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1. Vorwort

Die Aufsdatze aus dem ,Physio-Set one” von
novafon dienen als Erweiterung zu den be-
stehenden und im Lieferumfang enthaltenen
Aufsatzen der novafon Schallwellengerdte zur
Lokalen Vibrationstherapie. Sie sind aus-
schlieBlich fur die Anwendung in Verbindung
mit einem solchen Gerdt vorgesehen. Bitte
lesen Sie sich die folgenden Seiten aufmerk-
sam durch, um eine sachgemdBe Anwendung
zu garantieren.

2. Lieferumfang

Im Lieferumfang enthalten sind ein
Faszien-Ball one (1), eine Faszien-Gabel one
(2), ein Faszien-Keil one (3) und eine Ge-
brauchsanweisung. Die Aufsatze Physio-Set
one sind in Weil3 (Art. No. 7044-040) oder
Schwarz (Art. No. 7044-007) erhaltlich.



3. Anwendung

Die Aufsatze werden durch eine Steckverbin-
dung am Gerdt fixiert. Die Aufsatze lassen
sich durch eine Viertel-Umdrehung und leich-
ten Zug einfach vom Gerdat I6sen.
Aufgebracht werden die Aufsdtze durch
einfaches Stecken. Die Aufsdtze haben ihre
vorgesehene Position erreicht wenn die
Halterungen an Gerdt und Aufsatz nahtlos
aufeinander liegen. Die Magnete helfen Ihnen
die Endposition zu finden. Achten Sie vor
Behandlungsbeginn darauf, dass der jeweilige
Aufsatz in der vorgesehenen Endposition
eingerastet ist.

Hinweis: Alle Aufsatze sind sowohl direkt auf
der Haut als auch durch Textilien anwendbar.
Es wird kein Gel 0.4. bendtigt.

3.1 Zweckbestimmung

Gerdte und Zubehor von novafon sind fur die

Linderung von Schmerzen und die Férderung

der Muskelentspannung vorgesehen, zur

Linderung von Symptomen bei:

- Akuten Schmerzen des muskoskelettalen
Systems

- Chronischen Schmerzen des muskoskelet-
talen Systems

- Neuro-Rehabilitation

- Stimm- und Schlucktherapie

3.2 Typische Anwendungsbeispiele

handlungen z.B.
im Nacken- und
Schulterbereich

geeignet fur den
Bereich seitlich
der Wirbelsdule

Faszien-Ball one | Faszien-Gabel Faszien-Keil
one one

Grof3flachiges Gezielte Be- Gezielte Be-

Arbeiten an arbeitung von handlung

Muskelgruppen, Muskelstrange einzelner Mus-

z.B.an Armen, und umliegen- kelstréinge und

Beinen und dem Faszialge- | -ansdtze

Ricken, insb. an webe, groRere

konkave Fléchen | Eindringtiefe in

(Armbeuge, Taille | Weichgewebe

oder Kniekehle)

Punktuelle Be- Besonders Flachiges

Ausstreichen
von groReren
Kérperpartien

(ACHTUNG: und Muskel-
Aufsatz nicht stréngen
direkt auf den
Wirbel setzen!
Verletzungsge-
fahrl)
Einsatz bei Ver- Behandlung von | Arbeiten in
spannungen der | unempfindlichen | tiefliegenden
Kiefermuskulatur | und groffléchi- | Muskelzwi-
gen Narben schenréiumen

und Faszienge-
webe

Hinweis: Die Vibrationstherapie lindert in
erster Linie die Symptome, heilt jedoch nicht
die Grunderkrankung. Die Verwendung des
Physio-Sets ersetzt keinen Arztbesuch.

Hinweis: Die Anwendung der lokalen Vibrati-
onstherapie zur Muskelentspannung bei neu-
rologischen Erkrankungen oder der Stimm-
und Schlucktherapie sollte nur von Fachper-
sonal (Therapeuten, Arzten, Pflegepersonal)
oder nach eingehender Einweisung durch eine
solche Person durchgefuhrt werden.

In allen Fallen wird die Lokale Vibrations-




therapie als ein Element in einem ganzheit-
lichen Therapieplan eingesetzt, bei dem die
Muskelentspannung fir weitere Ubungen und
Trainingselemente bendtigt wird.
Novafon-Gerdéte kénnen bei Personen ab 6
Jahren verwendet werden. Kinder missen
beaufsichtigt werden. Dasselbe kann fur
Menschen mit eingeschrénkter kognitiver
oder motorischer Kontrolle gelten (wie sie
haufig bei Patienten mit Spastik auftreten).
BEACHTEN SIE DIE KONTRAINDIKATIONEN in
Kapitel 8 sowie die Anweisungen in Kapitel 4.
NICHT VERWENDEN zur Behandlung von
Schmerzen oder Schwellungen unbekannter
Herkunft. Wenden Sie sich in diesem Fall zur
Klarung und Diagnose an einen Arzt.

4. Wichtige Hinweise
- Je nach Empfinden kann die Vibration als
unterschiedlich intensiv wahrgenommen
werden. Auf besonders empfindlichen
Stellen behandeln Sie auf geringster Inten-
sitatsstufe oder durch die Kleidung bzw. ein
feines Tuch.

- Behandeln Sie maximal 20 Minuten pro Ein-
heit und lassen das novafon Schallwellenge-
rét danach fur 15 Minuten abkuhlen.

- Sollte sich Unwohlsein, Schwindel oder eine
Verstarkung der Symptomatik einstellen,
brechen Sie die Behandlung ab.

- Aufsatze fur Kinder unzugdénglich aufbe-
wahren.

- Verwenden Sie die Aufsdtze nicht auf
Schleimhd&uten und offenen Wunden.

- Nicht verwenden, um Schmerzen oder
Schwellungen unbekannten Ursprungs
zu behandeln. Konsultieren Sie in einem
solchen Fall einen Arzt zur Klédrung und

Diagnosestellung.

- Vermeiden Sie StoRe! Diese kénnen die
Produkte beschadigen und so zu einer Ver-
letzungsgefahr fuhren.

- novafon Zubehore sind nur zur Verwendung
mit novafon Schallwellengerdten vorgese-
hen. Die Verwendung mit Produkten anderer
Hersteller ist nicht zuldssig.

- Hinweis: Bei der Verwendung dieser Auf-
s@tze kann es zu einer anderen Gerdusch-
entwicklung als bei den Standardaufsatzen
kommen. Schalten Sie das Gerat daher
erst ein, wenn Sie Kérperkontakt hergestellt
haben.

- Beachten Sie vor der Anwendung der
Aufsatze auch alle Informationen aus der
Gebrauchsanweisung lhres novafon Schall-
wellengerdtes.

5. Materialinformation

Die novafon Physio-Ausdtze one sind aus
einem hochwertigen und fur medizinische
Anwendungen geeigneten Kunststoff
gefertigt. Bitte trocken und lichtgeschutzt
aufbewahren.

6. Haltbarkeit

Die Haltbarkeit der Aufsdtze kann je nach
Haufigkeit des Gebrauches variieren. Uber-
prufen Sie die Aufsdtze vor jeder Anwendung.
Ersetzen Sie beschadigte oder verformte Pro-
dukte. Wir empfehlen den Austausch der Auf-
sdtze nach maximal zwei Jahren Gebrauch.
Bei haufiger Verwendung auch deutlich fraher.
Beachten Sie, dass Aufsdtze als Verschleil3-
teile gelten und daher einer eingeschréinkten
Gewdhrleistung unterliegen.



7. Reinigung und Desinfektion

Im professionellen und klinischen Gebrauch
sind die novafon Aufsdtze mit einem Mittel
zur Oberflédchendesinfektion fur Medizin-
produkte vor und nach jeder Anwendung

zu desinfizieren. Generell empfiehlt novafon
alkoholfreie Desinfektionsmittel (VAH oder
IHO gelistet), die sich fur den Einsatz bei
empfindlichen Oberfléchen eignen wie z.B.
novacleaner von novafon, SinAlc sensitiv von
HIMED oder Rheosept-WD plus Wipes von
Rheosol. Wischen Sie ggf. mit einem weichen
Tuch trocken nach. Bei Verschmutzung oder
nach Bedarf reinigen Sie die Aufsaitze mit
Hilfe einer Burste und eines Neutralreinigers
unter flieBendem Wasser vor der Desin-
fektion. FUr den hduslichen, nicht klinischen
Gebrauch kénnen Sie die Aufsatze mit einem
feuchten Tuch, unter flieBendem Wasser oder
in einer milden Seifenlauge reinigen. Lassen
Sie die Aufsdtze vollsténdig trocknen, bevor
Sie diese wieder mit dem Gerdt verwenden.

8. Gegenanzeigen /Nebenwirkungen

Behandlungen mit den novafon Schallwellen-

gerdten sind nicht zuléssig bei:

- Offenen Wunden/Ekzemen (in der zu
behandelnden Korperregion)

- Arteriosklerose (in der zu behandelnden
Korperregion)

- Aktuellen Episoden von Epilepsie

- Schwangerschaft

- Implantaten (in der zu behandelnden
Korperregion)

- Herzschrittmachern

- Thrombosen (in der zu behandelnden
Korperregion)

- Hirnschrittmachern

- Herzrhythmusstérungen

- Tumoren, kanzerds und nicht kanzerés

- Akuten entzindlichen Stellen (in der zu
behandelnden Koérperregion)

- Akuten Episoden entzindungsbedingter
Krankheiten

Nebenwirkungen:

Bitte beachten Sie, dass es zu folgenden

Nebenwirkungen kommen kann:

- Schmerzverstarkung/unangenehme
Empfindung (gelegentlich)

- Unwohlsein/ Schwindel/ Unruhezusténde
(gelegentlich)

- Hautirritationen (selten)

- Blaue Flecke (sehr selten)

- Reflexe/ ungewollte Muskelkontraktionen
(selten)

- Muskelkater (selten)

Bitte brechen Sie die Behandlung unverzig-
lich ab, sollte sich eine dieser Nebenwirkungen
einstellen. Bei anhaltenden Beschwerden
kontaktieren Sie ihren Arzt. Beachten Sie,
dass gerade bei der Schmerzbehandlung
eine Erstverschlimmerung der Beschwerden
eintreten kann, bevor Sie eine Verbesserung
feststellen. Bitte beachten Sie, dass eine leich-
te Hautrétung und -erwarmung kein Grund
zur Besorgnis darstellt. Dies ist ein gewlnsch-
ter Effekt der Lokalen Vibrationstherapie, der
durch die erhéhte Durchblutung entsteht.

9. CE-Konformitat

Fur dieses Produkt erklart der Hersteller Kon-

formitat mit den Anforderungen an Medizin-

produkte der Klasse | gemdB der Verordnung

2017/745/EU sowie UK MDR 2002 in alleiniger
10



Verantwortung. Bitte nehmen Sie Kontakt zu
uns auf, falls Sie den Verdacht haben, dass
das Gerdat einen schwerwiegenden Vorfall
verursacht hat. Als Nutzer haben Sie das
Recht, einen solchen Vorfall der zusténdigen
nationalen Behorde zu melden (z.B. Gesund-
heitsministerium).

10. Kontakt
Bei Ruckfragen wenden Sie sich bitte an lhren
Hé&ndler oder den Hersteller.
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1. Preface

The attachments of the novafon ‘Physio Set
one’ are designed as an extension to the
existing attachments supplied with the
novafon sound wave devices for local vibra-
tion therapy. They are intended solely for use
in conjunction with such a device. Please read

the following pages carefully to ensure proper

use.

2. Scope of delivery

Delivery includes a fascia ball, a fascia fork
one, a fascia wedge one and the instructions
for use. The Physio-Set one attachments are
available in white (item no. 7044-040) or
black (item no. 7044-007).

3. Application & Use
The attachments are fixed to the device via a
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plug connection. The attachments 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 have in the correct position
when the brackets 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.

Note: The attachments can be used directly
on the skin or through fabric/clothing. There is
no need for gel or similar.

3.1 Intended Use

Novafon devices and accessories are de-

signed to relieve pains and aid in relaxation of

muscles to alleviate symptoms of:

- Temporary and transient pain of the muscu-
loskeletal system

- Chronical pain of the musculoskeletal
system

- Neuro Rehabilitation (sensorimotor disor-
ders)

- Voice and swallowing disorders

3.2 Typical Indications for Use

Fascia ball one

Fascia fork one

Fascia wedge
one

For treatment
of large-scale
muscle groups
eg.arms, legs
and back, espe-
cially concave
surfaces (crook
of the arm,
waist or hollow
of the knee)

For targeted
treatment

of muscle strands
and sur-

rounding fascial
tissue, greater
penetration depth
into soft tissue

For treatment
of deep-set
muscular
structures and
fascial tissue

For targeted
treatments
eg.in the neck
and shoulder
area

Particularly suit-
able for the area
beside the spine
(ATTENTION: Do
not place attach-
ment directly on
the vertebra! Risk
of injury!)

For extensive
treatment of
larger parts of
the body and
muscle strands

For relief of
tension in the
jaw muscles

For treatment of
insensitive, exten-
sive scar tissue

For treatment
of deep-set
intermuscular
spaces and
fascial tissue

Note: Vibration therapy primarily relieves

symptoms, but does not cure the underlying
disease. The use of the Physio-Set one does
not replace a visit to the doctor.

Note:The use of local vibration therapy for
muscle relaxation in neurological diseases or
voice and swallowing therapy should only be
carried out by specialists (therapists, physi-
cians, nurses) or after detailed instruction by
such a person.

In all cases Local Vibration Therapy is used
as one element in a wholistic therapy plan
were muscle relaxation is needed for further



exercises and training elements. novafon de-
vices can be used on people from the age of
6. Children need to be supervised. The same
may apply to people with limited cognition or
motor control (as often found in patients with
spasticity). MIND THE CONTRAINDICATIONS
as named in chapter 8 as well as the instruc-
tions in chapter 4.

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

4. Important Instructions

- Depending on personal sensitivity, the
vibration can be perceived with different
intensity. Treat particularly sensitive spots at
the lowest intensity level, through clothing or
a fine cloth.

- Treat a maximum of 20 minutes per unit,
then let the novafon sound wave device cool
down for 15 minutes.

- In case of discomfort, dizziness, or an in-
crease in the symptoms, stop the treatment.

- Keep attachments out of reach of children.

- Do not use the attachments on mucous
membranes and open wounds.

- Do not use for treating pains or swellings
of unknown origin. In that case consult a
medical professional for clarification and
diagnosis.

- Avoid impacts! These can damage the prod-
ucts and hence lead to a risk of injury.

- novafon accessories are only intended for
use with novafon vibration sound wave
devices. Use with products from other man-
ufacturers is not permitted.

- Note: When using these attachments, the
noise generated may differ from that of the
standard attachments. Do not switch on the

device until you have made physical contact.

- Before using the attachments, please also
observe all information from the operating
instructions of your novafon sound wave
device.

5. Material Information

The novafon Physio Set one attachments are
made of high-quality plastic specifically de-
signed for medical applications. Please store
in a dry place away from sunlight.

6. Product Life

The product life of the attachments will vary
depending on the frequency of use. Check
the attachments before each application.
Replace damaged or deformed products. We
recommend replacing the attachments after
two years of use. Even much sooner if used
frequently. Please note that attachments

are considered wear parts and are therefore
subject to a limited warranty.

7. Cleaning and Desinfection

For professional and clinical use, novafon
attachments must be disinfected with a sur-
face disinfectant for medical devices before
and after each application. As a general rule,
novafon recommends alcohol-free disinfect-
ants (VAH or IHO listed or in accordance
with country-specific requirements) that are
suitable for use on sensitive surfaces, such as
novacleaner by novafon, SinAlc sensitive by
HIMED or Rheosept-WD plus wipes by Rheo-



sol. If necessary, wipe it dry with a soft cloth.
In case of dirt or if otherwise necessary, clean
the attachments with a brush and a neutral
cleaner under running water before disin-
fecting. For domestic, non-clinical use, clean
the attachments with a damp cloth, under
running water or in a mild soapy solution. Al-
low the attachments to dry completely before
using them with the appliance again.

8. Contradictions/Side Effects

Treatments with the novafon 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 the following side effects

may occur:

- Increased pain/unpleasant sensation
(occasionally)

- Discomfort/dizziness/restlessness
(occasionally)

- Skin irritation (rarely)

- Bruises (very rarely)

- Reflexes/involuntary muscle contractions
(rarely)

- Muscle soreness (rarely)

Please discontinue the treatment immediate-
ly, if you experience any of these side effects.
If symptoms persist, please consult a doctor.
Please note that pain treatment in particu-
lar can lead to an initial worsening of the
symptoms before you notice any improve-
ment. Please note that 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.

9. CE Conformity

The manufacturer declares conformity with
the requirements in respect to medical
devices of class | according to Regulation
2017/745/EU and UK MDR 2002 in sole
responsibility for this product. Please contact
us in case you suspect the device to have
caused a serious incident. As a user you have
the right to report such an incident to your
national competent authority (e.g Ministry of
health; FDA).

10. Contact
If you have any questions, please contact
your local dealer or the manufacturer.
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1. Premessa

Le testine palla per le fasce muscolari one,
forca per le fasce muscolari one e cuneo per
le fasce muscolari one, del “Set di fisioterapia
one” di novafon rappresentano un amplia-
mento delle testine gid esistenti e contenute
nel volume di fornitura degli apparecchi a
onde sonore novafon per terapia a vibrazione
locale. Sono previste esclusivamente per 'u-
tilizzo in abbinamento a un tale apparecchio.
Si raccomanda di leggere attentamente le se-
guenti pagine per garantire un uso adeguato.

2. Dotazione

La dotazione comprende una palla per le
fasce muscolari one, una forca per le fasce
muscolari one, un cuneo per le fasce muscola-
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ri one e un manuale di istruzioni. Gli accessori
per fisioterapia sono disponibili nei colori
bianco e nero (Art.nr. 7044-040/7044-007).

3. Uso

Le testine sono fissate allapparecchio ad
innesto. Le testine si staccano faciimente
dallapparecchio 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 i supporti sullapparecchio

e la testina sono sovrapposti senza gioco. |
magneti aiutano a trovare la posizione finale.
Prima di iniziare il trattamento assicurarsi che
la rispettiva testina sia inserita nella posizione
finale prevista.

Indicazioni: Tutte le testine possono essere
applicate sia direttamente sulla pelle che
attraverso tessuti.

3.1 Uso previsto

Gli apparecchi e gli accessori di novafon sono

destinati ad attenuare il dolore e a favorire il

rilassamento muscolare per alleviare i sintomi

nei seguenti casi:

- Dolori acuti a carico del sistema musco-
lo-scheletrico

- Dolori cronici a carico del sistema musco-
lo-scheletrico

- Neuroriabilitazione

- Terapia per la voce e la deglutizione
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3.2 Esempi di applicazione tipici

Palla per le Forca per le fasce Cuneo per

fasce muscolari one le fasce

muscolari one muscolari
one

Lavoro sulle Lavoro mirato delle | Trattamento
ampie aree di fasce muscolari e mirato delle
gruppi musco- | del tessuto fasciale | singole fasce
lari, ad es. su circostante, mag- muscolari
braccia, gambe | giore profondita di e delle

e schiena, in penetrazione nei inserzioni
particolari su tessuti molli muscolari.
zone concave

(gomito, vita o

cavita del gi-

nocchio)

Trattamenti Particolarmente Massaggio
precisi ad es. indicato per la superficiale
nella zona del zona laterale della delle parti
collo e delle colonna vertebrale del corpo e
spalle (ATTENZIONE: non delle fasce

applicare I'accesso- | muscolari
rio direttamente sulle | piu grandi
vertebre! Pericolo di

lesionil)
Utilizzo in caso | Trattamento di Agisce
di tensione dei cicatrici non sensibili | negli spazi
muscoli masti- ed estese muscolari
catori profondi e
nel tessuto
fasciale

Nota: la terapia vibratoria allevia principal-
mente i sintomi, ma non cura la malattia
sottostante. L'uso del set di fisioterapia non
sostituisce una visita dal medico.

Nota: L'uso della terapia vibratoria locale

per il rilassamento muscolare nelle malat-

tie neurologiche o la terapia della voce e

della deglutizione deve essere eseguita solo

da personale qualificato (terapisti, medici,
21

personale infermieristico) o dopo istruzioni
dettagliate da parte di tale persona.

In tutti i casi, la terapia vibratoria locale viene
utilizzata come elemento in un piano di te-
rapia olistica in cui e richiesto il rilassamento
muscolare per ulteriori esercizi ed elementi

di allenamento. | dispositivi novafon posso-
no essere utilizzati da persone dai 6 anni in
su. | bambini devono essere sorvegliati. Lo
stesso puo valere per le persone con alterato
controllo cognitivo o motorio (come spesso
accade nei pazienti con spasticita). RISPET-
TARE LE CONTROINDICAZIONI nel Capitolo 8
e le istruzioni nel Capitolo 4.

NON UTILIZZARE per trattare dolore o
gonfiore di origine sconosciuta. In questo
caso, contattare un medico per chiarimenti e
diagnosi.

4. Indicazione importanti

- A seconda della sensibilita, & possibile che
la vibrazione venga percepita di intensitd
diversa. | punti particolarmente sensibili
vanno trattati con il livello di intensitd piu
basso oppure frapponendo gli indumenti o
un panno sottile.

- Utilizzare per non piu di 20 minuti per unita
e poi lasciar raffreddare l'apparecchio a
onde sonore novafon per 15 minuti.

- Qualora compaiano sensazione di malesse-
re, vertigini o un aumento della sintomatolo-
gia, interrompere il trattamento.

- Conservare le testine fuori dalla portata dei
bambini.

- Non utilizzare le testine su mucose e ferite
aperte.

- Non utilizzare per il trattamento di dolori
o gonfiori di origine sconosciuta. In questo
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caso consultare un medico per chiarimenti
e diagnosi.

- Evitare gli urti! Questi possono danneggiare
i prodotti e causare un pericolo di lesioni.

- Gli accessori novafon sono destinati esclu-
sivamente all'uso con i dispositivi a onde
sonore novafon. Non € consentito 'uso con
prodotti di altri produttori.

- Nota: Quando si utilizzano questi accessori,
il rumore generato puod differire da quello
degli accessori standard. Non accendere
il dispositivo finché non si e stabilito un
contatto fisico.

- Si prega di osservare tutte le informazioni
contenute nelle istruzioni d'uso dellappa-
recchio a onde sonore novafon prima di
utilizzare le testine.

5. Informazioni sui materiali

Le accessori per fisioterapia novafon sono
realizzate con una plastica di alta qualita
specifica per le applicazioni in medicina.
Conservare in un luogo asciutto e protetto
dalla luce.

6. Durata

La durata delle testine puo variare a seconda
della frequenza dell'utilizzo. Controllare le te-
stine prima di ogni utilizzo. Sostituire prodotti
danneggiati o deformati. Si raccomanda di
sostituire le testine dopo due anni di utilizzo.
In caso di uso piu frequente, anche molto
prima. Si noti che gli accessori sono conside-
rati parti di consumo e sono quindi coperti da
una garanzia limitata.
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7. Pulizia e disinfezione

Nell'uso professionale e clinico le accessori
novafon devono essere disinfettate prima e
dopo ogni utilizzo mediante un disinfettante
per superfici specifico per dispositivi medici.
Generalmente novafon raccomanda di utiliz-
zare un disinfettante senza alcool, specifico
per superfici delicate, come ad esempio
novacleaner da novafon, SinAlc sensitiv di
HIMED o Rheosept-WD plus Wipes di Rheo-
sol. Eventualmente asciugare con un panno

morbido. In caso di imbrattamento o secondo

necessitd, prima della disinfezione, pulire le
testine con l'ausilio di una spazzola e di un
detergente neutro sotto acqua corrente. Per
'uso domestico, non clinico € possibile pulire
le testine con un panno umido sotto acqua
corrente o con un disinfettante domestico.

8. Controindicazioni/ Effetti collaterali
| trattamenti con gli apparecchi a onde
sonore novafon non sono consentiti nei casi
seguenti:
- 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
inflammagzioni
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Effetti collaterali:

Si prega di notare che potrebbero verificarsi i

seguenti effetti collaterali:

- Aumento del dolore/sensazione spiacevole
(occasionalmente)

- Disagio/vertigini/irrequietezza
(occasionalmente)

- Irritazione cutanea (raramente)

- Ematomi (molto raramente)

- Riflessi/contrazioni muscolari involontarie
(raramente)

- Dolori muscolari (raramente)

Interrompere immediatamente il trattamen-
to se dovesse presentarsi uno degli effetti
collaterali di cui sopra. Se i sintomi persisto-
no, consultare un medico. Tenere presente
che proprio nel trattamento del dolore puo
verificarsi inizialmente un peggioramento
dei disturbi, prima di riscontrare un migliora-
mento. Si noti che un leggero arrossamento o
riscaldamento cutaneo non devono destare
preoccupazione. Si tratta di un effetto desi-
derato della terapia di vibrazioni locale, che
si crea a causa della maggiore irrorazione
sanguigna.

9. Conformita CE
Per questo prodotto il produttore dichiara la
conformitd con i requisiti dei prodotti medicali
di classe | secondo il Regolamento 2017/745/
UE e il UK MDR 2002 a propria esclusiva
responsabilita. In caso di sospetto che il
dispositivo abbia causato un grave incidente,
siete pregati di contattarci. In qualita di utenti
avete il diritto di segnalare tale incidente
allautoritd nazionale competente (ad esem-
pio Ministero della salute).
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10. Contatto
Per chiarimenti rivolgersi al z fornitore o
produttore.
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1. Préambule

Les embouts balle pour fascia one, fourche
pour fascia et trapéze pour fascia de la
Ensemble « Physio Set one » de novafon
permettent délargir la gamme existante
d’embouts pour les appareils & ondes sonores
novafon pour la thérapie locale par vibra-
tions. lls sont prévus exclusivement pour une
utilisation en rapport avec un appareil de ce
type. Veuillez lire attentivement les pages qui
suivent pour garantir une utilisation adé-
quate.

2. Contenu de la livraison

La livraison comprend une Balle pour fascia
one, une fourche pour fascia one, un trapeze
pour fascia one et un mode d’emploi. Les
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embouts Physio sont disponibles en blanc et
en noir (réf. 7044-040/7044-007).

3. Utilisation & application

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

Remarque : Tous les embouts peuvent étre
utilisés directement sur la peau, mais éga-
lement au travers de textiles. Aucun gel ou
autre n'est nécessaire.

3.1 Utilisation prévue

L'appareil et les accessoires de novafon sont

étudiés pour soulager les douleurs et pour ai-

der les muscles & se détendre ainsi que pour

soulager les symptdémes en cas de :

- douleurs aigués au niveau du systéme mu-
sculo-squelettique

- douleurs chroniques au niveau du systeme
musculo-squelettique

- neuroréhabilitation

- thérapie des troubles de la voix et de la
déglutition
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3.2 Exemples D'application Typiques

Balle pour fascia

Fourche pour

Trapéze pour

placer 'embout
directement sur
la colonne ! Vous
risquez de vous
blesser )

one fascia one fascia one

Traitement a Traitement ciblé Traitement

grande échelle des faisceaux ciblé de

des groupes musculaires et du | certains

musculaires, par tissu des fascias faisceaux

ex. sur les bras, environnants, plus | musculaires

les jambes et le grande profon- et des

dos, en particulier | deur de insertions

sur les surfaces pénétration dans | musculaires

concaves (creux les tissus mous

du bras, taille ou

arriére du genou)

Traitements ponc- | Particuliérement Massage &

tuels, par ex. dans | adaptés a la zone | plat de plus

la région du cou située sur le co6té | grandes

et des épaules de la colonne parties du
vertébrale (AT- corps et des
TENTION : ne pas | faisceaux

musculaires

Utilisation pour
soulager les ten-
sions des muscles
de la mé&choire

Traitement des
cicatrices insen-
sibles et étendues

Travail dans
les interstices
musculaires
profonds et
les tissus des
fascias

Remarque : La thérapie par vibration soulage
principalement les symptémes, mais ne guérit
pas la maladie sous-jacente. L'utilisation du
série Physio ne remplace pas une visite chez
le médecin.

Remarque : Lutilisation de la thérapie par
vibration locale pour la relaxation muscu-
laire dans les maladies neurologiques ou la
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thérapie de la voix et de la déglutition ne doit
étre effectuée que par du personnel qualifié
(thérapeutes, médecins, personnel infirmier)
ou apres avoir regu des instructions détaillées
d’'une telle personne.

Dans tous les cas, la thérapie par vibra-

tion locale est utilisée comme élément d'un
plan de thérapie holistique dans lequel la
relaxation musculaire est nécessaire pour
d'autres exercices et éléments d'entraine-
ment. Les appareils novafon peuvent étre
utilisés par des personnes de 6 ans et plus.
Les enfants doivent étre surveillés. La méme
chose peut s‘appliquer aux personnes ayant
une altération du contréle cognitif ou moteur
(comme cela se produit souvent chez les
patients atteints de spasticité). OBSERVER
LES CONTRE-INDICATIONS du chapitre 8

et les instructions du chapitre 4. NE PAS
UTILISER pour traiter la douleur ou I'enflure
d'origine inconnue. Dans ce cas, contactez un
médecin pour obtenir des éclaircissements et
un diagnostic.

4. Remarques Importantes

- Selon le ressenti, les vibrations peuvent étre
ressenties de fagon plus ou moins intense.
Au niveau des points particulierement
sensibles, traitez avec le plus petit niveau
d'intensité ou bien & travers les vétements
ou un tissu fin.

- Traitez pendant maximum 20 minutes par
unité et laissez ensuite l'appareil & ondes
sonores novafon refroidir pendant 15
minutes.

- En cas de malaise, détourdissement ou
d'amplification des symptémes, arrétez
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immeédiatement le traitement.

- Conservez les embouts hors de la portée
des enfants.

- N'utilisez pas les embouts sur les mu-
queuses ou sur des plaies ouvertes.

- N'utilisez pas 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.

- Evitez les coups ! lls peuvent endomma-
ger les produits et provoquer un risque de
blessure.

- Les accessoires novafon sont uniquement
destinés a étre utilisés avec les appareils &
ondes sonores novafon. L'utilisation avec
des produits d'autres fabricants n'est pas
autorisée.

- Remarque : Lors de I'utilisation de ces acces-
soires, le bruit généré peut différer de celui
des accessoires standards. N'allumez pas
lappareil avant d'avoir établi un contact
physique.

- Avant d'utiliser les embouts, veuillez éga-
lement respecter toutes les informations
issues du manuel d'utilisation de votre
appareil & ondes sonores novafon.

5. Informations sur le matériau

Les embouts Physio de novafon sont fabri-
qués dans un plastique de qualité et spécia-
lement adapté aux applications médicales. A
conserver dans un endroit sec et & 'abri de la
lumiére.

6. Durée de vie

La durée de vie des embouts peut varier

selon la fréquence d'utilisation. Vérifiez les
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embouts avant chaque utilisation. Rempla-
cez les produits endommagés ou déformés.
Nous vous recommandons de remplacer les
embouts aprés deux ans d'utilisation. En cas
d'utilisation plus fréquente, également bien
plus tét. Notez que les accessoires sont consi-
dérés comme des pieces consommables et
sont donc soumis & une garantie limitée.

7. Nettoyage et désinfection

En usage professionnel et clinique, les em-
bouts novafon doivent étre désinfectés avec
un désinfectant de surface pour dispositifs
médicaux avant et aprés chaque utilisation.
En regle générale, novafon recommande pour
la désinfection des désinfectants sans alcool
adaptés & une utilisation sur des surfaces
sensibles, par ex. novacleaner by novafon,
SinAlc sensitiv de HIMED ou Rheosept-WD
plus Wipes de Rheosol. Essuyez ensuite le

cas échéant avec un chiffon doux. En cas de
salissure ou si besoin, nettoyez les embouts

A l'aide d’'une brosse et d'un détergent neutre
& l'eau courante avant la désinfection. Pour
'usage domestique, non clinique, vous pouvez
nettoyer les embouts & l'aide d'un chiffon
humide, & 'eau courante ou & l'eau légére-
ment savonneuse. Laissez les embouts sécher
compléetement avant de les réutiliser avec
lappareil.

8. Contre-indications/ effets
secondaries

Les traitements avec les appareils & ondes

sonores novafon ne sont pas autorisés en

cas de:

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

- Athérosclérose (dans la zone corporelle a
traiter)

- Episodes récents d'épilepsie

- Grossesse

- Implants (dans la zone corporelle & 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 & traiter)

- Episodes aigus de maladies inflammatoires

Effets secondaires :

Veuillez noter que les effets secondaires

suivants peuvent survenir :

- Augmentation de la douleur/sensation
désagréable (occasionnellement)

- Inconfort/vertiges/agitation (occasionnel-
lement)

- Irritation cutanée (rarement)

- Ecchymoses (trés rarement)

- Réflexes/contractions musculaires involon-
taires (rarement)

- Douleurs musculaires (rarement)

Interrompez immédiatement le traitement en
cas d'apparition de I'un de ces effets secon-
daires. Si les symptédmes persistent, consultez
un médecin. Veuillez noter que le traitement
de la douleur, en particulier, peut entrainer
une aggravation initiale des symptémes
avant que vous ne remarquiez une amélio-
ration. Veuillez noter qu‘une légére rougeur
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ou un léger échauffement de la peau n‘est
pas un motif dinquiétude. Il s‘agit d'un effet
recherché de la thérapie locale par vibrations,
qui résulte d'une augmentation de la circula-
tion sanguine.

9. Conformite CE

Pour ce produit, le fabricant déclare sous sa
propre responsabilité la conformité avec les
exigences relatives aux dispositifs médicaux
de classe | conformément au Réglement
2017/745/UE et UK MDR 2002. Veuillez nous
contacter si vous pensez que l'appareil est &
l'origine d’'un incident grave. En tant qu'utilisa-
teur, vous avez le droit de signaler un tel inci-
dent & votre autorité nationale compétente
(par ex., le ministére de la santé ou 'TANSM).

10. Contact
Pour toutes questions, veuillez vous adresser
A votre revendeur ou au fabricant.
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1. Prefacio

Los cabezales Bola para la fascia one, Hor-
quilla para la fascia one y Cufia para la fascia
one, pertenecientes al “Physio Set one” de
novafon, son una ampliacién de los cabeza-
les existentes e incluidos en el volumen de
suministro de los aparatos de ondas sonoras
de novafon para la terapia de vibracién local.
Estos componentes estdn previstos exclusiva-
mente para su uso con este tipo de aparatos.
Lea con atencidn las siguientes pdginas para
garantizar un uso adecuado.

2. Volumen de suministro

El volumen de suministro incluye una Bola
para la fascia one, una Horquilla para la
fascia one, una Cufia para la fascia one y las
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instrucciones de uso. Los accesorios de fisio-
terapia estdan disponibles en blanco y negro
(nlart. 7044-040/7044-007)

3. Aplicacién & uso previsto

Los cabezales se fijan en el aparato median-
te una conexion de enchufe. Los cabezales se
pueden soltar facilmente del aparato con un
cuarto de vuelta y ejerciendo un ligero tiron.
Para colocarlos, simplemente hay que inser-
tarlos. Los cabezales han alcanzado su posi-
cion prevista cuando los soportes del aparato
y del cabezal se encuentran uno encima del
otro. Los imanes le ayudan a encontrar la
posicion final. Antes de iniciar el tratamiento,
asegurese de que el cabezal correspondiente
ha encajado en su posicion final prevista.

Nota: Todos los cabezales pueden aplicarse
directamente en la piel o a través de tejidos.
No se necesita ningun gel ni productos
similares.

3.1 Uso previsto

Los dispositivos y accesorios de novafon

estdn disefiados para aliviar el dolor y favo-

recer la relajacion muscular a fin de aliviar los

sintomas de:

- dolores agudos del sistema musculoesquelé-
tico

- dolores cronicos del sistema musculoes-
quelético

- neurorrehabilitacion

- terapia del habla y la deglucion
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3.2 Ejemplos de aplicaciones tipicas

Bola para la fascia
one

Horquilla para
la fascia one

Cufia para la
fascia one

Para trabajar

Tratamiento

Tratamiento

grandes dreas de selectivo de selectivo de
grupos musculares, | los fasciculos fasciculos
por ejemplo, en musculares y musculares
brazos, piernas del tejido fascial | individuales
y espalda, circundante, ma- | e inserciones
especialmente en yor profundidad | musculares

superficies conca-
vas (el pliegue del
codo, la cintura o la
parte posterior de
la rodilla)

de penetraciéon
en los tejidos
blandos

Tratamientos selec-

Especialmente

Tratamiento

tivos, por ejemplo, indicado para de grandes
en la zona del cue- | la zona lateral zonas del
llo y los hombros de la columna cuerpo y
vertebral (ATEN- | fasciculos
CION: No colo- | musculares
car el accesorio
directamente
en la vértebra.
iPeligro
de lesiones!)
Para el tratamiento | Tratamiento de | Para tra-
de tensiones en la cicatrices insen- | bajar en los
musculatura de sibles y de gran | intersticios
la mandibula superficie musculares
profundos y
en el tejido
de la fascia

Nota: La terapia de vibracion alivia principal-
mente los sintomas, pero no cura la enferme-
dad subyacente. El uso del equipo Physio no
reemplaza una visita al médico.

Nota: El uso de la terapia de vibracion local
para la relajacion muscular en enfermedades
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neurolégicas o la terapia de la voz y la de-
glucion solo debe ser realizado por personal
calificado (terapeutas, médicos, personal

de enfermeria) o después de instrucciones
detalladas de dicha persona.

En todos los casos, la terapia de vibracion
local se utiliza como un elemento en un plan
de terapia holistica en el que se requiere
relajacion muscular para ejercicios y ele-
mentos de entrenamiento adicionales. Los
dispositivos novafon pueden ser utilizados
por personas mayores de 6 afios. Los nifios
deben ser supervisados. Lo mismo puede
aplicarse a personas con deterioro del control
cognitivo o motor (como ocurre a menudo en
pacientes con espasticidad). OBSERVE LAS
CONTRAINDICACIONES del Capitulo 8 y las
instrucciones del Capitulo 4.

NO USE para tratar el dolor o la hinchazén de
origen desconocido. En este caso, comunique-
se con un médico para obtener una aclara-
cién y un diagndstico.

4. Indicaciones importantes

- Segun la sensibilidad, la vibracion puede
percibirse en distintos grados de intensidad.
En puntos especialmente sensibles, aplique
el nivel de intensidad mds bajo o realice
el tratamiento a través de la ropa o de un
tejido fino.

- Trate cada zona un mdximo de 20 minutos
y, a continuacion, deje que
el aparato de ondas sonoras de novafon se
enfrie durante 15 minutos.

- Si se producen molestias o mareos o se
intensifican los sintomas, inter-
rumpa el tratamiento.
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- Mantenga los cabezales fuera del alcance
de los nifos.

- No utilice los cabezales en mucosas ni
heridas abiertas.

- No usar para el tratamiento de dolores o
hinchazones de origen desconocido. En ese
caso, consulte a un profesional médico para
precisar el diagndstico.

- jEvite los golpes! De lo contrario, el producto
podria sufrir dafios y provocar un peligro de
lesiones.

- Los accesorios novafon solo estdn disefia-
dos para su uso con dispositivos de ondas
sonoras novafon. No se permite el uso con
productos de otros fabricantes.

- Nota: Al utilizar estos accesorios, el ruido
generado puede diferir del de los accesorios
estdndar. No encienda el dispositivo hasta
que haya hecho contacto fisico.

- Antes de utilizar los cabezales, tenga tam-
bién en cuenta la informacién del manual
de uso del aparato de ondas sonoras de
novafon.

5. Informacion de materiales

Los accesorios de fisioterapia de novafon
estdn fabricados en un pldstico de alta
calidad y especialmente indicado para uso
meédico. Guarde el producto en un lugar seco
y protegido de la luz.

6. Durabilidad

La durabilidad de los cabezales puede variar
dependiendo de la frecuencia de uso. Com-
pruebe los cabezales antes de cada uso. y
sustituya los productos dafiados o deforma-
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dos. Se recomienda sustituir los cabezales
después de dos afios de uso. Si se utiliza

de forma frecuente, mucho antes. Tenga en
cuenta que los accesorios se consideran pie-
zas de desgaste y, por lo tanto, estdn sujetos
a una garantia limitada.

7. Limpieza y desinfeccién

Para su aplicacién en un entorno profesio-
nal y clinico, los cabezales novafon deben
desinfectarse con un producto desinfectante
previsto para las superficies de productos
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. €j,, novacleaner by novafon,
SinAlc sensitiv de HIMED o las toallitas
Rheosept-WD plus Wipes de Rheosol. En caso
necesario, frote las superficies con un pafio
suave para secarlas. En caso de suciedad o si
es necesario, antes de la desinfeccion, limpie
los cabezales con ayuda de un cepillo y un
producto de limpieza neutro bajo el agua
corriente. Para su aplicaciéon en un entorno
domeéstico y no clinico, pueden limpiarse los
cabezales con un pafio humedo, bajo el agua
corriente o con una lejia jabonosa suave. Deje
que los accesorios se sequen completamente
antes de volver a utilizarlos con el aparato.

8. Contraindicaciones/Efectos
Secundarios

No estd permitido el tratamiento con los

aparatos de ondas sonoras de novafon en los

siguientes casos:

- Heridas abiertas/eccemas (en la region
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corporal que se vaya a tratar)

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

- Episodios actuales de epilepsia

- Embarazo

- Implantes (en la regiéon 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 inflamacion agudos (en la region
corporal que se vaya a tratar)

- Episodios de enfermedades inflamatorias

Efectos secundarios:

Tenga en cuenta que pueden presentarse los

siguientes efectos secundarios:

- Aumento del dolor/sensacién desagradable
(ocasionalmente)

- Malestar/mareos/inquietud (ocasionalmen-
te)

- Irritacion cutdnea (raramente)

- Moretones (muy raramente)

- Contracciones musculares reflejas/involun-
tarias (raramente)

- Dolor muscular (raramente)

Por favor, interrumpa el tratamiento inmedia-
tamente si presenta uno de estos efectos se-
cundarios. Si los sintomas persisten, consulte
a un médico. Tenga en cuenta que precisa-
mente en el tratamiento del dolor, es posible
que se produzca un empeoramiento inicial de
los sintomas antes de que note una mejoria.
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Tenga en cuenta que un ligero enrojecimiento
de la piel o sensacion de calor no son motivos
de preocupacion. Se trata de un efecto
deseado de la terapia de vibracion local,
resultante del aumento de riego sanguineo.

9. Conformidad CE

El fabricante declara bajo su responsabilidad
exclusiva la conformidad de este produc-

to con los requisitos para los productos
sanitarios de clase | segun lo dispuesto por
el Reglamento 2017/745/UE y el UK MDR
2002. Péngase en contacto con nosotros

si sospecha que el aparato ha causado un
incidente grave. Como usuario, tiene derecho
a informar de un incidente de este tipo a la
autoridad nacional competente (por ejemplo,
el Ministerio de Sanidad).

10. Contacto

En caso de duda, contacte directamente con
su distribuidor o con el fabricante.
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1. Forord

Pdseaetningsdelene »Physio set one« fra
novafon bruges til supplement af de eksiste-
rende pdésaetningsdele, som felger med ved
kab af novafon-lydbelgeapparater til lokal
vibrationsterapi. De er udelukkende beregnet
til anvendelse i forbindelse med et sédant
apparat. Lees de folgende sider omhyggeligt
igennem, s& korrekt anvendelse garanteres.

2. Leveringsomfang

Leveringsomfanget inkluderer en fascia-kugle
one, en fascia-gaffel one, en fascia-kile one
og en brugsanvisning. Physio-set one kan fés
i vid og sort (art.nr. 7044-040/7044-007)

3. Anvendelse

Pé&saetningsdelene fastgeres pd apparatet

ved hjeelp af en tilslutningsbesning. P&saet-
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ningsdelene kan lgsnes fra apparatet ved en
kvart omdrejning og et let traek. P&saetnings-
delene placeres p& apparatet ved at szette
dem fast. Pésaetningsdelene er sat korrekt
pd, hvis apparatet og pdsaetningsdelen er
teet forbundet. Magneterne hjeelper dig med
at finde slutpositionen. Veer ved starten af
behandlingen opmaerksom pd, at pdsaet-
ningsdelen er géet i hak i slutpositionen.

Bemazerk: Alle pdseaetningsdele kan anvendes
direkte p& huden og gennem tgjet. Der skal
ikke bruges gel eller lignende.

3.1 Tilsigtet brug

Apparaterne og tilbeharet fra novafon er
tilteenkt smertelindring og @get muskelafslap-
ning samt lindring af symptomer ved:

- Akutte smerter i det muskuloskeletale
system

- Kroniske smerter i det muskuloskeletale
system

- Neurorehabilitering

- Stemme- og synkebehandling

3.2 Typiske eksempler pd anvendelse

Facia-kugle one | Facia-gaffel one Facia-kile
one
Arbejde p& Mdlrettet Mélrettet
store omréder af | behandling af behandling
muskelgrupper, muskelstrenge og af individu-
feks. p& arme, om-givende elle muskel-
ben og ryg, iseer | fascialveey, sterre strenge og
pé konkave penetrationsdybde | -vedhaeft-
overflader i bladt vaev ninger
(albue, talje eller
knaehase)
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Facia-kugle one | Facia-gaffel one Facia-kile
one
Selektive Seerligt velegnet Omfattende

behandlinger til omradet ved strygning af
feks. i nakke- og | siden af rygsejlen storre dele af
skulderomréidet | (OBS: Anbring ikke | kroppen og
toppen direkte pd& muskelstren-
ryghvirvlen! Risiko ge

for personskade!)

Anvendes ved Behandling af Arbejder i

spaendinger kae- | omfattende dybt-

bemusklerne ar uden felelse liggende
muskelmel-
lemrum og
fascia-veev

Bemeerk: Vibrationsterapi lindrer primaert
symptomer, men helbreder ikke den underlig-
gende sygdom. Brugen af Physio-szettet one
erstatter ikke et besgg hos lsegen.

Bemazerk: Brug af lokal vibrationsterapi til mu-
skelafslapning ved neurologiske sygdomme
eller stemme- og synkebehandling ber kun
udferes af kvalificeret personale (terapeuter,
leeger, plejepersonale) eller efter detaljeret
instruktion af en sédan person.

| alle tilfaelde bruges lokal vibrationsterapi
som et element i en holistisk terapiplan, hvor
muskelafslapning er pékraevet til yderlige-

re gvelser og treeningselementer. novafon
-enheder kan bruges af personer i alderen

6 og derover. Born skal vaere under opsyn.
Det samme kan geelde for mennesker med
nedsat kognitiv eller motorisk kontrol (som
ofte forekommer hos patienter med spastici-
tet). OBSERVER KONTRAINDIKATIONERNE i
kapitel 8 og instruktionerne i kapitel 4.

BRUG IKKE til behandling af smerter eller
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haevelse af ukendt oprindelse. | dette tilfeelde
skal du kontakte en leege for afklaring og
diagnose.

4. Vigtige Informationer

- Afhaengigt af personens kropsfornemmelse
kan vibrationerne opleves forskelligt. P&
saerligt felsomme steder skal du behandle
med det laveste intensitetstrin eller gennem
tojet eller et tyndt stykke stof.

- Behandl maksimalt i 20 minutter pr. gang,
og lad derefter novafon-lydbelgeapparatet
afkgle i 15 minutter.

- Hvis du feler dig utilpas, svimmel, eller hvis
symptomerne oges, skal behandlingen
afbrydes.

- Opbevar pé&saetningsdelene, s& de er util-
geengelige for barn.

- Brug ikke pésaetningsdelene pé& slimhinder
og dbne sar.

- Mé& ikke anvendes til behandling af smerter
eller haevelser af ukendt oprindelse. | sé fald
ber du konsultere en lzege for afklaring og
diagnose.

- Undgd sted! Sted kan beskadige produkter-
ne og dermed medfare risiko for kveestelser.

- novafon -tilbeher er kun beregnet til brug
sammen med novafon -lydbelgeenheder.
Brug med produkter fra andre producenter
er ikke tilladt.

- Bemeerk: Nér du bruger disse vedhaeftede
filer, kan den genererede stgj afvige fra stgj
fra standardudstyret. Teend ikke for enhe-
den, for du har féet fysisk kontakt.

- Lees og overhold alle informationer i nova-
fon-lydbeglgeapparatets brugsanvisning, for
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pdseetningsdelene anvendes.

5. Materialeinformationer

novafon Physio-kontakthoveder er fremstillet
af en plasttype aof hgj kvalitet, som er saerligt
velegnet specielt til medicinsk anvendelse.
Hall dig torr och skyddad frén ljus.

6. Holdbarhed

Pdéseetningsdelenes holdbarhed kan variere
afhaengigt af, hvor ofte de bruges. Kontrollér
pdseetningsdelene efter hver brug. Udskift
produkter, der er beskadigede eller har mistet
formen. Vi anbefaler udskiftning af pésaet-
ningsdelene efter to drs brug. Skal opbevares
kaligt, tart og beskyttet mod lys. Bemzerk, at
Pdaseetningsdelene betragtes som sliddele og
derfor er omfattet af en begraenset garanti.

7. Rengering og desinfektion

| den professionelle og kliniske anvendelse,
bor novafon pésaetningsdele desinficeres

for og efter hver anvendelse med et desin-
ficeringsmiddel til overflader af medicinske
apparater. Generelt anbefaler novafon til
desinficering alkoholfrie desinficeringsmidler,
der er egnet til brug pd sarte overfalder, som
fx. novacleaner by novafon, SinAlc sensitiv
fra HIMED eller Rheosept-WD plus wipes fra
Rheosol. Ter i givet fald efter med en blad
klud. Hvis p&saetningsdelene er snavsede og

i gvrigt ved behov, skal de rengeres ved hjzelp
af en barste og et neutralt rengaringsmiddel
under rindende vand fer desinficeringen. Til
hjemmebrug og ikke klinisk brug kan pésaet-
ningsdelene rengeres med en fugtig klud, un-
der rindende vand eller med mildt seebevand.

a7

8. Kontraindikationer/ bivirkninger

Behandling med novafon-lydbelgeapparater

er ikke tilladt ved:

- Abne sar/eksem (i den kropsdel der be-
handles)

- Arteriosklerose (i den kropsdel der behand-
les)

- Aktuelle episoder med epilepsi

- Graviditet

- Implantater (i den kropsdel der behandles)

- Pacemakere

- Blodpropper (i den kropsdel der behandles)

- Hjernepacemakere

- Hjerterytmeforstyrrelser

- Svulster, kraeft og ikke kraeft

- Steder med akut betaendelse (i den krops-
del der behandles)

- Akutte episoder med beteendelsestilstande

Bivirkninger:

Bemaerk venligst, at felgende bivirkninger kan

forekomme:

- @get smerte/ubehagelig fornemmelse
(lejlighedsvis)

- Ubehag/svimmelhed/rastlgshed (lejligheds-
vis)

- Hudirritation (sjeeldent)

- Bl&d maerker (meget sjeeldent)

- Reflekser/ufrivillige muskelsammentraeknin-
ger (sjeeldent)

- Muskelemhed (sjeeldent)

Afbryd behandlingen omgd&ende, hvis du op-
lever bivirkninger. Hvis symptomerne vedvarer,
skal du kontakte en laege. Veer opmaerksom
pd, at der iszer ved smertebehandlingen
i forste omgang kan opsté en forveerring
af smerterne, inden der opnds en bedring.
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Bemaerk, at en let redme eller opvarmning af
huden ikke er grund til bekymring. Det er den
onskede effekt ved den lokale vibrationste-
rapi, som opstér pé grund aof eget blodgen-
nemstrgmning.

9. CE-konformitet

For dette produkt erklaerer producenten ene-
ansvarligt overensstemmelse med kravene til
medicinsk udstyr i klasse I i henhold til forord-
ning 2017/745/EU og UK MDR 2002. Kontakt
os venligst, hvis du har mistanke om, at
enheden har forérsaget en alvorlig haendelse.
Som bruger, har du ret til at indberette en
sé@dan haendelse til din nationale kompetente
myndighed (feks. sundhedsministeriet).

10. Kontakt
Hvis du har spargsmél, bedes du henvende
dig direkte til din forhandler eller producenten.
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