEL: Laeg det ikke enheden p& antaendelige overflader

under opladningen.

/N ADVARSEL: Lad aldrig apparatet vaere uden opsyn, ndr det er

taendt.

/N ADVARSEL: Vaer opmaerksom pa, at ingen kropsdel (isaer fingre)

kommer i klemme mellem p&seaetningsdelen og apparatet. Hold kun

apparatet i grebet under behandlingen.

/N ADVARSEL: Lad aldrig et fremmed objekt ved et uheld eller be-

vidst komme ind i &bningen af denne enhed. Indfgr ingen genstande

(inkl. tr&de) i apparatets dbner.

/N ADVARSEL: Tradlgst kommunikationsudstyr (fx WiFi-stationer,

mobiltelefoner, tradlgse telefoner og tilhgrende basisstationer) kan

pavirke apparatet og ber under brug holdes i en afstand p& mindst

0,5 m (2 fod). Dette geelder ogsa for kabler og stik.

/N ADVARSEL: Veer szerlig forsigtig, n&r du bruger enheden p4 eller

af born, bevaegelige mennesker eller personer med handicap. En-

heden skal kun bruges af brugere fra 18 &r og derover, der har lest

brugsanvisningen og er i stand til at betjene enheden sikkert/an-

svarligt.

/N ADVARSEL: M4 ikke bruges pé& sovende eller bevidstlgse men-

nesker.

/N ADVARSEL: Opbevar apparatet utilgeengeligt for bgrn, nar den
ikke er i brug.

/N ADVARSEL: Smédele [f.eks. daeksler] kan lgsne sig og blive slugt.
Kvaelningsfare!

/N ADVARSEL: Hold barn vaek fra emballagematerialer. Der er risiko
for kveelning.

/N ADVARSEL: Brug ikke i kensomr&det, denne enhed er ikke et in-
timt legetgj.

/N ADVARSEL: Brug ikke udenders eller i vade eller fugtige omra-
der.

/N ADVARSEL: Anvend aldrig netstikket eller ladestationen i omgi-
velser med hgj luftfugtighed eller ved tilstedevaerelse af fugt. Be-
maerk i den forbindelse, at f.eks. forstgvere eller paraffinbade ogsé
udsender fugt.

/N ADVARSEL: Anvend eller oplad aldrig apparatet under dyner, pu-
der, hdndkleaeder, tgj osv. Det samme gaelder steder med begreenset
ventilation, da apparatet i sa fald kan blive overophedet og dermed
fordrsage brand, elektrisk stgd eller anden personskade.

/N ADVARSEL: Brug kun enheden til det formal, der er beskrevet i
denne vejledning.

/N ADVARSEL: Undga kontakt med slimhinder eller gjne.

/N ADVARSEL: Anvend aldrig apparatet sammen med andre medi-
cinske produkter, og leeg aldrig appratet oven pd sddanne produk-
ter (dvs. stablet oven pd hinanden), da dette bade vil kunne pavirke
selve apparatets ydeevne og funktion samt tilsvarende for det andet
produkt.

8.2. ANDRE SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

BEMARK: Brug den fgrste behandlingssession til at finde ud af,
hvordan din krop reagerer pa vibrationsterapien. Hvis du faler dig
utilpas, svimmel eller far kvalme, skal du straks afbryde behand-
lingen.

BEMARK: Brug ikke enheden, hvis en af de kontraindikationer, der
er beskrevet i kapitel 6, geelder for dig.

BEM/RK: Anvend apparatet i maks. 20 minutter pr. anvendelse, og
lad det derefter afkgle i mindst 15 minutter.

BEMARK: Sgrg for, at du fastger vedhaeftede filer helt til enheden og
forlader dem der under behandlingen.

BEM/RK: Veer opmaerksom pa, at der ikke kan treenge stoffer, som
vaesker, cremer el.lign. ind i apparatet hhv. tilslutningsbgsningen.
BEMZARK: For at undgd skader skal du sgrge for, at apparatet og
eventuelt ladestationen star eller ligger pa et stabilt underlag under
opladningen.

BEM/ERK: Drej ikke apparatet i ladestationen. Der kan opstd skader.
BEMAERK: For at undgé, at apparatet bliver slidt for hurtigt, bgr du
kun opbevare det pa et tert og rent sted, der er beskyttet mod UV-lyd
(inkL. sollys).

BEM/RK: Beskyt apparatet mod stgv, fnug og andre partikler. Hvis
der traenger stgv, fnug eller andre partikler ind i apparatet, kan ap-
paratet blive gdelagt. Renggr regelmaessigt apparatet med egnede
renggringsmidler med henblik pa at undga eventuelle skader forar-
saget af urenheder. Veer opmaerksom pa kapitel 9.1.
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BEM/ARK: Brug kun ikke-alkoholholdige renggringsmidler. Alkohol
kan angribe overfladerne pé huset og tilbehgret.

9. VEDLIGEHOLDELSE 0G PLEJE

9.1. RENG@RING OG DESINFEKTION

Renggr ikke apparatet under opladningen. Apparatet skal adskilles
fra elnettet under renggringen. Ved privat brug skal der til rengg-
ring af kabinettet og pdsaetningsdelene anvendes en ren klud, der er
fugtet med rent vand eller mildt saebevand. Til klinisk og professio-
nel brug skal kabinettet og paseetningsdelene renggres og desinfi-
ceres med et passende overfladedesinfektionsmiddel til medicinsk
udstyr fgr og efter hver anvendelse. Generelt anbefaler NOVAFON
til desinficering alkoholfrie desinficeringsmidler, som er egnet til
brug pé sarte overfalder, som fx. SinAlc sensitiv fra HIMED eller
RHEOSEPT-WD plus wipes fra Rheosol. Tgr i givet fald efter med
en blgd klud.

Hvis du bruger ladestationen, kan denne efter behov renggres med
en klud, der er fugtet med rent vand eller med en mild saebeop-
lpsning. Undga USB-stikket ved renggringen. For professionel brug:
Stil kun apparater, der er rengjort pa forhand, i ladestationen for at
undga, at den bliver snavset. Sgrg for, at apparatet er fuldstaendig
tert og uden produktrester fra renggrings-, desinficeringsmidler
eller olier/cremer, inden du anvender opladeren eller ladekablet.

9.2. SADAN FORHOLDER DU DIG VED DRIFTSFEJL

Hvis dit apparat skifter til et lavere intensitetsniveau af sig sely, eller
hvis apparatet ikke lader dig gge intensiteten, skyldes det forment-
ligt batteritilstanden. | sa fald skal du oplade apparatet.

Du kan nulstille apparatet til fabriksindstillingerne, hvis du slutter
apparatet til ladekablet og samtidig trykker pd ON/OFF-knappen
og intensitetsknappen i ca. 10 sekunder. Nu vises teksten "Reset”
pa displayet. Dette skal du bekraefte med et kort tryk pd ON/OFF-
knappen. Uden denne bekrzeftelse afbrydes processen.

Du kan ogsd anvende FAQ-sektionen pa vores website [evt. som
download-dokument], hvor du finder svar pd hyppigt stillede spargs-
mal.

Hvis der opstar driftsfejl, skal du kontakte vores kundeservice. Ved
driftsfejl ma du aldrig selv &bne apparatet for at reparere det. Hvis
du forsgger at reparere apparatet selv, bortfalder garantien. For det-
te produkt erklaerer producenten, at produktet opfylder kravene til
medicinske produkter i klasse lla iht. EU-forordningen vedrgrende
medicinske produkter (2017/745/EU), konformitet iht. 2015/863/EU.
Producenten beerer alene ansvaret for denne garanti. Du bedes
kontakte os, hvis du mistaenker apparatet for at have forarsaget en
alvorlig utilsigtet haendelse. Som bruger har du ret til at indberette
en sadan utilsigtet haendelse til de ansvarlige myndigheder i dit land
(f.eks. sundhedsmyndighederne).

9.3. SIKKERHEDSKONTROL, VEDLIGEHOLDELSE OG REPARATION
Der er ikke fastlagt en regelmaessig kontrol eller vedligeholdelse af
NOVAFON lydbglgeapparatet. For at garantere en sikker brug, bgr
apparaterne regelmaessigt kontrolleres for synlige beskadigelser.

Desuden anbefales det, at der mindst hvert 2 &r foretages en elek-
trisk sikkerhedstest (f.eks. ifslge DGVU 3). Veer opmeerksom pa, at
nationale bestemmelser kan forpligte dig til at gennemfgre sikker-
hedskontroller. Dette gaelder som regel ikke for privatpersoner. Hvis
du har problemer med din enhed, kan du enten bortskaffe den eller
returnere den til din forhandler. Pdseetningsdele skal udskiftes, nar
de viser tydelige tegn pd slitage eller beskadigelse (revner, deforma-
tioner, @@ndring af overfladen). Apparatet kan kun repareres gennem
NOVAFON eller en autoriseret forhandler. Du kan laese mere om re-
parationsmuligheder og reservedele pa vores website.

BEM/RK: Massagehoveder og batterier er klassificeret som slid-
dele og er derfor underlagt begraenset garantiansvar. Batteriet i dit
apparat kan udskiftes af NOVAFON eller af en tekniker autoriseret
af NOVAFON.

9.4. FIRMWARE-OPDATERING

Undertiden kan det vaere ngdvendigt at aktualisere firmwaren pa dit
apparat. | den forbindelse informerer vi dig via appen eller pa vores
website. Hvis du udelukkende anvender dit apparat uden app, vil der
som regel ikke vaere behov for softwareaktualiseringer.

For at foretage feromtalte opdateringer skal dit apparat veere tilslut-
tet appen (se kapitel 4.5), appen fgrer dig herefter gennem de ngd-
vendige trin. Under aktualiseringen vises en dertilhgrende status pa
displayet.

9.5. BORTSKAFFELSE

Dette apparat er underkastet EU-direktivet om bortskaffelse af ud-
tjent elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Det ma ikke bortskaf-
fes sammen med husholdningsaffaldet. Brugeren er forpligtet til at
aflevere det udtjente udstyr til miljerigtig bortskaffelse pa et aner-
kendt indleveringssted til bortskaffelse af elektrisk og elektronisk
udstyr. Veer opmaerksom pé de nationale bestemmelser ved bort-
skaffelse af apparatet. Du kan ogsa indsende dit udtjente udstyr til
NOVAFON, vi bortskaffer det gerne for dig.

Du bedes bortskaffe emballagen i papir- eller papcontaineren med
henblik p& genanvendelse.

10. GARANTI

Vi yder 2 &rs (24 maneder] garanti p& mangler ved apparatet, der
skyldes materiale- eller produktionsfejl, mod fremvisning af kgbsbe-
vis. Batteriet og samtlige hoveder er kun omfattet af en begraenset
garanti p& 6 maneder.

Ikke omfattet af garantien er: Skader som er opstiet pga. uhen-
sigtsmaessig brug, normal slitage og anvendelse (gaelder ogsa for
tilbehgr).

Retten til annullering (opheevelse af kgbet), afslag (af kebsprisen)
eller efterlevering er som udgangspunkt udelukket. Du har dog efter
eget valg krav pd afslag eller annullering, hvis vi ikke udbedrer en
garantipligtig mangel inden for en passende frist. Derudover yder
viingen garanti ved skader, der opstar pd grund af ikke-formalsbe-
stemt brug. | disse tilfeelde overdrages ansvaret til brugeren. I til-
feelde af reklamation skal du henvende dig direkte til din forhandler.
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11. KUNDESERVICE

Reparationer mé kun udferes af NOVAFONs kundeservice. Indsend
ikke et defekt apparat uopfordret, men fastlaeg fgrst skaden og repa-
rationsbehovet telefonisk med os. Reparation kan veere dyrere end
et nyt apparat. Hvis reparation ikke kan betale sig inden for garan-
tifristen, tilbyder NOVAFON et udskiftningsapparat (der igen har 24
méneders garanti).

Denne vejledning kan 0gsa leeses som PDF-fil pa: www.novafon.com.
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