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1. Ubersichtsdarstellung
Auf Seite 1finden Sie eine Gesamtdarstellung lhres
Gerdtes mit den folgenden wichtigen Elementen:
1 Anzeige Intensitat
2 Multi-Taster
oben Intensitdtseinstellung in 3 Stufen
unten Stand-by / AN /100 Hz / AUS
3 Anzeige Frequenzen
1 Leuchtpunkt: 100 Hz
4 Anzeige Akku / Ladevorgang
5 USB Ladeanschluss

2. Vorwort

Mit dem Schallwellengerat novafon one light haben
Sie eine gute Wahl getroffen. Unsere Therapiege-
rate bewdhren sich seit Jahrzehnten. Damit Sie Ihr
novafon Schallwellengerdat optimal nutzen kénnen
und lange Freude daran haben, lesen Sie sich die
folgenden Seiten bitte aufmerksam durch. Die Auf-
|6sung der FuBBnoten finden Sie auf den letzten Seiten
des Heftes.

3. Produktbeschreibung

3.1. Lieferumfang

Im Lieferumfang enthalten sind ein novafon one light,
inklusive Telleraufsatz, ein Netzstecker, ein USB-C-
Ladekabel und eine Gebrauchsanweisung.

3.2. Gerdatetyp, Technische Daten
Durch die drei Intensitatsstufen (leicht, mittel, stark)
|@sst sich die Behandlung individuell an die zu be-



handelnde Korperstelle und die zugrunde liegende
Symptomatik anpassen.

Die folgende Tabelle beschreibt die Eigenschaften
Ihres neuen novafon Gerdtes:

Gerdtetyp novafon one light

Multi-Taster ON/OFF (® und (%)

Frequenz (V) 100 Hz,
Standby, Off

Intensitatsstufen und leicht () bis stark (F)
Starkenregulierung (%) 3 Stufen

Intensit&t 000000
Tiefenwirkung 6cm +
Farbe grau

Lithium-lonen-Akku Kapazitdt 2400 mAh,
Spannung 3,7V, 8,8 Wh,
Typ INR18650 mit

Schutzplatine

Ladedauer ca.3h

Akkulaufzeit bis zu 3,5 h je nach

Frequenz und Intensitat

Artikelnummer und UDI/ GTIN finden Sie auf dem
Verpackungsboden.

Detaillierte technische Daten sind in den Produkt-
datenbldttern im Downloadbereich unserer Websei-
te novafon.de/downloads zu finden.

3.3. Zubehér
novafon Gerdéte durfen nur mit original novafon Zu-
behoér verwendet werden.

3.3.1. Telleraufsatz
Der Telleraufsatz kommt bei der Behandlung von
groReren und gut abzustreichenden Korperpartien
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zum Einsatz. Er ist fest am Gerdat installiert und kann
nicht entfernt oder getauscht werden.

3.3.2. Andere Aufsdatze

Dieser Geratetyp wird ausschlie3lich mit einem Teller-
aufsatz geliefert. Der Aufsatz ist nicht auswechselbar.
Entsprechend kénnen auch keine anderen Aufsdtze
von novafon verwendet werden.

3.3.3. Kombination mit anderen Produkten
Eine Verwendung der novafon Gerdte mit anderen
Produkten als original novafon Zubehor ist nicht vor-
gesehen.

DIE VERWENDUNG VON ZUBEHOR ANDERER HER-
STELLER KANN DIE FUNKTION UND DIE LEISTUNG
DER NOVAFON GERATE BEEINTRACHTIGEN.

4. Bedienung

Der aktuelle Betriebszustand wird Uber die 3 Bégen
oberhalb des Tasters und 1 Punkt unterhalb des
Tasters dargestellt. Wenn keine der Anzeigen leuchtet
ist das Gerdat aus/ im Stand-by oder der Akku ist voll-
standig leer. Leuchtet der Punkt unterhalb des Tas-
ters lauft das Gerdat bei 100 Hz. Die drei Bégen zeigen
die aktuell gewdhlte Intensitat (niedrig, mittel, hoch).
Der einzelne Punkt am unteren Griffende blinkt, wenn
der Akkustand niedrig ist bzw. wenn das Gerdat ge-
laden wird.

4.1. Inbetriebnahme & Frequenz

Laden Sie das Gerdt vor Inbetriebnahme vollstandig
auf (Kapitel 4.3.).

Schalten Sie das novafon Uber einmaliges Dricken
des on/off Tasters ein. Das Gerdt startet standard-
maBig mit 100 Hz. Zum Ausschalten betdtigen Sie
den Taster ein zweites Mal.

4.2. Intensitats-/ Starkenregulierung
Regulieren Sie die Intensitét durch wiederholten Druck
auf die Taste ,Intensitdtseinstellung®. Wahlen Sie
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hierbei zwischen den drei Intensitatsstufen leicht (%),
mittel () und stark (F). Die Intensitdtsauswahl er-
kennen Sie an der LED Anzeige (Intensitdit).

Das Gerdt startet immer auf der niedrigsten Intensi-
tatsstufe (). Dies entspricht auch der novafon
Behandlungsempfehlung, d.h. mit geringer Intensitat
zu beginnen und diese nach Bedarf und individuellem
Empfinden zu erhohen.

Hinweis: Die beste Schwingung wird erreicht, wenn
das Gerdt ohne zusatzlichen Anpressdruck bedient
wird. Sollte Ihr Gerdat selbsténdig in eine niedrigere
Stufe schalten oder es Ihnen nicht moglich sein, die
Intensitat zu erhdhen, liegt dies vermutlich an einem
niedrigen Akkustand. Bitte laden Sie das Gerdt in
einem solchen Fall auf.

4.3. Ladevorgang

Nutzen Sie zum Laden des Geréts nur das im Liefer-
umfang enthaltene Netzteil und Kabel bzw. die
novafon Ladestation (je nach Modell gegebenenfalls
nicht im Lieferumfang enthalten). Zum Laden verbin-
den Sie das Kabel zundchst mit dem Gerdt bzw. mit
der Ladestation und anschlieBend mit dem fur Ihren
Stromanschluss passenden Netzteil. Stecken Sie das
Netzteil erst dann in die Steckdose. Zum Laden des
Gerdtes ohne Ladestation verwenden Sie das in der
Gerateverpackung enthaltene Ladekabel.

Laden Sie das Gerdt so lange auf, bis der Akku voll-
standig geladen ist. Verwenden Sie das novafon nicht
wdhrend des Ladevorgangs. Das Gerdt verflgt tber
eine Anzeige bei niedriger Akkukapazitat.

Wenn Sie zum Laden die Ladestation verwenden,
achten Sie darauf, das Gerdt vorsichtig auf den An-
schluss zu stellen und zu entnehmen. Halten Sie die
Ladestation beim Herausnehmen des Gerdts fest
und lésen Sie es vorsichtig. Das Gerdat ladt, wenn die
Akku-Anzeige (siehe Ansicht 1) erscheint.
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Vermeiden Sie es, das Gerdt in der Ladestation zu
verdrehen, um eine Beschdadigung zu verhindern.

Stellen Sie nur vollstandig trockene Gerdte, ohne
Ruckstande von Reinigungs-, Desinfektionsmitteln
oder Olen / Cremes, in die Ladestation, um Fehlfunk-
tionen zu vermeiden.

Hinweis: Entfernen Sie Netzstecker und Gerdt vom
Stromkreislauf, wenn das Gerdat voll geladen ist, um
eine Beschadigung zu vermeiden. Wenn das Gerdt
mit dem Ladezubehor verbunden ist, kann eine all-
polige und vollsténdige Trennung vom Stromnetz nur
erfolgen

5. Anwendung & Zielgruppen

novafon Schallwellengerdte werden in den Therapie-
bereichen Logopddie, Ergotherapie und Physiothera-
pie von Arzten und Therapeuten 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 Gerdte ist daher
nicht erforderlich. Die Angaben in dieser Gebrauchs-
anweisung sind zu beachten. Bitte beachten Sie, dass
die novafon Schallwellengerdte lediglich Symptome
lindern, niemals aber die Grunderkrankung heilen und
auch nicht den Arztbesuch ersetzen kénnen. Trotz der
sicheren, einfachen und nicht invasiven Anwendung
empfehlen wir Ihnen, die Behandlung idealerweise
mit Ihrem behandelnden Arzt oder Therapeuten ab-
zusprechen. Bei Verschlechterung der Symptomatik
holen Sie bitte drztlichen Rat ein. Brechen Sie die
Behandlung unverzuglich ab, sollten sich Unwohlsein,
Schwindel, verstarkte Schmerzen oder Hautirritatio-
nen einstellen. Bitte beachten Sie stets die in Kapitel 6
aufgelisteten Gegenanzeigen.




Gerdte und Zubehor kénnen von Kopf bis Ful3 an-
gewendet werden.
NICHT AN DEN GENITALIEN ANWENDEN.

Die Gerate kdnnen an Patienten ab 6 Jahren ange-
wendet werden.® Bei Uberwachung durch Fachperso-
nal kann auch eine frilhere Anwendung moglich sein.
Wenden Sie die Gerdte jedoch NICHT an Patienten
unter 2 Jahren an.

5.1. Zweckbestimmung

Gerdte und Zubehor von novafon sind fur die Linde-

rung von Schmerzen und die Férderung der Muskel-

entspannung', vorgesehen zur Linderung

von Symptomen bei:

- Akuten Schmerzen des muskuloskelettalen Systems

- Chronischen Schmerzen des muskuloskelettalen
Systems'

- Neuro-Rehabilitation (Motorik und Sensorik)?3

- Stimm- und Schlucktherapie*

Das novafon one light ist insbesondere fur die
Schmerzbehandlung geeignet.

Professionelle Anwender: Ergotherapeuten, Physio-
therapeuten, Logopdden und dhnliche Berufsgrup-
pen. In der Heimanwendung vorrangig Selbstan-
wender, aber auch Angehérige und Pflegekrafte von
Mobilitéitseingeschrénkten Personen.

5.2. Allgemeine Verwendungshinweise

Die therapeutische Einzelanwendung soll eine maxi-
male Dauer von 3 Behandlungseinheiten & 20 Minu-
ten pro Tag nicht Uberschreiten.

Dabei ist zu beachten, dass das novafon nach
20 Minuten Inbetriebnahme fur 15 Minuten aus-
geschaltet werden soll, um eine Uberhitzung zu
vermeiden.
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Bei mehrfacher taglicher Nutzung an einer Person
sollten Sie 1-2 Ruhetage pro Woche ohne Anwendung
vorsehen. Bei der Behandlung stark schmerzender
oder empfindlicher Kérperpartien sollte die An-
wendungsdauer reduziert und individuell angepasst
werden.

Hinweis: Anwendung von Einreibemitteln: Tragen Sie
Cremes, Salben, kosmetische oder medikamentdse
Einreibemittel grundsatzlich nur dunn auf die Haut
auf oder legen Sie ein feines Tuch zwischen Gerét und
Haut. Es durfen keine Flussigkeiten oder Rucksténde
in das novafon eindringen, damit dieses nicht bescha-
digt wird. Reinigen Sie das Gerdat besonders grundlich
nach der Verwendung solcher Mittel.

Hinweis: Brechen Sie die Behandlung beim Auftreten
von Nebenwirkungen (Kapitel 6) unverztglich ab.

5.3. Selbstanwendung zu Hause

Unter Beachtung der Gegenanzeigen (Kapitel 6) wird
das novafon geradlinig, punktuell oder in langsam
kreisenden Bewegungen auf oder um die zu behan-
delnde Stelle gefuhrt. Das novafon kann auch an
Triggerpunkten in der N&he des zu behandelnden Be-
reiches angesetzt werden. Bei Unsicherheit halten Sie
bitte Rucksprache mit Ihrem behandelnden Arzt oder
Therapeuten bezuglich Ihrer individuellen Anwendung.
Das novafon kann sowohl direkt auf der Haut als
auch durch Textilien angewendet werden. Achten Sie
beim Ansetzen des Schallwellengerdtes darauf, dass
dieses locker und ohne Druck auf der Kérperregion
aufliegt. Benutzen Sie die gesamte Fldche des Auf-
satzes. Nur so kann sich die Tiefenwirkung des no-
vafon voll entfalten und die Schwingungen werden
optimal Ubertragen. Nutzen Sie fur eine komfortable
Auflage lediglich das Eigengewicht des novafon.

Ndhere Informationen zur méglichen Behandlungsab-
folgen finden Sie in unserem Anwendungsbuch (liegt
9



der Lieferung bei oder online in unserem Download-
Bereich unter www.novafon.de)

5.4. Professionelle Anwendung in der
Neuro-Rehabilitation
Hinweis: Der Einsatz der Lokalen Vibrationstherapie
bei neurologischen Erkrankungen ist nur von Fachper-
sonal (Therapeuten, Arzten, Pflegekraften) oder nach
ausfuhrlicher Einweisung durch eine solche Person
durchzufthren. Auch in der professionellen Verwen-
dung gelten die allgemeinen Anwendungsbeschrei-
bungen aus den vorhergehenden Kapiteln.

5.4.1. Neglect

Mehrere Studien konnten eine Verbesserung der visu-
ellen Explorationsleistung bei Schlaganfallpatienten
mit Neglect feststellen, wenn die zur Ldsion kontra-
lateral 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 fuhrt. Bei der
DurchfUhrung der Therapie muss unter Beachtung
der Gegenanzeigen (Kapitel 6) der entsprechende
Stimulationspunkt an der kontralésionalen, poster-
ioren 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 fuhrt
das novafon mit 100 Hz und mittlerer Intensitat lang-
sam vertikal entlang der Nackenmuskulatur. Der Pa-
tient 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 Sti-
mulationspunkt ermittelt. Die gesamte Behandlungs-
dauer sollte 40 Minuten nicht Uberschreiten, wobei
die reine Stimulationszeit nach 10 Minuten durch eine
5-minttige Pause unterbrochen werden sollte. Ins-
gesamt sind mindestens 15 Therapiesitzungen nétig,
um einen bleibenden Effekt zu erzielen. Brechen Sie
10

die Behandlung bei Auftreten von Nebenwirkungen
(Kapitel 6) unverzuglich ab.

5.5. Professionelle Anwendung in der
Logopddie
Hinweis: Der Einsatz der Lokalen Vibrationstherapie
bei Schluck und Stimmstérungen ist nur von Fachper-
sonal (Therapeuten, Arzten, Pflegekraften) oder nach
ausfuhrlicher Einweisung durch eine solche Person
durchzufthren. Auch in der professionellen Verwen-
dung gelten die allgemeinen Anwendungsbeschrei-
bungen aus den vorhergehenden Kapiteln.

6. Gegenanzeigen (Kontraindikationen) und
Nebenwirkungen
Behandlungen mit den novafon Schallwellengerdten
sind nicht zul&ssig 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 Kérperregion)
- Herzschrittmachern und Defibrillatoren
- Thrombosen (in der zu behandelnden Kérperregion)
- Hirnschrittmachern und Hirnstimulatoren
- Herzrhythmusstérungen
- Tumoren, kanzerds und nicht-kanzerds
- Akuten entztndlichen Stellen
(in der zu behandelnden Kérperregion)
- Akuten Episoden entztindungsbedingter Krankheiten

Nebenwirkungen:
Bitte beachten Sie, dass es zu folgenden
Nebenwirkungen kommen kann:
- Schmerzverstarkung/unangenehme Empfindung
(gelegentlich)
- Unwohlsein/ Schwindel/ Unruhezust&ande
(gelegentlich)
1




- Hautirritationen (selten)

- Blaue Flecke (sehr selten)

- Reflexe / ungewollte Muskelkontraktionen (selten)
- Muskelkater (selten)

ACHTUNG: Brechen Sie die Behandlung unverzuglich
ab, wenn sie Nebenwirkungen feststellen: Konsultie-
ren Sie einen Arzt, sollten die Symptome bestehen
bleiben.

Hinweis: Gerade bei der Schmerzbehandlung kann
eine Erstverschlimmerung der Beschwerden eintreten,
bevor Sie eine Verbesserung feststellen.

Hinweis: Eine leichte Hautrétung und -erwdrmung
stellt keinen Grund zur Besorgnis dar. Dies ist ein
gewdinschter Effekt der Lokalen Vibrationstherapie,
der durch die erhdhte Durchblutung entsteht.

Nicht verwenden zur Behandlung von Schmerzen
oder Schwellungen unbekannter Ursache. Wenden
Sie sich in diesem Fall zur Abklérung und Diagnose an
einen Arzt.

7. Technische Daten

7.1. Verwendete Symbole

~  Wechselstrom (AC)

= Gleichstrom (DC)

O Gerdat der Schutzklasse Il gemdaB DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Kurzzeitbetrieb

mA Milliompere

mAh Milliamperestunde

A Ampere

v Volt

X Entsorgung gemdB EU-Richtlinie Gber die
Entsorgung von Elektro- und Elektronik-
Altgeraten (WEEE)

wd Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes

[s8] Zeigt die Seriennummer des Herstellers an,
sodass ein bestimmtes Medizinprodukt identifi-

ziert werden kann: Die Seriennummer enthdlt das
Herstelldatum.

Medizinprodukt

Schutzgrad des Anwendungsteils: Typ BF
Temperaturbegrenzung: Bezeichnet werden die
Temperaturgrenzwerte, denen das Medizinpro-
dukt sicher ausgesetzt werden kann
Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

nur innen benutzen

Allgemeines Warnzeichen

Intensitat in 3 Stufen

N E D@D e

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);
15% bis 93 % relative Feuchte, nicht kondensierend;
500 hPa bis 1060 hPa Luftdruck

- Betriebsart: Kurzzeitbetrieb KB 20/15 min

- Betriebsgerdausch: maximal 70 dBA

- Betriebstemperatur: maximal 50 °C (122 °F) bei
maximaler Nutzungsdauer.

- Netzstecker Model 1180004:

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

- Ausgangsleistung: DC 5V, 2 A
LOT: Zeigt das Herstelldatum des Netzteils

- Im Standardlieferumfang ist ein Netzstecker Typ F
(EU-Stecker) enthalten. Weitere Netzadapter mit an-
deren Anschlusssteckern sind optional erhdltlich bzw.
in entsprechenden L&ndersets bereits enthalten.

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

- Eine Akkuladung gewdhrleistet mindestens 6 Be-
handlungseinheiten & 20 Minuten bei neuwertigem
Akku und mittlerer Intensitat. Beachten Sie, dass die
haufige Verwendung der héchsten Intensitétsstufe
die Akkulaufzeit verktrzen kann.




- Akku: Lithium-lonen-Akku Typ INR18650, fest ver-
baut, Lebensdauer: 800 Ladezyklen.
Akkuleistungsdaten: Kapazitat 2400 mAh,
Spannung 3,7V, 8,8 Wh; fest verbaut, Lebensdauer:
800 Ladezyklen.

-IP22 Schutzklasse, die besagt: geschutzt gegen
BerGihrung mit dem Finger; geschitzt gegen schrég
fallendes Tropfwasser (bis 15°)

Aufgrund der IP-Klasse und Sicherheitsanforderun-
gen an Medizinprodukte ist es nicht moglich, dass
der Akku durch den Endanwender getauscht werden
kann.

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

- Produktkategorie:

Medizinprodukt der Klasse lla gemdaR der EU-Verord-
nung Uber Medizinprodukte (2017/745/EU), weiterhin
wird Konformitat mit 2015/863/EU erkldrt.

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

8. Wichtige Sicherheits-Hinweise

Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsan-
weisung und diese Sicherheitshinweise sorgfdltig und
befolgen Sie diese.

8.1. Warnungen

Bei der Verwendung eines elektrischen Gerdts sollten
immer grundlegende VorsichtsmaBnahmen befolgt
werden, um das Risiko von Verbrennungen, Brénden,
elektrischen Schléigen, moglicherweise schweren
Verletzungen und dem méglichen Tod des Benutzers
oder anderer Personen zu verringern.
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WARNUNG: Verwenden Sie das Gerdat nicht wah-
rend des Ladevorgangs.

WARNUNG: Bewahren Sie das Gerdt immer an
einem trockenen und sauberen Ort auf.
WARNUNG: Bevor Sie den Netzstecker an die
Stromquelle anschlieRen, Gberprufen Sie, ob die
Netzspannung mit der Spannungsangabe auf
dem Netzstecker Ubereinstimmt. SchlieBen Sie
das Gerdt nur an eine Steckdose an, welche die
korrekte Spannung liefert.

WARNUNG: Verwenden Sie fur den Ladevorgang
des Gerdts nur das im Lieferumfang enthaltene
Ladekabel und Netzteil oder die separat erhdalt-
liche Ladestation. Verwenden Sie ggf. den richti-
gen Anschlussstecker. Nichtbeachtung kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit
und damit zu einem Fehlverhalten fuhren.
WARNUNG: Ziehen Sie nach dem Ladevorgang
und vor der Reinigung immer den Netzstecker
aus der Steckdose. Sorgen Sie dafiir, dass der
Netzstecker jederzeit leicht zu erreichen ist, um
im Notfall das Gerdat leicht vom Stromnetz zu
trennen. Stellen Sie keine schweren Gegenstande
oder Mobel vor das Netzteil, auch nicht, wenn Sie
die Ladestation verwenden.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Gerdte
vollsténdig trocken und ohne Rucksténde von
Reinigungs-, Desinfektionsmitteln oder Olen /
Cremes sind, bevor Sie die Ladestation oder das
Ladekabel verwenden.

WARNUNG: Bringen Sie das Gerdt und das Lade-
zubehor (Stecker, Ladekabel, Ladestation) nicht
mit heiBen Oberfléchen (z. B. Heizung, Kochplatte
usw.) in Kontakt. Das Gehduse des Gerdtes, die
Adapter oder die Isolierung des Kabels konnten
beschadigt werden.

WARNUNG: Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn
Sie duschen oder baden.
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WARNUNG: Verwenden Sie das Gerd&t nicht an
Stellen, wo Aerosol- (Sprih-)Produkte verwendet
werden, in anderen explosionsgefdhrdeten
Umgebungen oder Uberall dort, wo Sauerstoff
verabreicht wird.
WARNUNG: Stellen oder legen Sie das Gerdt nie
in Wasser oder andere Flussigkeiten.
WARNUNG: Greifen Sie nicht nach einem Gerdt,
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 aus-
schalten.
WARNUNG: Platzieren oder lagern Sie das Gerdat
nicht so, dass es herunterfallen oder in eine Wan-
ne, einen Pool oder ein Waschbecken gezogen
werden kann.
WARNUNG: Schutzen Sie das Gerdt, das Ladege-
rat und die Ladestation vor Stlrzen und StéBen.
WARNUNG: Das Gerat darf ohne Erlaubnis des
Herstellers nicht veréndert werden.
WARNUNG: novafon Gerdéte durfen nur mit
original novafon Zubehoér verwendet werden.
Verwenden Sie nur originale novafon Aufsdtze
und Zubehor, die in Threm Land offiziell verkauft
werden. Die Verwendung von Zubehodr anderer
Hersteller kann die Funktion und die Leistung der
novafon Gerdte beeintréchtigen. Dies gilt auch
fur Netzteil und Ladekabel.
WARNUNG: Verwenden Sie das Gerdt nicht und
entsorgen oder schicken Sie es zurtick an lhren
Handler zur Prafung, wenn einer der folgenden
Punkte zutrifft:
-wenn das Gerdt nicht einwandfrei funktioniert
-wenn das Gerdat beschadigt wurde, z. B. nach
einem Sturz
-wenn das Gerdat in Wasser oder andere Flussig-
keiten eingetaucht wurde

-wenn das Gerdt andere sicherheitsrelevante
Probleme aufweist, z. B. Rauchentwicklung, un-
gewohnliche oder UbermdaRige Hitze etc.

WARNUNG: Verwenden Sie Ihr novafon nicht

auBerhalb der vorgesehenen EMV-Umgebung,

um unvorhergesehene Ereignisse gegenlber
dem Anwender oder Patienten zu verhindern.

Verwenden Sie aus diesem Grund ihr novafon

nicht, wenn Sie Beschadigungen am Gehduse,

Kabeln oder sonstigen Isolierungen zum Schutz

vor elektromagnetischen Einflissen feststellen.

WARNUNG: In folgenden Fdallen darf der Netz-

stecker, das Ladekabel oder die Ladestation nicht

verwendet werden:

- bei sichtbarer Beschddigung oder nach Fallen-
lassen des Netzsteckers, des Ladekabels oder
der Ladestation

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

- wenn FlUssigkeit eingedrungen ist

WARNUNG: Laden Sie das Gerdt nie l&anger als

24 Stunden am Stuck auf. Lassen Sie das Gerat

nicht unbeaufsichtigt. Entfernen Sie das Gerdt

Uber Nacht vom Stromnetz. Dies gilt auch bei Ver-

wendung der Ladestation.

WARNUNG: Legen oder stellen Sie das Gerat

beim Aufladen nicht auf brennbaren Oberfléchen

ab.

WARNUNG: Lassen Sie das eingeschaltete Gerdat

nie unbeaufsichtigt.

WARNUNG: Klemmen oder zwicken Sie keinen

Teil Ihres Korpers, insbesondere Finger, zwischen

dem jeweiligen Gerdteaufsatz und Gerdt ein.

Halten Sie das Gerdt wahrend der Behandlung

ausschlieBlich am Gerdategriff.

WARNUNG: Lassen Sie niemals versehentlich

oder absichtlich einen Fremdkérper in eine Off-

nung dieses Gerdtes gelangen. Fihren Sie keine
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Gegenstande (inkl. Drahte) in Geratedffnungen
ein.

WARNUNG: Drahtlose Kommunikationsgerdte
(z. B. WiFi-Stationen, Mobiltelefone, schnurlose
Telefone und deren Basisstationen) konnen die
Vibrationsgerdte stéren und sollten wahrend der
Benutzung in einem Mindestabstand von 0,5 m
(2 FuB) gehalten werden. Dies gilt auch fur Kabel
und Netzstecker.

WARNUNG: Besondere Vorsicht ist nétig, wenn
das Gerat an oder von Kindern, immobilen Men-
schen oder Personen mit Behinderung benutzt
wird. Das Gerdt sollte nur von Benutzern ab 18
Jahren verwendet werden, die die Gebrauchsan-
weisung gelesen haben und in der Lage sind, das
Gerat sicher / verantwortungsvoll zu bedienen.
WARNUNG: Nicht bei schlafenden oder bewusst-
losen Personen anwenden.

WARNUNG: Bewahren Sie das Gerat auf3erhalb
der Reichweite von Kindern auf, wenn es nicht be-
nutzt wird.

WARNUNG: Kleinteile (z. B. Abdeckkappen)
koénnten sich l6sen und verschluckt werden. Er-
stickungsgefahrl!

WARNUNG: Halten Sie Kinder von Verpackungs-
materialien fern. Es besteht Erstickungsgefahr.
WARNUNG: Nicht im Genitalbereich verwenden,
dieses Gerdt ist kein Intimspielzeug.

WARNUNG: Nicht im Freien oder in nassen oder
feuchten Bereichen verwenden.

WARNUNG: Betreiben Sie den Netzstecker oder
die Ladestation niemals in einer Umgebung mit
hoher Luftfeuchtigkeit oder bei Vorhandensein
von Feuchtigkeit. Bitte beachten Sie, dass Feuch-
tigkeit z. B. auch durch Vernebler oder Paraffinbd-
der erzeugt wird.

WARNUNG: Verwenden oder laden Sie das Gerdat
nicht unter Decken, Kissen, Handtuchern, Kleidung
usw. oder an Stellen, an denen die Beltftung ein-
geschrankt ist, da es sich Uberhitzen und dadurch

Feuer, elektrische Schldge oder andere Verletzun-
gen von Personen verursachen kénnte.

AN WARNUNG: Verwenden Sie das Gerdat nur fur den
in diesem Handbuch beschriebenen Verwen-
dungszweck.

A WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit den
Augen.

A WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit
Schleimhd&uten, auBer Sie verwenden speziell
dafur vorgesehene Aufsdtze.

AN WARNUNG: Verwenden Sie das Gerdt nicht
zusammen mit anderen Medizinprodukten und
legen Sie die Gerdate auch nicht auf solchen Pro-
dukten ab (stapeln), da dies sowohl die Leistung
und Funktion des Gerdtes als auch des anderen
Produktes beeinflussen kdnnte.

/A WARNUNG: Vermeiden Sie die Uberhitzung des
Gerdtes. Verwenden Sie das Gerdt nicht Ianger
als 20 Minuten pro Anwendung. Lassen Sie das
Gerdat mindestens 15 Minuten abkuhlen, bevor Sie
es wieder einschalten.

A WARNUNG: Das Gerat kann insbesondere am
Kopf eine technisch bedingte Temperatur von bis
zu 50 °C erreichen. Halten Sie das Gerdat daher
nicht dauerhaft am Kopf fest. Verdndern Sie lhre
Griffhaltung, wenn sich das Gerdt unangenehm
warm anfuhlt. Schalten Sie das Gerat aus, wenn
sich Teile davon heif3 anfuhlen und lassen Sie es
grundlich abkuhlen, bevor Sie es wieder verwen-
den.

I}
@)

8.2. Weitere VorsichtsmaBnahmen

Hinweis: Nutzen Sie die erste Sitzung, um heraus-
zufinden, wie der Korper auf die Vibrationstherapie
reagiert. Wenn Sie Beschwerden, Schwindel oder
Ubelkeit verspuren, brechen Sie die Sitzung sofort ab.

Hinweis: Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn eine
der in Kapitel 6 beschriebenen Gegenanzeigen auf
Sie zutrifft.
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Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie die Aufsatze voll-
standig auf dem Gerat befestigen und wdhrend der
Behandlung dort belassen.

Hinweis: Wenn Sie mehrere Behandlungssitzungen
mit maximaler Dauer von 20 Minuten kurz hinterein-
ander durchfiihren und dabei nur einen einzelnen Auf-
satz verwenden, kann die Temperatur des Aufsatzes
bis zu 50 °C erreichen. Sie kdbnnen dies vermeiden,
indem Sie den Aufsatz zwischen den Sitzungen ent-
fernen (z.B. zum Reinigen) oder innerhalb der Sitzung
alternative Aufsdtze verwenden. Stoppen Sie die Be-
handlung, sollte sich die Kontaktfléche unangenehm
warm anfihlen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass keine Substanzen
wie Flussigkeiten, Cremes oder Ahnliches in das Gerat
oder das Netzteil eindringen kénnen.

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

Hinweis: Verdrehen Sie das Gerdt nicht in der Lade-
station.

Hinweis: Schitzen Sie das Gerdt vor Staub, Flusen
und anderen Partikeln. Das Eindringen von Staub,
Flusen oder anderen Partikeln kann zum Ausfall des
Gerdats fuhren. Reinigen Sie lhr Gerat regelmdaRig mit
geeigneten Mitteln, um eventuellen Sch&den durch
Verunreinigungen vorzubeugen. Beachten Sie Kapitel
91

Hinweis: Lagern Sie das Gerdt nur an einem trocke-
nen und sauberen Ort, der vor UV-Licht (inkl. Sonnen-
licht) geschiitzt ist, um einen vorzeitigen Verschleif3 zu
vermeiden.
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Hinweis: Verwenden Sie nur alkoholfreie Reinigungs-
mittel. Alkohol kann die Oberfldchen des Gehduses
und der Aufsdtze angreifen.

9. Wartung und Instandhaltung

9.1. Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie das Gerdt nicht wahrend des Ladevor-
gangs. Trennen Sie das Gerdt fur die Reinigung vom
Stromkreislauf. Bei privatem Gebrauch verwenden Sie,
zur Reinigung des Gerdtegehduses und der Aufsdtze
ein sauberes, mit klarem Wasser oder einer milden
Seifenlauge befeuchtetes Tuch. Fir den klinischen
und professionellen Gebrauch reinigen und desinfizie-
ren Sie Gerdtegehduse und alle Aufséitze mit einem
entsprechenden Oberfléchendesinfektionsmittel fur
Medizingerdte vor und nach jeder Anwendung. Ver-
wenden Sie zur Desinfektion nur alkoholfreie Des-
infektionsmittel, die sich fir den Einsatz bei empfind-
lichen 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.

Sofern Sie die Ladestation verwenden, kann diese bei
Bedarf mit einem sauberen, mit klarem Wasser oder
einer milden Seifenlauge befeuchteten Tuch gereinigt
werden.

Fur den professionellen Gebrauch: Stellen Sie nur
zuvor gereinigte Gerdte in die Ladestation, um Ver-
unreinigungen zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass die Gerdate vollsténdig trocken
und ohne Rucksténde von Reinigungs-, Desinfektions-
mitteln oder Olen / Cremes sind, bevor Sie die Lade-
station oder das Ladekabel verwenden.
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9.2. Verhalten bei Stérungen

Sollte Ihr Gerdat selbststéndig in eine niedrigere
Stufe schalten oder es Ihnen nicht maglich sein, die
Intensitat zu erhdhen, liegt dies vermutlich an einem
niedrigen Akkustand. Bitte laden Sie das Gerdt in
einem solchen Fall auf.

Sie kdnnen auch den FAQ-Bereich (ggf. Download-
Dokument) unserer Website nutzen, um hilfreiche Ant-
worten auf hdufig gestellte Fragen zu finden.

Falls sonstige Stérungen am Gerdat auftreten sollten,
wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst. Off-
nen Sie das Gerdt niemals selbst, um Stérungen zu
beheben. Wenn Sie versuchen, das Gerdt eigenstan-
dig zu reparieren, erléschen Ihre Garantieanspriche.
Fur dieses Produkt erklart der Hersteller Konformitat
mit den Anforderungen an Medizinprodukte der Klas-
se lla gemaR der EU-Verordnung Uber Medizinpro-
dukte (2017/745/EU) in alleiniger Verantwortung. Bitte
nehmen Sie Kontakt zu uns auf, falls Sie den Verdacht
haben, dass das Gerdt einen schwerwiegenden Vor-
fall verursacht hat. Als Nutzer haben Sie das Recht,
einen solchen Vorfall der zusténdigen nationalen Be-
horde zu melden (z. B. Gesundheitsministerium).

9.3. Sicherheitskontrolle, Wartung und
Reparatur
Fur das novafon Gerdt ist keine regelmaBige Uber-
prufung oder Wartung im Sinne einer Sicherheitstech-
nischen Kontrolle (z.B. gem. MPBetreibV) vorgesehen.
Um den sicheren Betrieb zu gewdhrleisten, sollten Sie
die Gerdte und Aufsdtze jedoch vor Gebrauch auf
offensichtliche Beschddigungen wie Risse prifen.
Aufsdtze missen ausgetauscht werden, sobald sie
deutliche Anzeichen von Verschlei3 oder Beschadi-
gung aufweisen (Risse, Verformungen, Verénderung
der Oberfléche).

Bitte beachten Sie, dass nationale Gesetze Sie
dennoch verpflichten kénnen, Sicherheitskontrollen
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am Gerdt durchzufihren. Daher empfiehlt es sich bei
professioneller Verwendung in z.B. Praxis oder

Krankenhaus, eine elektrische Sicherheitsprafung z. B.
gem. DGUV V3 mindestens alle 2 Jahre durchzufth- g
ren. Dies gilt in der Regel nicht fur Privatpersonen.

Wenn Sie Probleme mit lhrem Gerdat haben, kbnnen
Sie es entweder entsorgen oder an lhren Handler
zurlickgeben. Eine Reparatur ist nur durch nova-
fon selbst oder qualifizierte Handler méglich. Uber
Reparaturmdglichkeiten und Ersatzteile kdnnen Sie
sich auf unserer Website informieren.

Aufgrund der Anforderungen an die Reinigung und
die dafur notwendige IP-Klasse, kann der Akku nicht
durch den Endanwender getauscht werden. Der Akku
Ihres Gerdtes kann durch novafon oder gegebenen-
falls einen durch novafon autorisierten Techniker
getauscht werden.

Hinweis: Aufsatze und Akkus sind Verschlei3teile und
unterliegen daher einer eingeschrénkten Gewdahr-
leistung.

9.4. Entsorgung

Dieses Gerdat unterliegt der EU-Richtlinie Uber die
Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgerdten
(WEEE). Es darf nicht mit dem Hausmdll entsorgt
werden. Der Nutzer ist verpflichtet, das Altgerat zur
umweltgerechten Entsorgung bei einer ausgewiese-
nen Annahmestelle fur die Entsorgung von Elektro-
und Elektronikgeraten abzugeben. Das Gerdt enthdalt
einen fest verbauten Akku und muss entsprechend
entsorgt werden. Bitte beachten Sie die nationalen
gesetzlichen Bestimmungen bei der Entsorgung

des Gerdtes. Sie konnen lhr Altgerdt auch an die
Firma novafon schicken, wir entsorgen es fur Sie. Bitte
entsorgen Sie im Sinne der Ressourcenschonung die
Verpackung getrennt als Altpapier.
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10. Garantie

Ab dem Lieferdatum gewdhren wir fur Méangel am
Gerat, die auf Material- oder Produktionsfehler
zurtckzufuhren sind, 2 Jahre (24 Monate) Garantie
gegen Vorlage des Kaufbelegs. Fur den Akku sowie
alle Aufsatze gilt eine eingeschrénkte Gewdhrleistung

von 6 Monaten. Von der Garantie sind ausgenommen:

Schaden durch unsachgemdaBen Gebrauch, normaler
Verschlei3 und Verbrauch (gultig auch bei Zubehértei-
len). Das Recht auf Wandlung (Rtckgdngigmachung
des Kaufes), Minderung (Nachlass auf den Kaufpreis)
oder Nachlieferung ist zundchst ausgeschlossen. Sie
haben jedoch nach Ihrer Wahl einen Anspruch auf
Minderung oder Wandlung, falls wir einen garantie-
pflichtigen Mangel nicht innerhalb einer angemes-
senen Frist beheben. Dardber hinaus gewdhrleisten
wir keine Garantie bei Schéden, die durch nicht
bestimmungsgemdBen Gebrauch oder Nichtbefolgen
der Gebrauchsanweisung entstehen. In diesen Fallen
geht die Haftung auf den Betreiber Uber. In einigen
Staaten oder Landern ist eine solche Beschrénkung
moglicherweise nicht zuléssig, sodass sie gegebenen-
falls fur Sie nicht zutreffend ist. Bei Reklamationen
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Handler.

11. Kundendienst

Eine Reparatur des Gerats darf ausschlieBlich durch
den novafon Kundendienst durchgefihrt werden.
Bitte senden Sie Ihr defektes Gerdt nicht unaufgefor-
dert ein, sondern kléren Sie zunéchst telefonisch mit
uns den Schaden und den Reparaturaufwand. Eine
Reparatur kdonnte teurer sein als ein Neugerdt. Sollte
innerhalb der Garantiefrist die Reparatur nicht mehr
wirtschaftlich sein, bietet die Firma novafon ein Aus-
tauschgerdt an (mit wiederum 24 Monaten Garantie).
Diese Anleitung kann auch als PDF-Datei unter
www.novafon.com eingesehen werden.
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12. Vereinfachte EU Konformitatserklarung

Der Unterzeichner, NOVAFON - Elektromedizinische

Gerate GmbH, erklart, dass das in dieser Anleitung

genannte Produkt den einschlégigen Anforderungen

der folgenden EU-Richtlinien entspricht:

+ Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
(MDR)

- Richtlinie (EU) 2015/863 zur Anderung der
RoHS-Richtlinie

+ Verordnung (EU) 2023/1542 tber Batterien und
Altbatterien

I}
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Den vollsténdigen Wortlaut der EU-Konformitéts-
erklarung finden Sie unter: https:/novafon.com/de/
service/downloads#tgba
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Thanks to three intensity settings (soft, medium,
strong) 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:

Device type novafon one light
Multifunction buttons ON/OFF (®) and (%)
frequency () 100 Hz,

Standby / Off
Intensity / strength low (=) to high ()
setting (%) 3 levels
Intensity ©00 000
Depth of penetration 6cm+
Colour grey

Lithium ion battery

Capacity 2400 mAh,
voltage 3,7V, 8,8 Wh,
Type INR18650 with
protection board

Charging time

approx. 3h

Battery life

up to 3.5h depending on
frequency and intensity

For more technical specifications please see the
technical data sheet in the download section of our

website.

3.3. Accessories

novafon devices may only be used with original nova-

fon accessories.

3.3.1. Disc attachment

The disc attachment is used in the treatment of
larger body parts that require broader strokes. It is
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permanently installed on the device and cannot be
removed or replaced.

3.3.2. Other articles

This type of device is supplied exclusively with a disc
attachment. The attachment is not replaceable.
Accordingly, no other attachments from novafon can
be used.

3.3.3. Combination with other products
novafon devices are not intended to be used with
medical products other than novafon original acces-
sories.

THE USE OF ACCESSORIES FROM OTHER MANUFAC-
TURERS CAN IMPAIR THE FUNCTION AND PERFOR-
MANCE OF NOVAFON DEVICES.

4. Operation

The current operating status is displayed by the 3
arcs above the button and 1 point below the button.
If none of the indicators are lit, the device is off/in
stand-by or the battery is completely empty. If the
dot below the button lights up, the device runs at
100 Hz. The three arcs show the currently selected
intensity (low, medium, high). The single dot on the
bottom end of the handle flashes when the battery
level is low or when the device is charging.

4.1 Initial start-up and frequency
Fully charge the device prior to switching it on for the
first time (chapter 4.3)).

Switch on the novafon by pressing the on/off button
once. The device starts with 100 Hz by default. To turn
it off, press the button a second time.

4.2. Setting the intensity / strength
You can regulate the intensity of your device by re-
peatedly pressing the intensity button. Here you can
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choose from three intensity settings: low (=), medium
(=), and high ().

The device is set to start on the lowest intensity set-
ting by default (=). This also corresponds to nova-
fon's recommendations for treatment i.e. start at low
intensity and increase as required, according to each
individual's sensitivity.

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 intensity, this

is probably due to a low battery level. In this case, you
should charge your device.

4.3. Charging

To charge the device, you should only use the sup-
plied power plug and cable, or the novafon charg-
ing 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 connection. Only then should
you plug the power plug into the socket. To charge
the device without a charging stand, use the charging
cable included in the device packaging. Charge the
device until the battery is fully charged. Do not use
the novafon while it is charging. The device has a low
battery indicator.

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.
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To avoid malfunctions, the device must be completely
dry and free from residues of cleaning agents, disin-
fectants 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 P2
disconnection from the mains can only take place if &
the mains plug is removed from the socket.

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 information 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 doctor. Despite their safe, simple, and
non-invasive application, we suggest 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 irritation or increased pain.
Please always note the contraindications listed in
chapter 6.

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 6.5 Use on younger patients may also be
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possible if monitored by specialist staff. However, DO
NOT use novafon devices on patients under the age
of 2.

5.. 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*

Professional users: Occupational therapists, physio
therapists, speech therapists and the like. Home use
by lay users, mostly in self-application, but also rela-
tives and caretakers to mobility impaired patients

5.2. General informations for use

Treatment should not exceed a maximum of 20
minutes per session, 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.

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

5.3 Self-application at home

Taking into account the contraindications (chapter 6),
move the novafon device in a straight line, selective-
ly or in slowly circling movements on or around the
treatment area. The novafon device can also be ap-
plied at trigger points. In case of uncertainty, please
consult your treating physician or therapist regard-
ing 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.

More detailed information on possible treatment
sequences can be found in our application book
(enclosed with the delivery or online in our download
area at www.novafon.com)

5.4. Professional application in neuro-
rehabilitation
Note: The use of local vibration therapy for neurolog-
ical diseases should only be carried out by specialists
(therapists, physicians, nurses) or after detailed
instruction by such a person. The general application
descriptions from the previous chapters also apply to
professional use.

5.4.1. Hemineglect
Several studies have found an improvement in the
visual exploration performance of stroke patients
with Hemineglect when the neck musculature con-
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tralateral to the lesion is stimulated by vibration.® This
effect is based on the fact that the vibration stimu-
lates stretch receptors in muscles and tendons of the
neck, leading to an apparent rotation of the head.
For successful therapy, the corresponding stimulation
point must be found on the contralesional, posterior
neck muscles, taking into account the contraindica-
tions (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 medium intensity. The patient sits on a
chair for the treatment. The correct 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 min-
utes, 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 imme-
diately if any side effects occur (see chapter 6).

5.5. Professional use in voice and swallow
therapy

Note: The use of local vibration therapy for swallow-

ing and voice disorders is only to be carried out by

specialist staff (therapists, doctors, nursing staff)

or after detailed instruction by such a person. The

general application descriptions from the previous

chapters also apply to professional use.

6. Contraindications and side effects

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)
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- Heart pacemakers and defibrillators

- Thromboses (in the body region being treated)

- Brain pacemakers and deep brain stimulators

- 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)

Note: Pain treatment in particular can lead to an
initial worsening of the symptoms before you notice
any improvement.

CAUTION: Discontinue treatment immediately if you
experience any side effects. Consult a physician if
symptoms persist.

Note: Especially with pain management, symptoms
may initially worsen before you notice improvement.

Note: Slight skin redness and warmth are not a cause
for concern. This is a desired effect of local vibration
therapy, caused by increased blood flow.

Do not use to treat pain or swelling of unknown
origin. In this case, consult a physician for evaluation
and diagnosis.

7. Technical specifications
7. Symbols used
~ Alternating current (AC)
= Direct current (DC)
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@ Device with protection class Il according to DIN
EN 61140

Hz Hertz

KB Short-term operation

mA Milliamperes

mAh Milliamperes per hour

A Amp

vV Volt

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

wl Displays the manufacturer of the medical device

Medical-device

s8] Unique-device-identification for medical products

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

7+ Use inside only

A\ General warning symbols

3 Intensity levels

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 pressure

- Storage / transport: -5 °C (23 °F) to 40 °C (104 °F);
15 % to 93 % relative humidity, non-condensing; 500
hPa to 1060 hPa air pressure

- Operating mode: Short-term operation 20/15 min

- Operating noise: maximum 70 dBA

- Operating temperature: maximum 50 °C (122 °F) for
maximum service life.

- Power plug Model 1180004

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

- Output power: DC5V,2 A

- LOT: Shows the date of manufacture of the power
supply
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- One charge of a new battery guarantees at least 6, B2
i

- A type 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 USB C, cable length: ap-

prox. T m (3ft)

20-minute treatment sessions at medium intensity.
Note that frequent use at the highest intensity level
can decrease battery life

Battery: Lithium-ion battery type INR18650, perma-
nently installed, lifespan: 800 charging cycles

- Battery specifications: Capacity 2400 mAh, Voltage
3.7V, 8.8 Wh; permanently installed, lifespan: 800
charging cycles

- Protection class IP22: protected against finger con-
tact; protected against dripping water falling at an
angle (up to 15°)

Due to the IP rating and safety requirements for
medical devices, it is not possible for the battery to be
replaced by the end user.

- Devices comply with [EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
and / or CISPR 11 Emission Class B and Group 1. De-
vices have been tested for home use in accordance
with interference immunity testing levels.

- Product category: Class lla medical device pursuant
to the EU Regulation on Medical Devices (2017/745/
EU), conformity with 2015/863/EU is also declared.

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

A\ WARNING: Do not use the novafon device during
charging.

A\ WARNING: Always store the device in a dry and
clean location.

A 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.

A\ WARNING: To charge the device, use only the
charging cable and power supply included in
the delivery or the separately available charging
stand. Use the correct connector plug, if appli-
cable. Non-observance can lead to increased
electromagnetic emissions or reduced electro-
magnetic immunity and thus to malfunctions or
unexpected operational behaviour.

A WARNING: Always unplug the device and all
charging accessories from the electrical outlet af-
ter 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 emergency. Do not place heavy
objects or furniture in front of the power adapter,
even when using the charging stand.

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

stand or charging cable.

WARNING: Do not bring the device and charg-

ing 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.

WARNING: Do not use the device when taking a

shower or bath.

WARNING: Do not use the device where aerosol

(spray) products are used, in other explosive

atmospheres, or anywhere where oxygen is ad-

ministered.

WARNING: Do not place or drop the device into

water or other liquids.

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.

WARNING: Do not place or store the device

where it could fall or be pulled into a tub, pool or

sink.

WARNING: Protect the device, charger and

charging stand from drop impact and shocks.

WARNING: This device may not be modified with-

out the manufacturer's permission.

WARNING: novafon devices may only be used

with original novafon accessories. The use of

accessories from other manufacturers can impair

the function and performance of novafon devic-

es. This also applies to the power adapter and

charging cables.

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 domaged, e.g. after having been
dropped
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- if the device was immersed in water or other
liquids

- if the device exhibits other safety-related

problems, such as emitting smoke, unusual or
excessive heat etc.

WARNING: In order to prevent adverse events to

the patient and operator due to electromagnetic

disturbances, the novafon shall not be oper-
ated outside its intended EMC environment.

Furthermore, the novafon shall not be operated if

the enclosure, cables or measures for electromag-

netic shielding are damaged.

WARNING: Do not use the power plug, charging

cable or charging 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 exposed to extreme moisture

-if liquid has penetrated the unit

WARNING: Never charge the device for more

than 24 hours at a time. Do not leave the device

unattended. Disconnect the device from the pow-
er supply at night. This also applies when using
the charging stand.

WARNING: Do not place the device on flammable

surfaces when charging.

WARNING: Never leave the device unattended

when it is turned on.

WARNING: Do not clamp or pinch any part of

your body, especially your fingers, between the

attachment and the device. During the treatment,
hold the device only by the device handle.

WARNING: Never drop or insert any foreign ob-

ject into any opening on this device. Do not insert

any objects (including wires) into openings in the
device.

WARNING: Wireless communication devices

(such as Wi-Fi stations, mobile phones, cordless

phones, and related base stations) can affect
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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.
WARNING: Careful supervision is necessary when
used on or by children, immobile or disabled indi-
viduals. 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.

WARNING: Do not use on sleeping or uncon-
scious individuals.

WARNING: Keep the device out of reach of chil-
dren when not in use.

WARNING: Small parts (e.g. cover caps) could
come loose and be swallowed. Risk of suffoca-
tion!

WARNING: Keep children away from packaging
materials. There is a risk of suffocation.
WARNING: Do not use on genitals, this device is
not intended as an intimate pleasure toy.
WARNING: Do not use outdoors or in wet or
damp areas.

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
paraffin baths.

WARNING: Do not use or charge the device under
blankets, pillows, towels, clothing, etc. or in places
where ventilation is restricted, as it may overheat
and could cause fire, electric shock or other per-
sonal injury.

WARNING: Avoid contact with eyes.

WARNING: Avoid contact with mucous mem-
branes unless using specially designed attach-
ments.

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

WARNING: Do not use the device together with
other medical devices and do not stack the

Z
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devices on such products, as this may affect the
performance and function of the device as well
as the other product.

A WARNING: Avoid overheating the device. Do
not use the device for more than 20 minutes per
application. Allow the device to cool down for at
least 15 minutes before switching it on again.

A\ WARNING: For technical reasons, the device can
reach a temperature of up to 50 °C, especially
on the head. Therefore, do not hold the device by
your head for long periods of time. Change your
grip position if the device feels uncomfortably
warm. Switch off the device if any part of it feels
hot and allow it to cool down thoroughly before
using it again.

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 im-
mediately.

Note: Do not use the device if any of the contraindi-
cations described in chapter 6 apply to you.

Note: Do not use the device for more than 20 minutes
per application. 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: If you perform multiple treatment sessions in
quick succession with a maximum duration of 20 min-
utes and only use a single attachment, the temper-
ature of the attachment can reach up to 50 °C. You
can avoid this by removing the attachment between
sessions (e.g. for cleaning) or by using alternate
attachments within the session. Stop the treatment if
the contact surface feels uncomfortably warm.
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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 charging 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 par-
ticles 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 de-
vice in a dry and clean place that is protected against
UV light (incl. sunlight).

Note: Use only non-alcoholic cleaning supplies. Alco-
hol 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 attach-
ments with an appropriate surface disinfectant suit-
able for medical devices before and after each use.
As a general rule, only use alcohol-free disinfectants
that are suitable for use on sensitive surfaces, such as
Novacleaner by novafon, SinAlc sensitive by HIMED or
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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 necessary.

For professional use: To prevent contamination, only
place cleaned devices in the charging stand

Ensure that devices are completely 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 set-
ting, 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 also use the FAQs section of our website to
find helpful answers to frequently asked questions.
This is also available in downloadable 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 require-
ments 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
For the novafon device, no regular inspection or
maintenance in the sense of a safety check (e.g. ac-
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cording to MPBetreibV) is intended. To ensure safe
operation, however, you should inspect the device
and attachments for obvious damage such as cracks
before use. Attachments must be replaced as soon
as they show clear signs of wear or damage (cracks,
deformation, changes to the surface). Please note
that national laws may nevertheless require you

to perform safety checks on the device. Therefore,

for professional use, e.g. in practices or hospitals,

it is recommended to carry out an electrical safe-

ty inspection, e.g. according to DGUV V3 (German
Social Accident Insurance), at least every 2 years. This
generally does not apply to private individuals. If you
experience problems with your device, you may dis-
pose of it or return it to your dealer. Repairs can only
be carried out by novafon or qualified dealers. Infor-
mation on repair options and spare parts is available
on our website. Due to cleaning requirements and the
necessary IP rating, the battery cannot be replaced
by the end user. The battery may only be replaced by
novafon or an authorized technician.

Note: Attachments and batteries are wear parts and
are therefore subject to limited warranty.

9.4. 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 electri-
cal and electronic equipment. The device contains a
permanently installed battery and must be disposed
of accordingly. Please observe 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 Di-
rective on Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE). To ensure the conservation of resources,
please dispose of the packaging separately as waste
paper.
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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 guaranteed for 6 months. Excluded
from the warranty: Damage due to improper use, nor-
mal 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
discretion 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 Custom-
er 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
financially feasible within the warranty period, nova-
fon offers a replacement 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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12. Simplified EU Declaration of Conformity
The undersigned NOVAFON - Elektromedizinische
Gerdte GmbH, declares that the product mentioned
in this manual complies with the relevant require-
ments of the following EU regulations:

- Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR)

- Directive (EU) 2015/863 amending the RoHS Direc-
tive

- Regulation (EU) 2023/1542 on batteries and waste
batteries

The full text of the EU Declaration of Conformity is
available at: https:/novafon.com/de/service/down-
loads#gba
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Con le tre livelli di intensitda (basso, medio, alto) & pos-
sibile adattare il trattamento in modo individuale alla

parte del corpo da trattare e ai sintomi di base.

La seguente tabella descrive le caratteristiche del
vostro nuovo apparecchio novafon.

Tipo de dispositivo

novafon one light

Pulsanti multifunzione

ON/OFF (V) e (%)

frequenza (©)

100 Hz, Standby / Off

Impostazione intensita /
forza (%)

bassa (Z) a alta (F)
3 levilli

Intensita ©00000
Profondita di 6cm +
penetrazione

Colore grigio

Batteria agli ioni di litio
Lithium ion battery

Capacita 2400 mAh,
tensione 3,7V, 8,8 Wh,
Tipo INR18650 con
scheda di protezione

Tempo di ricarica

circa 3 ore.

Durata della batteria

fino a 3,5 ore a seconda
della frequenza e dell‘in-
tensita.

Per ulteriori specifiche tecniche consultare la scheda
tecnica nella sezione download del nostro sito.

3.3. Accessori

Gli apparecchi novafon possono essere utilizzati solo
con accessori novafon originali.

3.3.1. Testina a piatto

La testina a piatto viene utilizzata per il trattamento
di parti del corpo piu estese e facili da trattare. E
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installato permanentemente sul dispositivo e non pud
essere rimosso o sostituito.

3.3.2. Altri articoli

Questo tipo di dispositivo e fornito esclusivamente
con un attacco a piastra (last). L'attacco non & sosti-
tuibile. Di conseguenza, non possono essere utilizzati
altri accessori provenienti da novafon.

3.3.3. Combinazione con altri prodotti

| dispositivi novafon non sono destinati ad essere
utilizzati con prodotti medici diversi dagli accessori
originali novafon. =

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

4. Utilizzo

Lo stato operativo attuale & mostrato dai 3 archi so-
pra il pulsante e 1 punto sotto il pulsante. Se nessuno
degli indicatori & acceso, il dispositivo & spento/in
standby oppure la batteria &€ completamente scarica.
Se il punto sotto il pulsante si illumina, il dispositivo
funziona a 100 Hz. | tre archi mostrano lintensita at-
tualmente selezionata (bassa, media, alta). Il singolo
punto all'estremitd inferiore della maniglia lampeggia
quando il livello della batteria € basso o quando il
dispositivo € in carica.

4.1. Il Messa in funzione e frequenza
Caricare completamente l‘apparecchio prima della
messa in funzione (capitolo 4.3).

Accendi il novafon premendo una volta il pulsante on/

off. Il dispositivo inizia di default con 100 Hz. Per speg-
nerlo, premi il pulsante una seconda volta.

51



4.2. Regolazione Dell ‘Intensitd/potenza
Regolare lintensitd premendo ripetutamente I'‘ap-
posito pulsante. Scegliere tra i tre livelli di intensitd:
leggero (=), medio (F) e forte ().

L‘apparecchio si avvia normalmente al livello di inten-
sitd pit basso (=), che corrisponde al trattamento
raccomandato da novafon, vale a dire, iniziare con
un‘intensitd bassa e aumentarla in base alle esigenze
e alla sensibilitd personale.

AVVERTENZA: La vibrazione migliore si raggiunge
usando l'apparecchio senza esercitare ulteriore pres-
sione. Se I'apparecchio dovesse passare automati-
camente a un livello inferiore o non dovesse essere
possibile aumentare lintensitd, probabilmente cio

e dovuto al basso livello della batteria. In tal caso si
consiglia di ricaricare l'apparecchio.

4.3. Procedura di ricarica

Per ricaricare il dispositivo, utilizzare I'alimentatore e

il cavo in dotazione o la stazione di ricarica novafon
(a seconda del modello & possibile che non sia
contenuta nella fornitura). Per ricaricare, collegare il
cavo prima all‘apparecchio o alla stazione di ricarica
e successivamente all'alimentatore adatto alla rete
elettrica. Solo allora. Per ricaricare I'apparecchio
senza la stazione di ricarica, utilizzare il cavo di
ricarica contenuto nella confezione dell‘apparecchio.
Ricaricare l'apparecchio fino a quando la batteria

e completamente carica. Non utilizzare il novafon
durante il processo di ricarical L'apparecchio € dotato
di un indicatore che segnala quando la capacita della
batteria & scarsa.

Se si utilizza la stazione di ricarica, agganciare e
sganciare I'‘apparecchio dall‘attacco con cautela.
Tenere saldamente la stazione di ricarica quando
si estrae il dispositivo, facendo attenzione quando
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lo si sgancia. L'apparecchio e in carica se compare
l'indicatore 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.

AVVERTENZA: Quando l‘apparecchio & carico scolle-
gare la spina e l'apparecchio dalla rete elettrica per
impedire danni. Quando l‘apparecchio & collegato
all'accessorio di ricarica, la disconnessione dalla rete
€ totale e completa solo quando la spina di rete viene
rimossa dalla presa.

5. Utilizzo & gruppi di utenti

Gli apparecchi a vibrazioni novafon vengono impie-
gati da medici e terapisti in accompagnamento alla
terapia di logopedia, ergoterapia e fisioterapia. Gra-
zie alla facilita di applicazione e alla maneggevolezza
e 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 'uso devono essere osservate.
Tenere presente che i dispositivi a vibrazione nova-
fon alleviano solo i sintomi, ma non curano mai la
patologia di base e non possono 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 terapi-
sta. In caso di aggravamento dei sintomi consultare il
medico. Se compaiono malessere, vertigini, forti dolori
o irritazioni cutanee, interrompere immediatamente il
trattamento. Tenere sempre presente le controindica-
zioni elencate nel capitolo 6.
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Apparecchi e accessori possono essere utilizzati su
qualsiasi parte del corpo.

NON UTILIZZARE SUI GENITALI.

| dispositivi possono essere impiegati su pazienti di
eta superiore ai 6 anni® L'utilizzo prima di tale eta e
possibile sotto la sorveglianza di personale specializ-
zato. Tuttavia NON utilizzare su pazienti di etd inferio-
re a2 anni.

5.1. Destinazione d‘uso

Gli apparecchi e gli accessori di novafon sono desti-

nati ad attenuare il dolore e a favorire il rilassamento

muscolare per alleviare i sintomi nei seguenti casi:

- Dolori acuti a carico del sistemna muscolo-scheletrico'

- Dolori cronici a carico del sistema muscolo-
scheletrico

- Neuroriabilitazione Abilitt motorie e sensori)??

- Terapia per la voce e la deglutizione*

Utenti professionali: terapisti occupazionali, fisiotera-
pisti, logopedisti e gruppi professionali simili. Per uso
domestico, principalmente utenti autonomi, ma anche
parenti e accompagnatori di persone con mobilitd
ridotta.

5.2. Informazioni generali per I‘uso

La singola applicazione terapeutica non deve supe-
rare la durata massima giornaliera di 3 sessioni di
trattamento da 20 minuti.

E importante tenere presente che il novafon deve
essere spento per 15 minuti dopo 20 minuti di utilizzo
per evitare il surriscaldamento.

Se una persona lo usa piu volte al giorno, dovresti
pianificare 1-2 giorni di riposo a settimana senza
usarlo. In caso di trattamento di forti dolori o su
parti del corpo sensibili (per es. viso, collo, testa), la
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durata di utilizzo dovrebbe essere ridotta e regolata
individualmente.

AVVERTENZA: Utilizzo di linimenti: se si utilizzano cre-
me, unguenti, linimenti cosmetici o medicinali, in linea
di massima applicarne solo uno strato leggero sulla
pelle oppure interporre un panno leggero tra l‘appa-
recchio e la pelle. Per evitare danni, nel novafon non
devono penetrare liquidi o residui. Dopo I'utilizzo di
tali prodotti pulire a fondo I'apparecchio.

AVVERTENZA: Interrompere immediatamente il trat-
tamento se compaiono effetti collaterali (capitolo 6).

5.3. 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 retta, su un punto specifico o
con lenti movimenti circolari. Il novafon pud essere
applicato anche a trigger point situati nei pressi
dell‘area in cui si presenta il dolore. In caso di dubbi
rivolgersi al proprio medico curante o terapeuta per
concordare un‘applicazione specifica. Il novafon pud
essere applicato sia direttamente sulla pelle sia
attraverso tessuti. Quando si applica l‘apparecchio
per terapia a vibrazione locale, assicurarsi che poggi
leggermente e senza pressione sulla zona del corpo.
Utilizzare I'intera superficie della testina. Solo in que-
sto modo & possibile ottenere pienamente l'effetto
di profondita del novafon e trasmettere le vibrazioni
in modo ottimale. Per una collocazione confortevole
usare unicamente il peso proprio del novafon.

Informazioni pit dettagliate sulle possibili sequenze
di trattamento sono disponibili nel nostro libro di ap-
plicazioni (allegato alla fornitura o online nella nostra
area di download su www.novafon.com).
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5.4. Applicazione professionale nella
riabilitazione neurologica
Note: il ricorso alla terapia a vibrazione locale nei
disturbi neurologici & di esclusiva competenza di
personale specializzato (terapeuti, medici, infermieri)
0 puo avvenire solo dopo aver ricevuto istruzioni det-
tagliate da tali persone. Le descrizioni generali delle
applicazioni dei capitoli precedenti valgono anche per
l'uso professionale.

5.4.1. Neglect

Numerosi studi hanno attestato un miglioramento
della capacita di esplorazione visuale nei pazienti

con neglect vittime di un colpo apoplettico, che si

da stimolando mediante vibrazione la muscolatura
della nuca in posizione controlaterale. ® Questo effet-
to si basa sul fatto che vengono stimolati i recettori
di stiramento dei muscoli e dei tendini del collo, con
conseguente rotazione apparente del capo. Per la
terapia, da svolgersi nel rispetto delle controindicazio-
ni (capitolo 6), occorre trovare il punto di stimolazione
corrispondente nella muscolatura posteriore contro-
lesionale della nuca. Questo punto viene determinato
fissando un punto chiaro alla parete (per esempio
mediante un puntatore laser) in un ambiente oscu-
rato. 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 comunica che il punto fissato si muove
senza che egli muova la testa. E preferibile che la
durata totale del trattamento non superi i 40 minuti 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 terapeutiche. Se si pre-
sentano effetti collaterali (capitolo 6) interrompere
immediatamente il trattamento.
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5.5. Utilizzo professionale in logopedia

Note: L'uso della terapia vibratoria locale per i disturbi
della deglutizione e della voce deve essere effettuato
solo da personale specializzato (terapisti, medici, per-
sonale infermieristico) o dopo istruzioni dettagliate
da parte di tale persona. Le descrizioni generali delle
applicazioni dei capitoli precedenti valgono anche per
l'uso professionale.

6. Controindicazioni e 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 e defibrillatori

- Trombosi (nella regione da trattare)

- Pacemaker cerebrali e stimolatori cerebrali profondi

- Aritmie cardiache

- Tumori, cancerose e non cancerose

- Punti infiammati acuti (nella regione da trattare)

- Episodi acuti di patologie dovuti a infiammazioni

Effetti collaterali:

Si prega di notare che potrebbero verificarsi i seguen-

ti effetti collaterali:

- Aumento del dolore/sensazione spiacevole (occasio-
nalmente)

- Disagio/vertigini/irrequietezza (occasionalmente)

- Irritazione cutanea (raramente)

- Ematomi (molto raramente)

- Riflessi/contrazioni muscolari involontarie (raramente)

- Dolori muscolari (raramente)

ATTENZIONE: Interrompere immediatamente il trat-
tamento in caso di effetti collaterali. Consultare un
medico se i sintomi persistono.
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Note: Soprattutto con la gestione del dolore, i sintomi
possono inizialmente peggiorare prima di notare un
miglioramento.

Note: Un leggero rossore e calore della pelle non
sono motivo di preoccupazione. Questo & un effetto
desiderato della terapia vibratoria locale, causato
dall'aumento del flusso sanguigno.

Non utilizzare per trattare dolore o gonfiore di origine
sconosciuta. In questo caso, consultare un medico per
una valutazione e una diagnosi.

7. Specifiche tecniche

7.1. Legenda dei simboli

~  Corrente alternata (AC)

= Corrente continua (DC)

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

Hz Hertz

KB Servizio di durata limitata

mA Milliamperes

mAh Milliampere/ora

A Ampere
v \Volt
E

Smaltimento conforme alla direttiva europea sui
rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(direttiva RAEE)

Indica il produttore del prodotto medicale

Indica il numero di serie del produttore, che
consente di identificare un determinato prodotto
medicale. Il numero di serie contiene la data di
produzione.

Prodotto medicale

Grado di protezione della parte d‘uso: Tipo BF
Valori limite della temperatura: Vengono indicati
i valori limite di temperatura ai quali il prodotto
medicale pud venire esposto

senza rischi.

g E

g€ R

&5 Valori limite della pressione dell‘ariit
@® Attenersialle istruzioni per l'uso
7+ solo per uso interno

A\ Segnale di avvertimento generale
= 3livelli diintensita

7.2. Dati tecnicl

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

- Conservazione / Trasporto: da -5 °C (23 °F) a 40
°C (104 °F); dal 15 % al 93 % 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

- Temperatura di esercizio: massimo 50 °C (122 °F) per
la massima durata

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

- Potenza in uscita: DC 5V, 2 A

- LOT: Indica la data di produzione dell'alimentatore

- La fornitura standard comprende una spina di tipo F
(spina UE). Altri adattatori di rete con altri connettori
sono disponibili in opzione o sono gid inclusi nei set
dei relativi Paesi.

- Cavo di ricarica USB-A su USB C, lunghezza: ca. 1Tm

- Una carica della batteria garantisce almeno 6 trat-
tamenti da 20 minuti, con una batteria nuova e a
intensita media. Tenere presente che I'uso frequente
del livello di intensitd piu elevato puo ridurre la dura-
ta della batteria.

Batteria: batteria agli ioni di litio tipo INR18650, inte-
grata, durata: 800 cicli di ricarica

- Specifiche della batteria: Capacitd 2400 mAh,
Tensione 3,7V, 8,8 Wh; integrata, durata: 800 cicli di
ricarica

- Classe di protezione IP22: protetto dal contatto con
le dita; protetto da gocce d'acqua cadenti in obliquo
(fino a 15°)
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A causa della classe di protezione IP e dei requisiti di
sicurezza per i dispositivi medici, non e possibile che
la batteria venga sostituita dall‘utilizzatore finale.

- | dispositivi sono conformi alla norma IEC 60601-1-
2:2014 / AMD1:2020 o CISPR 11 classe di emissione
B e gruppo 1. | dispositivi 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 conformi-
ta al 2015/863/UE.

- 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 indicazioni di sicurezza e rispettarle.

8.1. Avvertenze

Quando si utilizza un dispositivo elettrico, & necessa-
rio seguire sempre le precauzioni di base per ridurre
il rischio di ustioni, incendi, scosse elettriche, possibili
lesioni gravi e la possibile morte dell'utente o di altri:

A AVVERTENZA: Non utilizzare il dispositivo durante

la ricarica.

AN AVVERTENZA: Conservare sempre il dispositivo in
un luogo asciutto e pulito.

A AVVERTENZA: Prima di collegare la spina alla
fonte di alimentazione, verificare che la tensione
di rete corrisponda alla tensione specificata sulla
spina. Collegare il dispositivo solo a una presa
che fornisce la tensione corretta.

AN AVVERTENZA: Per il processo di ricarica dell'ap-
parecchio, utilizzare solo il cavo di ricarica e il
caricatore in dotazione oppure la stazione di
ricarica acquistabile separatamente. Se del caso,
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utilizzare il connettore adatto. La mancata osser-
vanza puod causare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita
alle interferenze e quindi a irregolarita di esercizio.
AVVERTENZA: 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'apparecchio 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.
AVVERTENZA: Si assicuri che i dispositivi siano
completamente asciutti e privi di residui di deter-
genti, disinfettanti o oli/creme prima di utilizzare
la base di ricarica o il cavo di ricarica.
AVVERTENZA: Evitare di mettere I'‘apparecchio e
gli accessori di ricarica (adattatore, cavo di rica-
rica, stazione di ricarica) a contatto con superfici
roventi (radiatori, fornelli, ecc.). L'alloggiamento
dell'apparecchio o delladattatore o lisolamento
del cavo potrebbero danneggiarsi.
AVVERTENZA: Non utilizzare mai l‘apparecchio
mentre si fa il bagno, sotto la doccia.
AVVERTENZA: Non utilizzare il dispositivo in
luoghi in cui vengono utilizzati prodotti aerosol
(spray), in altre atmosfere potenzialmente esplo-
sive 0 in cui viene somministrato ossigeno.
AVVERTENZA: Non immergere mai I'apparecchio
in acqua o altri liquidi.
AVVERTENZA: Non raggiungere un dispositivo
che e caduto nell'acqua, soprattutto se il cavo di
ricarica & collegato a una presa elettrica. Spe-
gnere immediatamente la corrente spegnendo |l
fusibile del circuito corrispondente.
AVVERTENZA: Non posizionare o conservare il
dispositivo in modo che possa cadere o trascinar-
siin una vasca, piscina o lavandino.
AVVERTENZA: Evitare urti dell‘apparecchio e
dell'accessorio di ricarica.
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AVVERTENZA: L'apparecchio non puo essere

modificato senza il consenso del produttore.

AVVERTENZA: Gli apparecchi novafon possono

essere utilizzati solo con accessori novafon ori-

ginali. L'uso di accessori di altri produttori pud

compromettere le funzioni e le prestazioni degli

apparecchi novafon. Questo vale anche per l'ali-

mentatore e il cavo di ricarica.

AVVERTENZA: In ciascuno dei seguenti casi

'apparecchio non pud essere messo in funzione

e deve essere riparato presso un servizio di assi-

stenza al cliente:

- se e penetrato liquido nellapparecchio

- se 'apparecchio non funziona correttamente

- se l‘apparecchio & danneggiato

- se 'apparecchio presenta palesi vizi di sicurezza

AVVERTENZA: Non utilizzare il novafon al di fuori

dell‘ambiente EMC previsto per evitare imprevisti

nei confronti dell‘utilizzatore o del paziente. Per

questo motivo, non utilizzare novafon se si rileva-

no danni allinvolucro, ai cavi o agli isolamenti per

la protezione dagli influssi elettromagnetici.

AVVERTENZA: 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 stati esposti a umiditd estrema o
se sono stati bagnati

- se vi & penetrato del liquido

AVVERTENZA: Non caricare l'apparecchio per piu

di 24 ore di seguito. Non lasciare mai l‘apparec-

chio acceso incustodito. Di notte staccare l‘ap-

parecchio dalla rete. Cio vale anche per I'utilizzo

della stazione di ricarica.

AVVERTENZA: Non posizionare il apparecchio su

superfici infiammabili durante la ricarica.

AVVERTENZA: Non lasciare mai il dispositivo

acceso incustodito.

AVVERTENZA: Non bloccare o inserire parti del

corpo, in particolare le dita, tra la testina dell‘ap-

parecchio e l'‘apparecchio. Durante l'uso tenere
l'apparecchio esclusivamente dalla maniglia.
AVVERTENZA: Non lasciare mai che un oggetto
estraneo entri accidentalmente o deliberata-
mente nell'apertura di questo apparecchio. Non
inserire oggetti (inclusi fili) nelle aperture dell‘ap-
parecchio.

AVVERTENZA: Apparecchi di comunicazione sen-
za 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'apparec-
chio. Questo vale anche per cavo e alimentatore. |
AVVERTENZA: Prestare particolare attenzione
quando si utilizza il dispositivo su o da bambi-

ni, persone immobili o persone con disabilita. |l
dispositivo deve essere utilizzato solo da utenti di
etd pari o superiore a 18 anni che hanno letto le
istruzioni per I'uso e sono in grado di utilizzare il
dispositivo in modo sicuro/responsabile.
AVVERTENZA: Non utilizzare su persone che
dormono o incoscienti.

AVVERTENZA: Conservare l‘apparecchio fuori
dalla portata dei bambini.
AVVERTENZA: Parti piccole (ad es. i cappucci di
protezione) possono staccarsi e venire ingeriti.
Pericolo di soffocamento!
AVVERTENZA: Tenere lontano i bambini dai
materiali di imballaggio. Vi ¢ il rischio di soffoca-
mento.
AVVERTENZA: Non utilizzare nell‘area genitale,
questo dispositivo non & un giocattolo intimo.
AVVERTENZA: Non utilizzare all'aperto o in aree
bagnate o umide.
AVVERTENZA: 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 I'umiditd viene generata, per esem-
pio, anche da nebulizzatori o bagni di paraffina.
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AVVERTENZA: Non utilizzare I'apparecchio sotto
coperte, cuscini, asciugamani, capi di abbiglia-
mento, ecc. o in punti in cui l‘aerazione & limitata,
in quanto puo surriscaldarsi e quindi provocare
incendi, scosse elettriche o altre lesioni a persone.
AVVERTENZA: Utilizzare il dispositivo solo per lo
scopo descritto in questo manuale.
ATTENZIONE: Evitare il contatto con gli occhi.
AVVERTENZA: Evitare il contatto con le mucose a
meno che non si utilizzino attacchi appositamen-
te progettati.

AVVERTENZA: Non utilizzare I'apparecchio con
altri dispositivi 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.
ATTENZIONE: Evitare il surriscaldamento del
dispositivo. Non utilizzare il dispositivo per piu di
20 minuti per applicazione. Lasciare raffreddare il
dispositivo per almeno 15 minuti prima di riaccen-
derlo.

ATTENZIONE: Per motivi tecnici, il dispositivo

pud raggiungere una temperatura fino a 50 °C,
soprattutto sulla testa. Pertanto, non tenere il
dispositivo per la testa per lunghi periodi di tem-
po. Cambia la posizione dell'impugnatura se il
dispositivo e troppo caldo. Spegnere il dispositivo
se qualsiasi parte di esso risulta calda e lasciarlo
raffreddare completamente prima di riutilizzarlo.

8.2. Altre precauzioni

Note: Sfruttare la prima seduta per scoprire come il
corpo reagisce alla terapia a vibrazioni. Se si avverte
dolore, capogiri o nausea, interrompere immediata-
mente la seduta.

Note: Non utilizzare il dispositivo se si verifica una
delle controindicazioni descritte nel capitolo 6.
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Note: Utilizzare I'apparecchio al massimo per 20
minuti per applicazione e lasciarlo poi raffreddare
almeno per 15 minuti.

Note: Assicurarsi di collegare completamente gli

accessori al dispositivo e lasciarli Il durante il tratta-

mento.

Note: Assicurarsi che sostanze come liquidi, creme o
simili non possano penetrare nell‘apparecchio o nella

presa.

Note: Per evitare danni, accertarsi che l‘apparecchio
e I'eventuale stazione di ricarica siano posizionati su
una superficie stabile durante il processo di ricarica.

Note: Se si eseguono piu sessioni di trattamento in
rapida successione con una durata massima di 20

minuti e si utilizza un solo accessorio, la temperatura
dell‘accessorio puo raggiungere i 50 °C. Puoi evitarlo
rimuovendo l'allegato tra le sessioni (ad esempio per

la pulizia) o utilizzando allegati alternativi allinter-
no della sessione. Interrompere il trattamento se la
superficie di contatto & fastidiosamente calda.

Note: Evitare una torsione dell‘apparecchio quando

e posizionato sulla stazione di ricarica. Altrimenti
potrebbe danneggiarsi.

Note: Proteggere I'apparecchio da polvere, pelucchi
e altre particelle. La penetrazione di polvere, pelucchi

e di altre particelle allinterno dell‘apparecchio puo
provocare malfunzionamento.

Note: Conservare I'apparecchio in luogo asciutto,
pulito e al riparo dai raggi UV (inclusi i raggi solari)
per evitare un deterioramento precoce.

Note: Proteggere I'‘apparecchio da polvere, lanugi-
ne e altre particelle. Se queste sostanze penetrano
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nell‘apparecchio possono provocare un guasto. Pulire
l'apparecchio regolarmente con prodotti adatti per
prevenire eventuali danni da impuritd. Prestare atten-
zione al capitolo 91.

Note: 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 l'apparecchio durante il processo di carica.
Staccare l'apparecchio dall‘alimentazione prima di
pulirlo. In caso di uso privato, per la pulizia dell‘allog-
giamento e della testina utilizzare un panno pulito
inumidito con acqua fresca o una soluzione di sapone
delicata. Per ['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. Per la disinfezione,
utilizzare solo disinfettanti senza alcool adatti all'uso
su superfici sensibili, come novacleaner di novafon, Si-
nAlc sensitiv di HIMED o RHEOSEPT-WD plus salviette
di Rheosol.

Eventualmente asciugare con un panno morbido.

Se si utilizza la stazione di ricarica pulirla all'occorren-
za utilizzando un panno inumidito con acqua fresca o
una soluzione di sapone delicata.

Per I'uso professionale: Collocare nella stazione di
ricarica 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 utilizzare la base di ricarica 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 inferiore o non dovesse essere possibile
aumentare l'intensitd, probabilmente cio & dovuto al
basso livello della batteria. In tal caso si consiglia di
ricaricare l'apparecchio.

E anche possibile consultare I‘area FAQ (scaricare il
documento se necessario) nel nostro sito web per
trovare risposte utili alle domande piu frequenti.

Se si verificano anomalie particolari sull‘apparecchio,
rivolgersi alla nostra assistenza clienti. Non aprire mai [
'apparecchio direttamente per risolvere anomalie.

Se si tenta di riparare in autonomia l'apparecchio, la
garanzia decade. Il produttore dichiara, sotto la sua
esclusiva responsabilitd, la conformita di questo pro-
dotto ai requisiti per i dispositivi medici della classe
lla ai sensi del Regolamento UE sui dispositivi medici
(2017/745/UE). Ci contatti immediatamente se so-
spetta che l‘apparecchio abbia provocato un inciden-
te grave. In qualita di utente ha il diritto di segnalare
tale incidente alle autoritd nazionali competenti (ad
esempio al Ministero della Salute).

9.3. Controlli di sicurezza, manutenzione e
riparazione
Per il dispositivo novafon non e prevista una verifica
o manutenzione regolare nel senso di un controllo
tecnico di sicurezza (es. secondo MPBetreibV). Per
garantire un utilizzo sicuro, & consigliabile controllare
il dispositivo e gli accessori prima dell'uso per rilevare
eventuali danni visibili come crepe. Gli accessori devo-
no essere sostituiti appena mostrano segni evidenti
di usura o danni (crepe, deformazioni, alterazioni
della superficie). Si ricorda che le leggi nazionali
possono comunque prevedere controlli di sicurezza
obbligatori sul dispositivo. Si consiglia, quindi, in caso
di utilizzo professionale (es. ambulatori o ospedali), di
effettuare un controllo di sicurezza elettrica almeno
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ogni 2 anni, ad es. secondo DGUV V3 (Assicurazione
Tedesca contro gli Infortuni). Questo non si applica
generalmente ai privati. In caso di problemi con il
dispositivo, & possibile smaltirlo o restituirlo al riven-
ditore. Le riparazioni possono essere effettuate solo
da novafon o da rivenditori qualificati. Informazioni
su riparazioni e pezzi di ricambio sono disponibili sul
nostro sito web. A causa delle esigenze di pulizia e
della classe IP necessaria, la batteria non pud essere
sostituita dall‘'utente finale. La sostituzione & possibile
solo da parte di novafon o da un tecnico autorizzato.

Note: Gli accessori e le batterie sono parti soggette
ad usura e pertanto coperti da una garanzia limitata.

9.4. Smaltimento

Questo apparecchio & soggetto alla direttiva europea
sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(direttiva RAEE). Non puo essere smaltito con i rifiuti
domestici. L'utente & tenuto a consegnare l‘apparec-
chio usato per un corretto smaltimento presso un
centro di raccolta adatto per lo smaltimento di ap-
parecchiature elettriche ed elettroniche. Il dispositivo
contiene una batteria installata in modo permanente
e deve essere smaltito di conseguenza. Attenersi

alle disposizioni di legge nazionali per lo smaltimen-
to dell'apparecchio. E anche possibile consegnare
l'apparecchio usato alla novafon e ci occuperemo del
suo smaltimento. Nel rispetto della tutela delle risorse,
smalltire la confezione nella raccolta differenziata per
la carta.

10. Garanzia

Per i vizi dell'‘apparecchio riconducibili a difetti del ma-
teriale o di produzione concediamo una garanzia di 2
anni (24 mesi) dalla data di consegna, dietro presen-
tazione 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, normale usura e consumo (valido
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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 acquisto
(sconto) e il diritto di richiedere una fornitura succes-
siva. Tuttavia il cliente ha diritto, a propria scelta, a
uno sconto o al recesso qualora il produttore non ri-
solva 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 fornite. In questi casi la responsabilitd pas-
sa all'utilizzatore. Alcuni stati o 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 esegui-
te esclusivamente dal servizio di assistenza al clien-
te novafon. Si raccomanda di non inviare l'apparec-
chio guasto di propria iniziativa, bensi di contattarci
prima telefonicamente per chiarire I'entita del danno
e il costo della riparazione. Una riparazione potrebbe
essere piu costosa di un nuovo apparecchio. Qualora
la riparazione entro il periodo di garanzia non fosse
piu conveniente, la ditta novafon offrird un apparec-
chio sostitutivo (coperto a sua volta da una garanzia
di 24 mesi). Le presenti istruzioni sono disponibili
anche in formato PDF all‘indirizzo www.novafon.com.

12. Dichiarazione di conformita

Il sottoscritto, NOVAFON — Elektromedizini-

sche Gerdte GmbH, dichiara che il prodotto menzio-
nato nel presente manuale & conforme ai requisiti
applicabili delle seguenti normative UE:

- Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici
(MDR)

- Direttiva (UE) 2015/863 che modifica la Diretti-
va RoHS
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- Regolamento (UE) 2023/1542 su batterie e rifiuti di
batterie

Il testo integrale della dichiarazione UE di conformi-
ta & disponibile su: https:/novafon.com/de/service/
downloads#gba
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3.2. Type d’'appareil, spécifications techniques

Lappareil a ondes sonores novafon est utilisé pour
la thérapie locale par vibrations. Il est constitué de

nombreux embouts qui entrainent des vibrations mé-

caniques dans les tissus. Son utilisation sGre et facile
permet de pratiquer la thérapie locale par vibrations

de plusieurs manieres.

Les les trois niveaux d'intensité (doux, moyen, fort)
permettent d'adapter le traitement & la partie du
corps @ traiter et aux symptémes sous-jacents.

Le tableau suivant décrit les caractéristiques de votre

nouvel appareil novafon

Type d’appereil

novafon one light

Boutons multifonctions

ON/OFF (V) et (%)

fréquence ()

100 Hz, veille / arrét

Réglage du niveau d'in-
tensité/de force (%)

faible (Z) & élevé (F)

Intensité ©00000
Profondeur de 6cm +
pénétration

Couleur gris

Batterie lithium-ion

capacité 2400 mAh,

tension 3,7V, 8,8 Wh,
Type INR18650 avec

de Protection

Temps de charge

environ 3 h

Autonomie

A moyenne 3,5 heures la
fréquence et l'intensité

Pour plus de spécifications techniques, veuillez
consulter la fiche technique dans la section téléchar-

gement de notre site web.
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3.3. Accessoires
Les appareils novafon peuvent étre utilisés unique-
ment avec les accessoires novafon d'origine.

3.3.1. Embout de plaque

L'embout de plaque est utilisé pour le traitement de

zones corporelles plus grandes et faciles & soulager. Il
est installé de facon permanente sur lappareil et ne

peut pas étre retiré ni remplacé.

3.3.2. Autres articles

Ce type d'appareil est fourni exclusivement avec une

plague. L'attache n'est pas remplagable. En consé-

quence, aucun autre accessoire de novafon ne peut

étre utilisé.

3.3.3. 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.

EN UTILISANT LES ACCESSOIRES DAUTRES FABRI-
CANTS, VOUS POUVEZ ALTERER LE FONCTIONNE-

MENT ET LA PERFORMANCE DES APPAREILS NOVA-

FON.

4. Utilisation

L'état actuel de fonctionnement est affiché par les
3 arcs au-dessus du bouton et 1 point en dessous
du bouton. Si aucun des indicateurs n'est allumé,
lappareil est éteint/en veille ou la batterie est com-
pletement vide. Si le point sous le bouton s'allume,
'appareil tourne & 100 Hz. Les trois arcs affichent

l'intensité actuellement sélectionnée (faible, moyenne,

haute). Le point unique & I'extrémité inférieure de
la poignée clignote lorsque la batterie est basse ou
lorsque l'appareil est en charge.
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4.. Mise en service et fréquence
Avant la mise en service, chargez compléetement
lappareil (chapitre 4.3.).

Allumez le novafon en appuyant une fois sur le bou-
ton marche/arrét. Lappareil commence par défaut &
100 Hz. Pour I'éteindre, appuyez une seconde fois sur
le bouton.

4.2. Réglage de la puissance / de | ’intensité
Réglez lintensité en appuyant de maniere répétée sur
le bouton de lintensité. Choisissez pour ce faire entre
les trois niveaux d'intensité faible (=), moyenne (=) et
forte (F).

Lappareil démarre par défaut sur le plus faible niveau
d'intensité (=). Ceci correspond également a la re-
commandation de traitement de novafon, & savoir de
commencer avec une faible intensité et de l'accroitre
si besoin et selon les sensations individuelles.

Remarque : la vibration optimale est atteinte lorsque
lappareil est utilisé sans appliquer de pression
supplémentaire. Si votre appareil passe automatique-
ment & un niveau d'intensité inférieur ou si vous ne
parvenez pas & augmenter l'intensité, cest proba-
blement parce que le niveau de la batterie est faible.
Veuillez dans ce cas recharger l'appareil.

4.3. Processus de Chargement

Pour charger 'appareil, n'utilisez que le bloc d'ali-
mentation et le céble inclus dans la livraison ou bien
le chargeur novafon (qui peut éventuellement, selon
le modele, ne pas étre inclus dans la livraison). Pour
le chargement, raccordez tout d'abord le céble &
lappareil ou au chargeur, puis au bloc d‘alimentation
adapté & la prise électrique. Ne raccordez qu'ensuite
le bloc d'alimentation & la prise de courantPour char-
ger l'appareil sans chargeur, utilisez le cable de
chargement joint dans 'emballage de l'appareil.
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Rechargez l'appareil jusqu'au chargement complet
de la batterie. N'utilisez pas le novafon pendant le
chargement. Lappareil dispose d'un affichage en cas
de faible capacité de la batterie.

Lorsque vous utilisez le chargeur pour le chargement,
veuillez déposer et retirer lappareil avec précaution
sur le connecteur de branchement. Retenez le char-
geur lors de I'extraction de l'appareil et détachez-le
avec précaution. Laffichage batterie (voir 'affi-
chage 1) apparait & I'écran pendant le chargement de
lappareil.

Evitez de faire tourner 'appareil dans le chargeur afin
de ne pas 'endommager.

Afin d'éviter tout dysfonctionnement, veuillez n‘in-
troduire que des appareils entierement secs, sans
résidus de détergent, de désinfectant ou d'huile / de
créme dans le chargeur.

Remarque : pour éviter tout dommage, débranchez
la prise secteur et I'appareil du réseau électrique une
fois que l'appareil est entierement chargé. Lorsque
lappareil est relié & l'accessoire de chargement, une
séparation complete et sur tous les pdles du réseau
électrique n'est effective quen retirant la fiche de la
prise électrique.

5. Utilisation & utilisateurs
Les appareils & ondes sonores novafon sont
employés par les médecins et les thérapeutes en ac-
compagnement des traitements dans les domaines
thérapeutiques de ‘'orthophonie, de l'ergothérapie
et de la physiothérapie. En raison de leur manipu-
lation aisée, les appareils peuvent également étre
utilisés dans un environnement domestique (usage
domestique par des utilisateurs non professionnels).
Une formation & I'utilisation des appareils n'est donc
pas nécessaire. Les informations contenues dans ce
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mode d‘emploi doivent étre respectées. Veuillez noter
que les appareils & ondes sonores novafon soulagent
uniquement les symptémes, mais ne remédient
jamais au trouble sous-jacent et ne remplacent pas
une consultation chez un médecin. Malgré un emploi
simple, sUr et non invasif, nous vous recommandons
toutefois idéalement de vous entretenir avec votre
meédecin traitant ou votre thérapeute concernant le
traitement. En cas d'‘aggravation des symptdmes,
prenez conseil aupres de votre médecin. Cessez
immédiatement le traitement en cas d'apparition

de malaises, de vertiges, de douleurs accrues ou
dirritations cutanées. Veuillez toujours respecter les
contre-indications mentionnées dans le chapitre 6.

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 spéciali-
sé. N'employez cependant PAS les appareils sur des
patients de moins de 2 ans.

5.1. Utilisation prévue

L'appareil et les accessoires de novafon sont étudiés

pour soulager les douleurs et pour aider les muscles

a se détendre Congu pour le soulagement des symp-

tdmes en cas de:

- douleurs aigués au niveau du systeme muscu-
lo-squelettique

- douleurs chroniques au niveau du systéme muscu-
lo-squelettique’

- neuroréhabilitation (Motricité et sens)??

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

Utilisateurs professionnels : ergothérapeutes, kiné-
sithérapeutes, orthophonistes et groupes profession-
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nels assimilés. Pour un usage domestique, principa-
lement pour les utilisateurs indépendants, mais aussi
pour les proches et les soignants de personnes &
mobilité réduite.

5.2. Généralités sur l'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 nova-
fon doit rester éteint pour une durée de 15 min apres
une durée de service de 20 minutes, afin d'éviter toute
surchauffe.

Si une personne I'utilise plusieurs fois par jour, vous
devez prévoir 14 2 jours de repos par semaine sans o
['utiliser. En cas de traitement de parties du corps for-
tement douloureuses 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
crémes, 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 no-
vafon afin d'éviter tout dommage. Apres I'emploi 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 Auto-application a domicile

En considérant les contre-indications (chapitre 6),

'appareil novafon est déplacé en ligne droite, par

points ou en mouvements lents circulaires sur ou

autour de I'endroit & traiter. L'appareil novafon peut

également étre utilisé sur des points de déclenche-
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ment a proximité de la zone douloureuse. En cas de
doutes, merci de discuter de votre utilisation person-
nelle avec votre médecin traitant ou votre thérapeute.
L'appareil novafon peut étre utilisé directement sur

la peau, mais également au travers de textiles. En
placant l'appareil & ondes sonores, veillez & ce qu'il re-
pose librement et sans pression sur la zone corporelle.
Utilisez toute la surface de I'embout. La profondeur
d‘action de l‘appareil novafon peut ainsi étre plei-
nement exercée et les vibrations transmises d‘'une
maniére optimale. Pour un appui confortable, utilisez
uniquement le propre poids de I'‘appareil novafon.

Vous trouverez des informations plus détaillées sur
les séquences de traitement possibles dans notre
manuel d'application (joint & la livraison ou en ligne
dans notre zone de téléchargement a l‘adresse
www.novafon.com).

5.4. Utilisation professionnelle dans la
réadaptation neurologique
Remarque : L'utilisation du traitement local par
vibrations pour les maladies neurologiques doit étre
réalisée uniquement par du personnel qualifié (théra-
peutes, médecins, personnel infirmier) ou aprés une
instruction détaillée effectuée par ces personnes. Les
descriptions générales d'application des chapitres
précédents s‘appliquent également & un usage
professionnel.

5.4.1. Neglect

Plusieurs études ont pu constater une amélioration
de la performance d'exploration chez les patients
ayant subi un accident cardiovasculaire avec ano-
sognosie, lorsque la musculature controlatérale ¢ la
lésion est stimulée par des vibrations.® Cet effet est
le résultat de la stimulation par la vibration des ré-
cepteurs d'‘étirement dans les muscles et les tendons
du cou, ce qui provoque une rotation apparente de la
téte. En respectant les contre-indications (chapitre 6),
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le point de stimulation correspondant sur la muscu-
lature 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. & l'aide d'un pointeur laser) dans une piece
obscurcie. Le thérapeute déplace lentement I'ap-
pareil novafon a 100 Hz et & une intensité moyenne
verticalement le long de la musculature de la nuque.
Pour ce faire, le patient est assis sur une chaise. Des
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
stimulation 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 immé-
diatement le traitement en cas d'‘apparition d'effets
secondaires (chapitre 6).

5.5. Utilisation professionnelle en orthophonie
Remarque : L'utilisation de la thérapie vibratoire
locale pour les troubles de la déglutition et de la voix
ne doit étre effectuée que par du personnel spécialisé
(thérapeutes, médecins, personnel infirmier) ou aprés
une instruction détaillée par une telle personne. Les
descriptions générales d'application des chapitres
précédents s‘appliquent également & un usage
professionnel.

6. Contre-indications et effets secondaires
Les traitements avec les appareils & ondes sonores
novafon ne sont pas autorisés en cas de :
- Plaies ouvertes / eczémas (dans la zone corporelle
& traiter)
- Athérosclérose (dans la zone corporelle & traiter)
- Episodes récents d‘épilepsie
- Grossesse
- Implants (dans la zone corporelle & traiter)
- Stimulateurs cardiaques et défibrillateurs
81




- Thromboses (dans la zone corporelle & traiter)

- Stimulateurs cérébraux et stimulateurs cérébraux
profonds

- Troubles du rythme cardiaque

- Tumeurs, cancéreux et non cancéreux

- Zones inflammatoires aigués (dans la zone corpo-
relle & 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 (occasionnellement)

-Irritation cutanée (rarement)

- Ecchymoses (tres rarement)

- Réflexes/contractions musculaires involontaires
(rarement)

- Douleurs musculaires (rarement)

ATTENTION : Arrétez immédiatement le traitement si
vous ressentez des effets secondaires. Consultez un
médecin si les symptémes persistent.

Remarque : En particulier pour la gestion de la dou-
leur, les symptémes peuvent initialement s‘aggraver
avant que vous ne constatiez une amélioration.

Remarque : Une légere rougeur et une sensation de
chaleur cutanées ne sont pas inquiétantes. Il s‘agit
d‘un effet recherché de la thérapie vibratoire locale,
provoqué par une augmentation du flux sanguin.

Ne pas utiliser pour traiter une douleur ou un gonfle-

ment d‘origine inconnue. Dans ce cas, consultez un
meédecin pour une évaluation et un diagnostic.
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7. Caractéristiques Techniques

7. Symboles Utilisés

~  Courant alternatif (CA)

. Courant continu (CC)

O Appareil de la classe de protection Il selon la
norme DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Fonctionnement courte durée

mA Milliompeére

mAh Milliampére-heure

Ampére

Volt

Mise au rebut selon directive UE sur les déchets

d'‘équipements électriques et électroniques (DEE)

Indique le fabricant du dispositif médical

Indique le numéro de série du fabricant afin

d‘identifier un dispositif médical spécifique. Le

numeéro de série contient la date de fabrication.

Dispositif médical

Niveau de protection de la piece appliquée :

Type BF

Limitation de température : Désigne les valeurs

limites thermiques 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 l'intérieur

Avertissement général

3 niveaux d'intensité

>

X <

g E

NEDRRE

7.2. Caractéristiques techniques

- Conditions d‘utilisation : température 5 °C (41 °F)
& 30 °C (86 °F) ; humidité relative 15 % & 93 %
sans aucune formation de condensation ; pression
atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa - Stockage /
transport : température -5 °C (23 °F) ¢ 40 °C (104 °F)
; humidité relative 15 % & 93 % sans aucune for-
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mation de condensation ; pression atmosphérique
500 hPa & 1060 hPa

- Mode de fonctionnement Fonctionnement de courte
durée (KB) 20/15 min

- Niveau sonore en fonctionnement : 70 dBA maxi-
mum

- Température de fonctionnement : maximum 50 °C

(122 °F) pour une durée de vie maximale.

- Puissance d'entrée : CA 100-240 V, 50-60Hz, 300
mA

- Puissance de sortie: CC5-2V,2 A

-LOT : Indique la date de fabrication de l‘alimentation

- 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.

- Une batterie chargée garantit au moins 6 séances
de traitement de 20 minutes chacune avec une
batterie neuve et une intensité moyenne. Notez que
['utilisation fréquente du niveau d'intensité le plus
élevé peut réduire le temps de fonctionnement de la
batterie.

En raison du niveau de protection IP et des exigences
de sécurité pour les dispositifs médicaux, il n‘est pas
possible que la batterie soit remplacée par I'utilisa-
teur final.

- Les appareils répondent & la norme IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 ou ¢ la catégorie d‘émissions B
et au groupe 1de 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 caté-
gorie lla conformément & la directive de I'UE relative
aux dispositifs médicaux (2017/745/UE), la confor-
mité avec la directive 2015/863/UE a par ailleurs été
déclarée.
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- Fabricant : NOVAFON - Elektromedizinische Gerdte
GmbH (NOVAFON GmbH), DaimlerstraRe 13, 71384
Weinstadt, Allemagne

8. Consignes de sécurité importantes

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi et ces
consignes de sécurité avant [‘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 brQlures,
d'incendies, d'électrocution, d‘éventuelles blessures
graves et d'un éventuel déces de ['utilisateur ou de
tiers :

A\ AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser 'appareil &
ondes sonores novafon pendant le chargement.

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

A AVERTISSEMENT : Avant de brancher la fiche
secteur a l'alimentation réseau, vérifier que la
tension secteur correspond & la tension indiquée
sur la fiche secteur. Brancher l‘appareil & ondes
sonores novafon uniquement & une prise de cou-
rant fournissant une tension correcte.

/N AVERTISSEMENT : Pour la procédure de charge
de l'appareil, n‘utilisez que le cable de chargement
et le bloc d‘alimentation fournis 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 élec-
tromagnétiques accrues ou & une réduction de la
résistance aux perturbations électromagnétiques
et donc & un comportement inapproprié.

A\ AVERTISSEMENT : Toujours débrancher la fiche
de la prise électrique apres le processus de char-
gement et avant le nettoyage. Assurez-vous que
la fiche secteur soit facilement atteignable & tout
moment afin de pouvoir facilement couper l'ap-
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pareil de I'alimentation secteur en cas durgence.
Ne disposez pas d'objets lourds ou de meubles
devant le bloc d'alimentation, ni lorsque vous
utilisez le chargeur.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que I'‘équipe-
ment 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 céble de chargement.
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
chauffante, etc.). Le boitier du dispositif ou de
'adaptateur ou [isolation du céble pourraient
étre endommagés.

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

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser dans des zones
d‘utilisation d'aérosols (spray), d‘administration
d‘oxygene ou dans d'autres atmospheres explo-
sives.

AVERTISSEMENT : Ne pas placer et ne pas faire
tomber I'appareil dans I'eau ni d'autres liquides.
AVERTISSEMENT : Ne pas rattraper un appareil
qui est tombé dans l'eau, en particulier lorsque le
cdble de chargement est branché & une prise de
courant. Débrancher immédiatement.
AVERTISSEMENT : Ne pas placer ni ranger I'ap-
pareil dans un endroit ou il peut tomber ou étre
tiré dans une baignoire, une piscine ou un évier.
AVERTISSEMENT : Protéger l'appareil, le chargeur
et la station de charge de l'impact d & une chute
et des chocs.

AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet
équipement n‘est permise sans l'autorisation du
fabricant.

AVERTISSEMENT : Les appareils novafon peuvent
étre utilisés uniquement avec les accessoires no-
vafon d'origine, officiellement vendus dans

votre pays. En utilisant les accessoires d‘autres
fabricants, vous pouvez altérer le fonctionnement
et la performance des appareils novafon. Cela
s‘applique aussi au bloc d‘alimentation et au
céble de charge.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser l‘appareil, et le
jeter ou le restituer & votre revendeur pour inspec-
tion si les situations suivantes apparaissent :
- si 'appareil ne fonctionne pas correctement
- si 'appareil est endommagé, par ex. apres une
chute
- si 'appareil a été plongé dans lI'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.
AVERTISSEMENT : Dans le but d‘éviter tout
événement imprévu envers |'utilisateur ou le
patient, n‘utilisez pas votre novafon en dehors de
I'environnement de CEM prévu. Pour cette raison,
n‘utilisez 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.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser la fiche secteur,
le céble de chargement ou la station de charge :
-dans le cas d'une détérioration visible ou apres
une chute de la fiche secteur, du céble de char-
gement ou de la station de charge
- si la fiche secteur, le céble de chargement ou la
station de charge ont été exposés & une humidi-
té extréme
- si du liquide est entré dans l'unité
AVERTISSEMENT : Ne chargez jamais l‘appareil
pendant plus de 24 heures d'affilée. Ne jamais
laisser lI'appareil sans surveillance. Ne pas laisser
'appareil branché toute la nuit. Cela s‘applique
également a l'utilisation de la station de charge.
AVERTISSEMENT : Ne le placez pas sur des sur-
faces inflammables pendant le chargement.
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AVERTISSEMENT : Ne jamais laisser l‘appareil
sans surveillance lorsqu'il est allumé.
AVERTISSEMENT : Ne coincez ou ne pincez
aucune partie de votre corps, en particulier les
doigts, entre 'embout et I‘appareil. Pendant le
traitement, tenez l'appareil exclusivement par la
poignée.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire tomber ou in-
sérer des corps étrangers dans les ouvertures de
cet appareil. Ninsérez aucun objet (cébles inclus)
dans les entrées de l'appareil.

AVERTISSEMENT : Les équipements de commu-
nication 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 l'utilisation. Cela
s‘applique également aux cébles et aux fiches
secteur.

AVERTISSEMENT : Une surveillance étroite est
nécessaire en cas d'utilisation sur ou par des
enfants, des personnes invalides ou handicapées.
Les appareils & ondes sonores novafon devraient
étre utilisés seulement par des personnes dgées
de 18 ans, ayant lu le mode d'emploi et disposant
des compétences pour utiliser l‘appareil en toute
sécurité.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser sur des indivi-
dus endormis ou inconscients.

AVERTISSEMENT : Tenir l'appareil hors de portée
des enfants lorsqu'il n‘est pas utilisé.
AVERTISSEMENT : Des petites piéces peuvent

se détacher (par ex. capuchons) et étre avalées.
Risque d'étouffement !

AVERTISSEMENT : Eloigner les enfants des ma-
tériaux d'emballage. Il existe un risque d'étouffe-
ment.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser dans la région
génitale, cet appareil n‘est pas un vibromasseur.

BB

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser ¢ l'extérieur ou
dans des zones humides ou mouillées.
AVERTISSEMENT : N'utilisez jamais la fiche sec-
teur ou le chargeur dans un environnement pré-
sentant une forte humidité de I'air ni en présence
d‘humidité. Veuillez noter que de I'humidité peut
également étre créée par un nébulisateur ou des
bains de paraffine.
AVERTISSEMENT : N'utilisez ou ne chargez pas
'appareil sous des couvertures, des coussins,
des serviettes, des vétements ou dans d‘autres
emplacements & ventilation restreinte car ceci
pourrait conduire & une surchauffe et ainsi &
un incendie, & des décharges électriques ou &
d‘autres blessures aux personnes.
AVERTISSEMENT : Utilisez 'appareil uniquement
pour l'utilisation prévue décrite dans le présent o
manuel. -
AVERTISSEMENT : Eviter le contact avec les yeux.
AVERTISSEMENT : Eviter tout contact avec les
mugqueuses & moins d'utiliser des accessoires
spécialement congus.
AVERTISSEMENT : N'utilisez pas l'appareil
conjointement avec d‘autres dispositifs médicaux
et ne posez pas les appareils sur de tels dispo-
sitifs (empilement), car ceci pourrait avoir aussi
bien une incidence sur la performance et le fonc-
tionnement de l'appareil que sur ceux des autres
dispositifs.
AVERTISSEMENT : Evitez de surchauffer l'appa-
reil. Ne pas utiliser 'appareil plus de 20 minutes
par application. Laissez l‘appareil refroidir pen-
dant au moins 15 minutes avant de le rallumer.
AVERTISSEMENT : Pour des raisons techniques,
'appareil peut atteindre une température allant
jusqu'a 50 °C, notamment au niveau de la téte.
Par conséquent, ne tenez pas l‘appareil par la
téte pendant de longues périodes. Changez votre
position de préhension si l'appareil est inconfor-
tablement chaud. Eteignez I‘appareil si une partie
89




de celui-ci semble chaude et laissez-le refroidir
completement avant de [‘utiliser & nouveau.

8.2. Autres précautions

Remarque : Profitez de la premiére séance pour
découvrir comment le corps réagit & la thérapie par
vibrations. Interrompez immédiatement la séance
si vous ressentez des douleurs, des vertiges ou des
nauseées.

Remarque : Ne pas utiliser I'appareil si vous étes
concerné par une contre-indication décrite au cha-
pitre 6.

Remarque : Ne pas utiliser l'appareil pendant plus de
20 minutes par application. Laissez-le refroidir pen-
dant au moins 15 minutes avant de recommencer.

Remarque : Assurez-vous de fixer solidement les
embouts sur I'appareil & ondes sonores novafon et
laissez-le dessus pendant le traitement.

Remarque : Si vous effectuez plusieurs séances de
traitement en succession rapide d‘'une durée maxi-
male de 20 minutes et n‘utilisez qu‘un seul accessoire,
la température de I'‘accessoire peut atteindre jusqu‘a
50 °C. Vous pouvez éviter cela en supprimant la
piéce jointe entre les sessions (par exemple pour le
nettoyage) ou en utilisant d‘autres pieces jointes au
cours de la session. Arrétez le traitement si la surface
de contact est inconfortablement chaude.

Remarque : Assurez-vous qu‘aucune substance, par
ex. liquide, creme ou autre, ne peut pénétrer dans
'appareil ou la fiche secteur.

Remarque : Pour prévenir les dommages, assu-
rez-vous que l‘appareil et la station de charge sont
posés sur une surface stable pendant le processus de
chargement.
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Remarque : Ne pas inverser I'appareil dans la station
de charge. Cela pourrait 'endommager.

Remarque : Conservez l‘appareil & I'abri de la pous-
siere, des peluches et autres particules. Les infiltra-
tions de poussieres, de peluches ou d‘autres parti-
cules peuvent conduire & une défaillance de l'appareil.
Nettoyez régulierement I'appareil avec des produits
appropriés pour prévenir tout dommage di & des
salissures. Veuillez tenir compte du chapitre 9.1.

Remarque : Pour éviter une usure prématurée, rangez
I'appareil uniquement dans un endroit sec et propre a
I'abri des UV (y compris lumiere du soleil).

Remarque : Utilisez uniquement des produits de
nettoyage sans alcool. L'alcool peut attaquer les
surfaces du boftier et des accessoires.

9. Maintenance et entretien

9.1. Nettoyage et désinfection

Ne nettoyez pas I'‘appareil pendant la charge.
Débranchez l'appareil du circuit électrique pour le net-
toyer. Pour un usage privé, utilisez un chiffon propre
imbibé d‘eau claire ou d‘eau savonneuse douce pour
nettoyer le boitier et 'embout de l‘appareil. Pour un
usage clinique et professionnel, nettoyez et désinfec-
tez le boitier de lI'appareil et tous les accessoires avec
un désinfectant de surface approprié pour dispositifs
médicaux avant et aprés chaque utilisation. Pour la
désinfection, n‘utilisez que des désinfectants sans
alcool adaptés a une utilisation sur des surfaces sen-
sibles, tels que Novacleaner de novafon, SinAlc sensi-
tiv de HIMED ou RHEOSEPT-WD plus wipes de Rheo-
sol.

Essuyez ensuite le cas échéant avec un chiffon doux.
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Si vous utilisez la station de charge, elle peut étre net-
toyée si besoin avec un chiffon 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 contaminations.

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 céible de chargement.

9.2. Comportement en cas de
dysfonctionnement

Si votre appareil passe automatiquement & un niveau

d'intensité inférieur ou si vous ne parvenez pas &

augmenter l'intensité, c'est probablement parce que

le niveau de la batterie est faible. Veuillez dans ce cas

recharger l‘appareil.

\ous pouvez également utiliser la section « FAQ »
(document téléchargeable au besoin) de notre site In-
ternet pour trouver des réponses utiles aux questions
fréquemment posées.

Veuillez vous adresser & notre service clientéle en cas
d‘apparition d‘autres dysfonctionnements au niveau
de l'appareil. N'ouvrez jamais vous-méme l'‘appareil
pour remédier & des dysfonctionnements. Toute ten-
tative de réparation autonome de I'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 ca-
tégorie lla en vertu de la directive de I'UE relative aux
dispositifs médicaux (2017/745/UE). Veuillez prendre
contact avec nous si vous suspectez que l‘appareil a
causé un incident grave. En tant qu'utilisateur, vous
avez le droit de signaler un tel incident aux autorités
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nationales compétentes pour un tel incident (par
ex. Ministére de la santé).

9.3. Contrdle de la sécurité, entretien et
réparation
Le dispositif novafon ne nécessite pas d'inspection ou
d‘entretien régulier au sens d‘un controéle technique de
sécurité (par exemple selon MPBetreibV). Pour garan-
tir un fonctionnement sdr, vous devez toutefois vérifier
le dispositif et les embouts avant utilisation afin de
détecter tout dommage visible, tel que des fissures.
Les embouts doivent étre remplacés des qu'ils pré-
sentent des signes clairs d'usure ou de dommage (fis-
sures, déformations, altération de la surface). Veuillez
noter que la Iégislation nationale peut néanmoins
vous obliger & effectuer des contréles de sécurité sur
'appareil. Pour une utilisation professionnelle, par
exemple en cabinet ou a I'hépital, il est donc recom-
mandé d'effectuer un contrdle de sécurité électrique,
par exemple selon DGUV V3 (Association Allemande
pour la Prévention des Accidents), tous les deux ans
au minimum. Cette exigence ne concerne générale-
ment pas les particuliers. En cas de probleme avec
l'appareil, vous pouvez le jeter ou le retourner & votre
revendeur. La réparation ne peut étre effectuée que
par novafon ou des revendeurs qualifiés. Vous trouve-
rez des informations sur les possibilités de réparation
et les pieces de rechange sur notre site internet. En
raison des exigences en matiere de nettoyage et de
la classe IP nécessaire, la batterie ne peut pas étre
remplacée par l'utilisateur final. Elle ne peut étre rem-
placée que par novafonN ou un technicien agréé.

Remarque : Les embouts et les batteries sont des
pieces d‘usure et sont donc soumis & une garantie
limitée.

9.4. Mise au rebut

Cet appareil est soumis & la mise au rebut selon la

directive UE sur les déchets d'équipements électriques
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et électroniques (DEE). Il ne doit pas étre éliminé
avec les ordures ménageres. L'utilisateur est tenu de
remettre l‘appareil usagé pour une élimination res-
pectueuse de I'environnement & un point de collecte
désigné pour la mise au rebut des appareils élec-
triques et électroniques. L'appareil contient une bat-
terie installée en permanence et doit étre éliminé en
conséquence. Lors de la mise au rebut de l‘appareil,
veuillez respecter les dispositions légales en vigueur
dans votre pays. Vous pouvez également envoyer
votre appareil usagé & la société novafon et nous le
mettrons au rebut pour vous. Dans une démarche de
préservation des ressources, veuillez éliminer séparé-
ment I'emballage en tant que papier & 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 & la production.
La prestation de garantie est soumise & la présenta-
tion d‘un justificatif d'achat. La batterie, le cable de
chargement et la fiche secteur ainsi que les acces-
soires sont garantis 6 mois. Sont exclus de la garantie
: dommages dus a une utilisation non conforme, &
|'usure normale et & la consommation (s‘applique
aussi aux accessoires). Le droit & l'annulation (révo-
cation de I'‘achat), & une réduction (remise sur le prix
d'‘achat) ou a une livraison ultérieure est initialement
exclu. Toutefois, vous avez droit & une réduction ou &
un échange selon votre convenance, si nous ne répa-
rons pas un défaut couvert par notre garantie dans
un délai raisonnable. Tout dommage provoqué par le
mangquement & utiliser le produit en conformité avec
son utilisation prévue ou résultant d'une utilisation
impropre ou déraisonnable ou de I'entretien n'est
pas couvert par la garantie. De tels dommages sont
de la seule responsabilité de l'utilisateur. Certains
états peuvent ne pas autoriser une telle limitation,
cela peut donc ne pas s‘appliquer & votre cas. Cette
garantie limitée vous octroie des droits spécifiques et
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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 & 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 répa-
ration peut souvent colter plus cher que I'achat d‘'un
appareil neuf. Si une réparation plus chere survient
pendant la période de garantie, novafon propose un
appareil de remplacement (toujours avec une garan-
tie de 24 mois). Le présent manuel peut également
étre consulté au format PDF sur www.novafon.com.

12. Déclaration UE de conformité simplifiée

Le soussigné, NOVAFON - Elektromedizinische
Gerate GmbH, déclare que le produit mentionné dans
ce manuel est conforme aux exigences pertinentes
des reglements de I'UE suivants :

- Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (MDR)

- Directive (UE) 2015/863 modifiant la directive RoHS

- Reglement (UE) 2023/1542 relatif aux batteries et
aux déchets de batteries

Le texte complet de la déclaration UE de conformité

est disponible sur : https:/novafon.com/de/service/
downloads#gba
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1. Leyenda de la vista general
En la pdgina 1 encontrard una vista general de su
dispositivo con los siguientes elementos importantes:

1 Pantalla - intensidad

2 Botdn multifuncion
Arriba: ajuste de la intensidad en tres niveles
Abajo: ajuste de la frecuencia
REPOSO / ENCENDIDO (100 Hz)/ APAGADO

3 Pantalla - indicador de frecuencia
1 punto luminoso: 100 Hz

4 Indicador del estado de la bateria / del proceso
de carga

5 Conexion de carga USB

2. Introduccién

Con el aparato de ondas sonoras novafon ha optado
por un producto de gran calidad. Nuestros apara-
tos de tratamiento llevan décadas 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 afios, le rogamos que
lea con atencion las siguientes pdaginas. La resolu-
cion de las notas a pie de pdgina se encuentra en la
dltima pdgina de este cuaderno.

3. Descripcioén del product

3. Volumen de suministro

El alcance de la entrega incluye una novafon one light,
que incluye un accesorio de placa, un enchufe de
alimentacion, un cable de carga USB-C e instruccio-
nes de uso.
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3.2. Tipo de dispositivo, especificaciones
técnicas

El aparato de ondas sonoras novafon se utiliza como

terapia de vibracion local. A través de distintos cabe-

zales, las vibraciones mecdnicas se transmiten a los

tejidos. Con su aplicacion sencilla y segura, la terapia

de vibracion local tiene multitud de indicaciones.

Gracias a los tres niveles de intensidad (ligera, media
y fuerte), el tratamiento puede adaptarse individual-
mente a la parte del cuerpo que se vaya a tratary a
los sintomas subyacentes.

La tabla siguiente describe las caracteristicas de su
nuevo dispositivo novafon:

Tipo de dispositivo

novafon one light

Teclas multifuncion

ENCENDIDO / APAGADO
Oy

frecuencia (©)

100 Hz,
reposo, apagado

Ajuste de intensidad/
fuerza (=)

baja (=) hasda alta (F)
3 nivels

Intensidad 000000
Profundidad de 6 cm +
penetraciéon

Color gris

Bateria de iones de litio

Capacidad 24000 mAh,
tension 3,7V, 8,8 Wh,
tipo 21700 con placa de
proteccién

Tiempo de carga

aproximado: 3 h

Duracién de la bateria:

promedio 3,5 h, depend-
iendo de la frecuencia y
la intensidad
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Para mds especificaciones técnicas, consulte la ficha
técnica en la seccion de descargas de nuestro sitio
web.

3.3. Accesorios
Los aparatos novafon solo pueden utilizarse con
accesorios originales de novafon.

3.3.1. Placa sénica

La placa soénica se emplea para el tratamiento de
partes del cuerpo mds grandes donde sea facil
masajear con el aparato. Estd instalado perma-
nentemente en el dispositivo y no puede retirarse ni
reemplazarse.

3.3.2. Bola sénica

Este tipo de dispositivo se suministra exclusivamen-
te con un accesorio de placa. El accesorio no es
reemplazable. Por tanto, no se pueden usar otros
accesorios de novafon.

3.3.3. Combinaciéon con otros productos

Los dispositivos novafon no estdn destinados a ser
utilizados con productos médicos que no sean acce-
sorios originales de novafon.

EL USO DE ACCESORIOS DE OTROS FABRICANTES
PUEDE AFECTAR AL FUNCIONAMIENTO Y RENDI-
MIENTO DE LOS APARATOS NOVAFON.

4. Manejo

El estado actual de funcionamiento se muestra con
los 3 arcos por encima del botén y 1 punto por debajo
del botdn. Si ninguno de los indicadores estd en-
cendido, el dispositivo estd apagado/en espera o la
bateria estd completamente descargada. Si el punto
debajo del botdn se ilumina, el dispositivo funciona

a 100 Hz. Los tres arcos muestran la intensidad se-
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leccionada actualmente (baja, media, alta). El punto
Unico en el extremo inferior de la manilla parpadea
cuando el nivel de bateria estd bajo o cuando el
dispositivo estd cargando.

4. Puesta en funcionamiento y frecuencia
Cargue completamente el dispositivo antes de poner-
lo en funcionamiento (capitulo 4.3.).

Enciende el novafon pulsando el boton de encendido/
apagado una vez. El dispositivo comienza por de-
fecto con 100 Hz. Para apagarla, pulsa el botdn una
segunda vez.

4.2. Regulacion de intensidad y fuerza

Para regular la intensidad, pulse repetidamente la te-
cla de intensidad. Puede escoger entre los tres niveles
de intensidad: suave (=), media (F) y fuerte ().

El dispositivo comienza por defecto en el nivel de
intensidad mas bajo (=), lo que se corresponde con
las recomendaciones de uso de novafon, es decir,
empezar con la intensidad mds baja e ir aumentando
en funcion de la necesidad o la preferencia personal.

Nota: La mejor vibracion se consigue cuando el
dispositivo se utiliza sin ejercer una presion de apriete
adicional. Si su dispositivo cambia automdticamente
a un nivel mas bajo o si no puede aumentar la inten-
sidad, probablemente se deba a que el nivel de la
bateria estd bajo. En ese caso, cargue el dispositivo.

4.3. Proceso de carga

Para cargar el dispositivo, utilice Unicamente la fuente
de alimentacién 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
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su conexion eléctrica. Una vez hecho esto, enchufe la
fuente de alimentacion a la toma de corriente. Para
cargar el dispositivo sin estacion de carga, utilice el
cable de carga incluido en el embalaje del dispositivo.
Cargue el dispositivo hasta que la bateria esté com-
pletamente cargada. No utilice el novafon mientras
estd cargando. El dispositivo tiene un indicador de
bateria baja.

Si utiliza la estacion de carga para cargar, tenga cui-
dado tanto al colocar el dispositivo sobre el conector
como al retirarlo. Cuando vaya a retirar el dispositivo,
sujete bien la estacion de carga y retirelo con cuida-
do. El dispositivo se estd cargando cuando aparece el
indicador de bateria (ver vista 1).

Para evitar dafios en el dispositivo, evite girarlo en la
estacion de carga.

Para evitar problemas de funcionamiento, coloque el
dispositivo en la estacion de carga solo si se encuen-
tra completamente seco, sin restos de productos de
limpieza, desinfectantes, aceites o cremas.

Nota: Para evitar dafios, desconecte el enchufe de
red y el dispositivo del circuito eléctrico cuando el
dispositivo esté completamente cargado. Si el dispo-
sitivo estd conectado al accesorio de carga, solo se
producird una desconexion total de la red si se retira
el enchufe de la toma de corriente.

5. Aplicacion & grupos de usuarios

Los dispositivos de ondas sonoras novafon son

utilizados por médicos y terapeutas para comple-

mentar sus terapias en los campos terapéuticos de

la logopedia, la ergoterapia y la fisioterapia como en

el dmbito doméstico para uso privado (usuarios no

profesionales). Por lo tanto, no es necesaria la for-

macién sobre como utilizar los dispositivos. Se debe

observar la informacién contenida en estas instruc-
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ciones 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 tratar-
se de una aplicacion segura, sencilla y no invasiva, le
recomendamos que consulte el tratamiento con su
médico o terapeuta. Si los sintomas empeoran, acuda
al médico. Interrumpa el tratamiento de inmediato si
siente malestar, mareos, un aumento del dolor o irri-
tacion de la piel. Tenga en cuenta en todo momento
las contraindicaciones indicadas en el capitulo 6.

Los dispositivos y accesorios pueden utilizarse de la
cabeza a los pies.

NO APLICAR EN LOS GENITALES.

Los dispositivos pueden utilizarse en pacientes a par-
tir de 6 afios.® También es posible una aplicacién mads
temprana siempre que esté supervisada por personal
cudlificado. EN NINGUN CASO utilice los dispositivos
en pacientes menores de 2 afos.

5.1. Uso previsto

Los dispositivos y accesorios de novafon estdn dise-

fiados para aliviar el dolor y favorecer la relajacion

muscular a fin de aliviar los sintomas de:

- dolores agudos del sistema musculoesquelético

- dolores crénicos del sistema musculoesquelético’

- neurorrehabilitaciéon (Habilidades motoras y
sensores)??

- terapia del habla y la deglucion®

Usuarios profesionales: terapeutas ocupacionales,
fisioterapeutas, logopedas y colectivos profesiona-
les afines. Para uso doméstico, principalmente para
usuarios auténomos, pero también para familiares y
cuidadores de personas con movilidad reducida.
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5.2. Informacién general de uso

El uso terapéutico individual no debe superar las 3
sesiones de tratamiento diarias de 20 minutos cada
una.

Tenga en cuenta que novafon debe apagarse duran-
te 15 minutos después de 20 minutos de funciona-
miento para evitar el sobrecalentamiento.

Si una persona lo usa varias veces al dia, debe pla-
nificar 1-2 dias de descanso por semana sin usarlo. A
la hora de tratar partes del cuerpo muy dolorosas o
sensibles (p. e]., rostro, cuello, cabeza), el tiempo de
aplicaciéon debe reducirse y personalizarse.

Nota: Aplicacion de linimento: en principio, las
cremas, los unguentos, los linimentos cosméticos o
medicinales se deberdn aplicar siempre en forma

de capa fina sobre la piel o colocando un pafio fino
entre el dispositivo y la piel. Para evitar que novafon
sufra dafos, no deben penetrar liquidos ni otros resi-
duos en él. Después de utilizar este tipo de productos,
limpie el dispositivo especialmente a fondo.

Nota: Interrumpa inmediatamente el tratamiento si
aparecen efectos secundarios (capitulo 6).

5.3. Autoaplicacién en casa
Siempre que no haya ninguna contraindicacion (capi-
tulo 5), novafon debe moverse en linea recta, de for-
ma puntual o con movimientos lentos y circulares en
el lugar de tratamiento o alrededor de él. El aparato
de ondas sonoras novafon también puede utilizarse
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 puede 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
103




en la region corporal. Utilice toda la superficie del
cabezal. Solo asi puede aprovecharse toda la profun-
didad de actuacién del novafon y las oscilaciones se
transmitirdin de forma éptima. Para que no suponga
ninguna carga, no ejerza mds presion sobre el propio
peso muerto del novafon.

Encontrard informacion mds detallada sobre las po-
sibles secuencias de tratamiento en nuestro manual
de aplicacion (incluido en la entrega o en linea en
nuestra zona de descargas en www.novafon.com).

5.4. 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, en-
fermeros) o tras haber recibido instrucciones detalla-
das de dicho profesional. Las descripciones generales
de aplicaciéon de los capitulos anteriores también se
aplican al uso profesional.

5.4.1. Negligencia

Varios estudios han constatado una mejora en el
rendimiento visual en pacientes con accidentes
cerebrovasculares con negligencia visual, al estimular
a través de vibraciones las lesiones situadas en la
musculatura contralateral del cuello® Este resultado
se basa en la estimulacidn producida por la vibracion
en los receptores del estiramiento de los musculos y
tendones del cuello y que provocan una aparente ro-
tacion de la cabeza. Al realizar esta terapia, siempre
y cuando no haya contraindicaciones (capitulo 6),
debe localizarse el punto exacto de estimulacion de
los musculos contralaterales y posteriores del cuello.
Este punto puede localizarse fijando una luz brillante
en la pared (por ejemplo, un puntero ldser), en una
habitacion oscura. El terapeuta guiard el aparato de
ondas sonoras novafon con 100Hz y una intensidad
media y de forma lenta y vertical a lo largo de los
musculos del cuello. Para ello, el paciente debe estar
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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 localizado el punto de
estimulacion exacto. El periodo del tratamiento en su
conjunto no debe exceder los 40 minutos y deberd
realizarse en intervalos de 10 minutos como mdximo
con pausas de 5. En total, se necesitan al menos 15
sesiones de terapia para lograr un efecto duradero.
Interrumpa inmediatamente el tratamiento si presen-
ta alguno de los efectos secundarios (capitulo 6).

5.5. Aplicacién profesional en la logopedia
Nota: El uso de Terapia de Vibracién Local para
tragar y Los trastornos de la voz solo pueden ser
realizados por personal especializado (terapeutas,
meédicos, personal de enfermeria) o después de una
instruccion detallada por parte de dicha persona. Las
descripciones generales de aplicacion de los capitulos
anteriores también se aplican al uso profesional.

6. Contraindicaciones y efectos secundarios

No estd permitido el tratamiento con los aparatos de |l

ondas sonoras de novafon en los siguientes casos:

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

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

- Episodios actuales de epilepsia

- Embarazo

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

- Marcapasos y desfibriladores

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

- Marcapasos cerebral y estimuladores cerebrales
profundos

- Arritmias cardiacas

- Tumores, canCceroso y No Canceroso

- Puntos de inflamacién agudos (en la region corporal
que se vaya a tratar)
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- Episodios de enfermedades inflamatorias

Efectos secundarios:

Tenga en cuenta que pueden presentarse los

siguientes efectos secundarios:

- Aumento del dolor/sensaciéon desagradable (ocasio-
nalmente)

- Malestar/mareos/inquietud (ocasionalmente)

-Irritacién cutdnea (raramente)

- Moretones (muy raramente)

- Contracciones musculares reflejas/involuntarias
(raramente)

- Dolor muscular (raramente)

PRECAUCION: Interrumpa el tratamiento inmedia-
tamente si experimenta algun efecto secundario.
Consulte a un médico si los sintomas persisten.

Nota: Especialmente con el tratamiento del dolor, los
sintomas pueden empeorar inicialmente antes de
notar una mejoria.

Nota: Un ligero enrojecimiento y calor en la piel no
son motivo de preocupacioén. Este es un efecto de-
seado de la terapia de vibracion local, causado por el
aumento del flujo sanguineo.

No lo use para tratar el dolor o la inflamacion de ori-
gen desconocido. En este caso, consulte a un médico
para una evaluacion y diagndstico.

7. Caracteristicas técnicas

7.1. Simbolos utilizados

~ Corriente alterna (CA)

~. Corriente continua (CC)

O Aparato de clase de proteccion Il segun la norma
DIN EN 61140

Hz Hertz

KB Tiempo de funcionamiento corto

mA Miliamperios
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mAh Miliamperios ora

A Amperios

vV Voltios

¥ Eliminacion conforme o la Directiva europea so-
bre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE)

Indica el fabricante del producto sanitario

Indica el nimero de serie del fabricante para po-
der identificar un producto sanitario especifico. El
numero de serie contiene la fecha de fabricacion.
Producto sanitario

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 Unicamente en interiores

Indicacion de advertencia general

Intensidad en 3 niveles

7L

>

NEDRORE, =<

7.2. Datos técnicos

- Condiciones de funcionamiento: entre 5 °C (41°F) y
30 °C (86 °F); humedad relativa entre 15 % vy 93 %,
sin condensacioén; presion atmosférica entre 700
hPa y 1060 hPa

- Almacenamiento / transporte: entre -5 °C (23 °F) y
40 °C (104 °F); humedad relativa entre 15 % y 93 %,
sin condensacion; presion atmosférica entre 500
hPa y 1060 hPa

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

- Ruido de funcionamiento: mdximo 70 dBA

- Temperatura de funcionamiento: maximo 50 °C (122
°F) para una mdéxima vida Uutil.

- Potencia de entrada: CA 100-240 V, 50-60Hz, 300
mA - Potencia de salida: CC 5V, 2 A- LOT: Muestra la
fecha de fabricacion de la fuente de alimentacion
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- El volumen de suministro estandar incluye un en-
chufe 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 pais.

- La bateria cargada garantiza al menos 6 sesiones
de tratamiento de 20 minutos cada una, siempre
que la bateria sea nueva y la intensidad sea media.
Tenga en cuenta que el uso frecuente del nivel de
intensidad mds alto puede reducir la duracién de la
bateria.

Debido a la clase de proteccién IP y a los requisitos
de seguridad para productos sanitarios, no es posible
que el usuario final sustituya la bateria.

- Los dispositivos cumplen con la clase de emision B
y el grupo 1de acuerdo con la norma IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 o el estandar CISPR 11. Los dispo-
sitivos se han sometido a pruebas con los niveles 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 so-
bre productos sanitarios (2017/745/UE), ademds de
contar con la declaracién de conformidad 2015/863/
UE.

- 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 ins-
trucciones, asi como estas instrucciones de seguridad
y sigalas estrictamente.

8.1. Advertencias

Al usar un aparato eléctrico siempre se deben tomar
precauciones bdsicas, entre las que se incluyen las si-
guientes para reducir el riesgo de quemaduras, incen-
dios, descargas eléctricas, posibles lesiones graves y
la posible muerte del usuario o de otras personas:
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ADVERTENCIA: No utilice el aparato nova-

fon mientras carga.

ADVERTENCIA: Almacene siempre el dispositivo
en un lugar limpio y seco.

ADVERTENCIA: Antes de conectar el enchufe a la
fuente de alimentacion, compruebe que el voltaje
de la red eléctrica se corresponde con el especi-
ficado en el enchufe. Conecte el aparato nova-
fon solo a una toma de corriente que suministre
el voltaje correcto.

ADVERTENCIA: Para cargar el dispositivo, utilice
unicamente 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
necesario, 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
funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: Después de la carga y antes de
la limpieza, desconecte siempre el enchufe de red
de la toma de corriente. Asegurese siempre de
que se puede acceder facilmente al enchufe de
red a fin de poder desconectar el dispositivo de la
red eléctrica fdcilmente en caso de emergencia.
No cologue objetos o muebles pesados delante
de la fuente de alimentacién, tampoco cuando
utilice la estacion de carga.

ADVERTENCIA: Antes de utilizar la estacion de
carga o el cable de carga, asegurese de que el
dispositivo esté completamente seco y exento de
residuos de productos de limpieza, desinfectantes
0 aceites/cremas.

ADVERTENCIA: No ponga el aparato y los
accesorios de carga (enchufe, cable de carga,
estacion de carga) en contacto con superficies
calientes (p. ej. calefactores, placas de coccién,
etc.). La carcasa del aparato o del adaptador o el
aislamiento del cable podrian quedar dafiadas.
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ADVERTENCIA: No use el dispositivo si estd
tomando una ducha o un bafio.
ADVERTENCIA: No maneje el dispositivo en
lugares donde se utilicen productos en aerosol
(spray), en atmdsferas explosivas o donde se
esté administrando oxigeno.
ADVERTENCIA: No coloque o tire el dispositivo en
el agua u otros liquidos.
ADVERTENCIA: No coja un dispositivo que haya
caido al agua, especialmente si el cable de carga
estd conectado a una toma de corriente. Desenc-
hufelo inmediatamente.
ADVERTENCIA: No coloque ni guarde el aparato
donde pueda desprenderse o caer a una bafiera,
piscina o lavabo.
ADVERTENCIA: Proteja el aparato, el cargador y
la estacion de carga frente a caidas y golpes.
ADVERTENCIA: Este aparato no puede modifi-
carse sin permiso del fabricante.
ADVERTENCIA: Los aparatos novafon solo pue-
den utilizarse con accesorios originales de nova-
fon. Use solo cabezales originales de novafon y
accesorios vendidos oficialmente en su pais. El
uso de accesorios de otros fabricantes puede
afectar al funcionamiento y rendimiento de los
aparatos novafon. Esto también se aplica a la
fuente de alimentacion y al cable de carga.
ADVERTENCIA: No utilice el aparato y deséche-
lo 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 estd dafiado, por ejemplo tras
caerse
- si el aparato ha sido sumergido en agua u otros
liquidos
- si el aparato presenta otros problemas de segu-
ridad, como humo, calor inusual o excesivo, etc.
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
proteccion contra los efectos electromagnéticos.

A\ ADVERTENCIA: No use el enchufe, cable de carga

o estacién de carga:
- en caso de dafos visibles o después de caer
el enchufe, el cable de carga o la estacion 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.
ADVERTENCIA: Nunca cargue el aparato durante
mds de 24 horas seguidas. Nunca deje el aparato
sin vigilancia. No deje el aparato enchufado du-
rante la noche. Esto también se aplica al uso de
la estacion de carga.
ADVERTENCIA: No coloque el aparato durante la
carga en superficies inflamables.
ADVERTENCIA: Nunca deje el aparato sin vigilan-
cia cuando esté encendido.
ADVERTENCIA: No apriete o aprisione ningu-
na parte del cuerpo, especialmente los dedos,
entre el cabezal de placa sonica/bola sénica y el
aparato o, si corresponde, el mango de extension
desplegable y el dispositivo.
ADVERTENCIA: Nunca deje caer ni introduzca
objetos extrafios en las aberturas de este apara-
to. No introduzca ninguin objeto (incl. cables) en
las aberturas del aparato.
ADVERTENCIA: Los dispositivos de comunicacion
inaldmbrica (por ejemplo, las estaciones WiFi, los
teléfonos moviles, los teléfonos inaldmbricos y sus
estaciones base) pueden interferir con los dispo-
sitivos 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.
ADVERTENCIA: Es necesaria una supervision
atenta cuando es usado por o en nifios, personas
m




de movilidad reducida o discapacitadas. 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.

funcionamiento tanto del dispositivo como de los
demds productos.

ADVERTENCIA: Evite sobrecalentar el disposi-
tivo. No utilice el dispositivo durante mds de 20
minutos por aplicacion. Deje que el dispositivo

A ADVERTENCIA: No usar con personas dormidas se enfrie durante al menos 15 minutos antes de
o inconscientes. volver a encenderlo.

A ADVERTENCIA: Mantenga el dispositivo alejado ADVERTENCIA: Por razones técnicas, el disposi-
del alcance de los nifios cuando no lo use. tivo puede alcanzar una temperatura de hasta

A\ ADVERTENCIA: Las piezas pequefias (por ejem- 50 °C, especialmente en la cabeza. Por lo tanto,
plo, las tapas protectoras) pueden aflojarse y no sostenga el dispositivo por la cabeza durante
tragarse. jPeligro de asfixial largos periodos de tiempo. Cambie la posicion

A ADVERTENCIA: Mantenga a los nifios alejados de su agarre si el dispositivo se siente incémoda-
de los materiales de embalaje. Existe riesgo de mente caliente. Apague el dispositivo si alguna
asfixia. parte del mismo se siente caliente y deje que se

A\ ADVERTENCIA: No lo use en el drea genital, este enfrie completamente antes de volver a usarlo.

dispositivo no estd disefiado como instrumento
de placer intimo.

A\ ADVERTENCIA: No use el dispositivo en el exte-
rior o en dreas humedas o mojadas.

A ADVERTENCIA: No utilice nunca el enchufe de red
ni la estacion de carga en un entorno con exceso
de humedad de cualquier tipo. Tenga en cuenta
que, p. €], los nebulizadores o los bafios de para-
fina también generan humedad.

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

A\ ADVERTENCIA: Use el aparato Unicamente para

los usos previstos que se describen en el manual.

ADVERTENCIA: Evite el contacto con los ojos.

ADVERTENCIA: Evite el contacto con las mem-

branas mucosas a menos que utilice accesorios

especialmente disefiados.

A ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo junto con
otros productos sanitarios ni tampoco coloque

8.2. Otras medidas de precaucion

Nota: Utilice la primera sesién para averiguar como
reacciona el cuerpo a la terapia de vibracion. Si
percibe molestias, mareos o malestar, interrumpa la
sesion de inmediato.

Nota: No utilice el aparato si alguna de las contrain-
dicaciones descritas en el capitulo 6 se corresponde
con usted.

Nota: No use el aparato para aplicaciones de mds
de 20 minutos de duracion. Déjelo enfriar durante al
menos 15 minutos antes de volver a usarlo.

Nota: Asegurese de que los cabezales estén firme-
mente fijados a su aparato novafon y de que lo sigan
estando durante la aplicacion.

BB

Nota: Si realiza varias sesiones de tratamiento en

rdpida sucesion con una duracion maxima de 20 mi-

nutos y solo utiliza un Unico accesorio, la temperatura
(apile) los dispositivos sobre este tipo de pro- del accesorio puede alcanzar los 50 °C. Puede evitar
ductos, ya que podria afectar al rendimiento y el esto eliminando el archivo adjunto entre sesiones
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(por ejemplo, para la limpieza) o usando archivos
adjuntos alternativos dentro de la sesion. Detenga
el tratamiento si la superficie de contacto se siente
incomodamente caliente.

Nota: Asegurese de que no pueden penetrar sustan-
cias ni liquidos, cremas o similares, en el dispositivo o
en el enchufe.

Nota: Para evitar dafios, asegurese de que el apara-
to y la estacion de carga estdn de pie o descansan
sobre una superficie estable durante el proceso de
carga.

Nota: No gire el aparato cuando se encuentre sobre
la estacion de carga. Puede dafarse.

Nota: Para evitar un desgaste prematuro, debe
almacenar el aparato en un lugar seco y limpio, pro-
tegido contra la luz ultravioleta (incluida 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 dispo-
sitivo. Para prevenir posibles dafios por impurezas,
limpie el dispositivo periddicamente utilizando los
medios adecuados. 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 reparacién

9.1. Limpieza y desinfeccion

No limpie el aparato durante el proceso de carga.
Para la limpieza, desconecte el aparato de la corrien-
te eléctrica. En el uso privado, limpie la carcasa del
aparato y los cabezales con un pafio limpio humede-
cido con agua o con lejia jabonosa suave. En el uso
clinico y profesional, limpie y desinfecte la carcasa del
14

aparato y todos los cabezales con un desinfectante
de superficies indicado para productos sanitarios
antes y después de cada uso. Para la desinfeccion,
utilice Unicamente desinfectantes sin alcohol que
sean adecuados para su uso en superficies sensibles,
como Novacleaner de novafon, SinAlc sensitiv de
HIMED o toallitas RHEOSEPT-WD plus de Rheosol.

En caso necesario, frote las superficies con un pafio
suave para secarlas.

Si utiliza la estacion de carga, puede limpiarla con
un pafio limpio humedecido con agua limpia o lejia
jabonosa suave si es necesario.

Para el uso profesional: Coloque en la estacion de
carga Unicamente aparatos que se hayan limpiado
previamente para evitar la contaminacion.

Antes de utilizar la estacion de carga o el cable de
carga, asegurese de que el dispositivo esté comple-
tamente seco y exento de residuos de productos de
limpieza, desinfectantes o aceites / cremas.

9.2. Comportamiento en caso de fallo

Si su dispositivo cambia automdticamente a un nivel
mds bajo o si no puede aumentar la intensidad, pro-
bablemente se deba a que el nivel de la bateria estd
bajo. En ese caso, cargue el dispositivo.

También puede recurrir a la seccion de preguntas
frecuentes (descargar el documento si es necesario)
de nuestro sitio web para encontrar respuestas utiles
a las preguntas mds frecuentes. Si el dispositivo su-
friera otro tipo de averias, pdngase en contacto con
nuestro servicio de atencion al cliente. No abra nunca
el dispositivo personalmente para subsanar averias.
Siintenta reparar el dispositivo por su cuenta, per-
derd su derecho de garantia. Para este producto, el
fabricante declara bajo su exclusiva responsabilidad
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la conformidad con los requisitos de los productos
sanitarios de la clase lla de acuerdo con el reglamen-
to de la UE sobre productos sanitarios (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. €], el Ministerio de Sanidad).

9.3. Controles de seguridad, mantenimiento

y reparacion
El dispositivo novafon no requiere revision o manteni-
miento periddico en el sentido de un control técnico
de seguridad (p. ej. segun MPBetreibV). No obstante,
para garantizar un funcionamiento seguro, se deben
revisar el dispositivo y los accesorios antes de usarlo
para detectar dafios visibles como grietas. Los
accesorios deben reemplazarse en cuanto mues-
tren sefiales claras de desgaste o dafio (grietas,
deformaciones, alteraciones de la superficie). Tenga
en cuenta que la legislacion nacional podria exigir
controles de seguridad en el dispositivo. Por lo tanto,
en caso de uso profesional (por ejemplo, en clinicas
u hospitales), se recomienda realizar una inspeccion
eléctrica de seguridad, p. €]. segun la norma DGUV
V3 (Sociedad Alemana de Prevencion de Accidentes),
al menos cada 2 afios. Esta obligacion generalmente
no se aplica a particulares. Si tiene problemas con
su dispositivo, puede desecharlo o devolverlo a su
distribuidor. Las reparaciones solo pueden ser realiza-
das por novafon o distribuidores autorizados. Puede
consultar informacidn sobre reparaciones y repues-
tos en nuestra pdgina web. Debido a los requisitos
de limpieza y la clase IP necesaria, el usuario final
no puede reemplazar la bateria. Solo novafon o un
técnico autorizado pueden hacerlo.

Nota: Los accesorios y las baterias son piezas de
desgaste y estdn sujetos a garantia limitada.
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9.4. Eliminacién

Este aparato estd sujeto a la Directiva europea sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).
No puede desecharse con la basura doméstica. El
usuario estd obligado a entregar el aparato usado en
un punto de recogida autorizado para la eliminacion
de aparatos eléctricos y electrénicos. El dispositivo
contiene una bateria instalada de forma permanente
y debe desecharse en consecuencia. Tenga en cuenta
las disposiciones legales nacionales cuando vaya a
eliminar el aparato. También puede enviar el aparato
usado a novafon y nosotros nos ocuparemos de su
eliminacion. Para preservar los recursos, le rogamos
que elimine el embalaje por separado en el contene-
dor 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 fabricacién durante un
periodo de 2 afios (24 meses). La cobertura de la
garantia requiere la presentacion del comprobante
de compra. La bateria, el cable de carga y el enchufe,
asi como los accesorios, tienen una garantia de 6
meses. La garantia no cubre: Dafios debidos a un uso
inadecuado, desgaste normal y consumo (también se
aplica a los accesorios). Queda excluido inicialmente
el derecho de rescisiéon (anulacién de venta), rebaja
(reduccioén del precio de compra) o suministro poste-
rior. No obstante, tendrd 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 suU Uso previsto o que resulte de un uso o mante-
nimiento inadecuado o irrazonable no estard cubierto
por la garantia. El incumplimiento de este manual de
instrucciones anulard la garantia. En estos casos, la
responsabilidad recae en el usuario. Es posible que
algunos Estados no permitan dicha limitacién, por
lo que es posible que no se aplique en su caso. Esta
17




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 distribuidor.

11. Atencidn al cliente

Las reparaciones del aparato solo puede realizar-
las el servicio de atencién al cliente de novafon. Le
rogamos que no nos envie el aparato defectuoso sin
haber consultado previamente por teléfono con no-
sotros cudles son los dafios y el gasto de reparacion.
Una reparacion podria ser mds cara que un aparato
nuevo. Si novafon le ofrecerd un aparato nuevo (con
una garantia de 24 meses). Puede consultar estas
instrucciones también como PDF en www.novafon.
com.

12. Declaracion de conformidad de la
UE simplificada
El abajo firmante, NOVAFON - Elektromedizinis-
che Gerdte GmbH, declara que el producto men-
cionado en este manual cumple con los requisitos
relevantes de las siguientes normativas de la UE:
- Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanita-
rios (MDR)
- Directiva (UE) 2015/863 que modifica la Directiva
RoHS
- Reglamento (UE) 2023/1542 sobre baterias y resi-
duos de baterias

El texto completo de la declaracion de conformidad

de la UE estd disponible en: https:/novafon.com/de/
service/downloads#gba
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1. Tegnforklaring til billedaflaesning
P& side 1finder du et oversigtsbillede over dit apparat
med folgende vigtige elementer:

1 Display - intensitet
2 Multiknap
Op: indstilling af intensiteten i tre niveauer
Ned: indstilling af frekvensen
STANDBY / TANDT (100 Hz) / SLUKKET
3 Display - frekvensindikator
1lysende punkt: 100 Hz
4 Indikator for batteri- / ladeproces
5 Ladetilslutning USB

2. Forord

Med dit keb af det originalenovafon lydbglgeapparat
har du truffet et godt valg. Vores terapiapparater har g
bevist deres veerd i artier. Du ber leese de folgende
sider opmaerksomt igennem, for at kunne udnytte
novafon lydbelgeapparatet optimalt og have gleede
af det i lang tid. Informationer vedrerende fodnoter-
ne, finder du p& den sidste side af dette hasfte.

3. Produktbeskrivelse

3.1. Leveringsomfang

Leveringsomfanget inkluderer en novafon one light,
inklusive plade-tilhaeng, stremstik, USB-C oplad-
ningskabel og brugsanvisninger.
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3.2 Apparattype, tekniske specifikationer
Lydbelgeapparatet anvendes til lokal vibrationste-
rapi. Under brugen ledes mekaniske vibrationer ind i
veevet via diverse pdsaetningsdele. Takket vaere den
sikre og enkle betjening kan den lokale vibrationste-
rapi anvendes alsidigt.

Ved hjeelp af de tre styrker (let, middel, kraftig), kan
behandlingen tilpasses til den enkelte kropsdel og de

underliggende symptomer.

Folgende tabel beskriver egenskaberne ved dit

nye novafon-apparat

Apparatype

novafon one light

Multifunktionsknapper

TAND/SLUK (©) og (=)

Frekvens (©)

100 Hz
standby, slukket

Indstilling af intensitet/
styrke (=)

lav (@)til hej (F)
3 styrkeindstillinger

Intensitet 000000
Dybdevirkning 6cm +
Farve grd

Litium-ion-batteri

Kapacitet 2400 mAh,
speending 3,7V, 8,8 Wh,
Type 21700 med beskyt-
telsestavle

Opladningstid

ca.3

timer, batterilevetid op

gennemsnit 3,5 timer
afhaengigt af frekvens
og intensitet.

For flere tekniske specifikationer, se venligst det
tekniske datablad i downloadsektionen pé vores

hjemmeside.
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3.3. Tilbehegr
novafon apparater mé kun bruges med originalt
novafon tilbeher.

3.3.1. Lydskive

Lydskiven anvendes ved behandling af sterre krops-
partier, der er lette at stryge hen over. Den er perma-
nent installeret pé& enheden og kan ikke fijernes eller
udskiftes.

3.3.2. Andre artikler

Denne type enhed leveres udelukkende med en
plade-tilslutning. Vedhaeftningen kan ikke udskiftes.
Derfor kan ingen andre vedhzeftninger fra novafon
bruges.

3.3.3. Kombination med andre produkter
novafon-apparater er ikke beregnet til at blive brugt
med andre medicinske produkter end novafons origi-
nale tilbeheor.

ANVENDELSEN AF TILBEH@R FRA ANDRE PRODU-
CENTER KAN PAVIRKE FUNKTIONEN OG EFFEKTEN
AF NOVAFON APPARATER.

4. Betjening

Den aktuelle driftsstatus vises ved de 3 buer over
knappen og 1 punkt under knappen. Hvis ingen af in-
dikatorerne er teendt, er enheden slukket/stér i stand-
by, eller batteriet er helt tomt. Hvis prikken under
knappen lyser op, kerer enheden ved 100 Hz. De tre
buer viser den aktuelt valgte intensitet (lav, mellem,
hgj). Den enkelte prik i bunden af héndtaget blinker,
ndr batteriniveauet er lavt, eller nér enheden oplader.

4.. Ibrugtagning og frekvens

Oplad apparatet fuldsteendigt inden brug (kapitel
4.3).
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Teend novafon ved at trykke teend/sluk-knappen
én gang. Enheden starter som standard med
100 Hz. For at slukke den, tryk knappen en gang til.

4.2. Intensitets- og styrkeregulering

Du kan indstille intensiteten gennem gentagne tryk
pé intensitetsknappen. Veelg i den forbindelse mellem
de tre intensitetsniveauer let (=), middel (Z) og
kraftig (F).

Apparatet starter som udgangspunkt pé det laveste
intensitetsniveau (=). Dette svarer ligeledes til den
anbefalede behandlingsméde fra novafon, nemlig
at starte pé et lavere intensitetsniveau for sé at @ge
denne alt efter dine individuelle behov.

Bemaerk: Den bedste svingningseffekt opnds ved at
betjene apparatet uden yderligere tryk. Hvis dit ap-
parat skifter til et lavere intensitetsniveau af sig selv,
eller hvis apparatet ikke lader dig @ge intensiteten,
skyldes det formentligt batteritilstanden. | s& fald skal
du oplade apparatet.

4.3. Opladning

Brug kun den medfglgende netdel og det medfal-
gende kabel eller novafon-ladestationen (alt efter
model medfglger denne eventuelt ikke). N&r appa-
ratet skal oplades, forbinder du ferst kablet med
apparatet eller med ladestationen og herefter med
den passende netdel alt efter din stremforsyning.
Slut forst herefter netdelen til stikkontakten. Hvis du
onsker at oplade apparatet uden ladestationen, skal
du anvende det medfglgende ladekabel. Oplad kun
apparatet, indtil batteriet er ladet fuldsteendig op.
Anvend ikke novafon under opladning. Ved lavt batte-
ri informeres du om dette p& apparatets display.

Hvis du bruger ladestationen til at oplade apparatet,
skal du serge for at veere forsigtig, nér apparatet
anbringes i ladestationen, og nér du siden tager det
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ud igen. Hold fast i ladestationen, mens du forsigtigt
tager apparatet ud. Apparatet lades op, nér batteri-
symbolet vises (billede 1).

Undgd at beveege apparatet i ladestationen med
henblik pé& at undgé skader p& apparatet.

Serg for, at apparatet er fuldstaendigt tert og uden
produktrester fra rengerings-, desinficeringsmidler
eller olier/cremer, inden du anbringer det i opladeren,
da der ellers er risiko for fejlfunktion.

Bemaerk: Adskil netstikket og apparatet fra strem-
men, ndr apparatet er fuldt opladet med henblik pd&
at undgéd skader pd& apparatet. Hvis apparatet er
tilsluttet ladetilbehoret, kan en fuldstaendig adskillelse
fra stremnettet kun finde sted ved at treekket netstik-
ket ud af stikdésen.

5. Anvendelse & brugergrupper
novafon-lydbelgeapparater anvendes af leeger og
terapeuter i behandlingsgjemed inden for behand-
lingsomré&derne logopaedi, ergoterapi og fysioterapi.
Grundet den enkle anvendelse kan apparatet ogsé
anvendes i hiemmet (hjemmebrug af laegbruge-

re). Treening i brugen of apparaterne er derfor ikke
nedvendig. Oplysningerne i denne brugsanvisning
skal overholdes. Veer opmaerksom pd, at lydbalge-
apparaterne fra novafon kun kan lindre symptomer,
men aldrig kurere den underliggende sygdom og hel-
ler aldrig erstatte et leegebesag. Trods den sikre, enkle
og ikke invasive anvendelse anbefaler vi dig om mu-
ligt at drefte anvendelsen med din behandlende laege
eller terapeut. Ved forveerring af dine symptomer be-
des du s@ge lzegehjeelp. Afbryd straks behandlingen,
hvis du feler dig utilpas, svimmel, oplever forvaerrede
smerter eller hudirritation. Veer opmaerksom pé de
angivne kontraindikationerne i kapitel 6.
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Apparater og tilbehar kan anvendes fra top til té.
MA IKKE ANVENDES PA K@ONSDELENE.

Apparatet kan anvendes af patienter fra 6 &r® Ved
overvagning gennem sundhedsfagligt personale kan
apparatet ogsé anvendes pd& endnu yngre patienter.
Apparaterne mé dog IKKE anvendes pé patienter
under 2 ér.

5.1. Anvendelsesformal

Apparaterne og tilbeheret fra novafon er tilteenkt
smertelindring og @get muskelafslapning og lindring
af symptomer ved:

- Akutte smerter i det muskuloskeletale system

- Kroniske smerter i det muskuloskeletale system!

- Neurorehabilitering (Motorik og sanseopfattelse)??
- Stemme- og synkebehandling*

Professionelle brugere: ergoterapeuter, fysioterapeu-
ter, logopaeder og lignende faggrupper. Til hjiemme-
brug primeert selvbrugere, men ogsé pdrgrende og
plejere til bevaegelseshaammede.

5.2. Generelle oplysninger om brug

Den terapeutiske enkeltanvendelse mé ikke overskri-
de den maksimale anvendelsesvarighed af 3 behand-
lingsenheder a 20 minutter om dagen.

| den forbindelse skal du veere opmaerksom pé,
at novafon efter 20 minutters brug altid ber slukkes i
15 minutter for at undgé overophedning.

Hvis én person bruger det flere gange om dagen,
ber du planleegge 1-2 hviledage om ugen uden at
bruge det. Ved behandling af staerkt smertende eller
felsomme kropsomrader (feks. ansigt, hals, hoved)
skal anvendelsesvarigheden reduceres og tilpasses
individuelt.
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Bemaerk: Anvendelse af linimenter: P&fer altid kun
cremer, salver, kosmetiske eller medicinske linimenter

i et ganske tyndt lag pé& huden, eller laeg et tyndt
kleede mellem apparatet og huden. Der mé ikke
kunne treenge vaeske eller produktrester ind i novafon,
da dette kan beskadige apparatet. Renger apparatet
ekstra grundigt efter kontakt med hudplejeprodukter
af denne type.

Bemeaerk: Afbryd straks behandlingen, hvis du oplever
bivirkninger (se kapitel 6).

5.3. Selvsteendig anvendelse derhjemme
Under overholdelse af kontraindikationerne (kapi-

tel 6) feres novafon i en lige linje, punktuelt eller i
langsomme, cirklende bevaegelser pé eller omkring
stedet, der skal behandles. novafon lydbglgeapparat
kan ogsé anvendes ved triggerpunkter i nzerheden
af det smertende omréde. Hvis du er i tvivl, skal du
kontakte din behandlende laege eller terapeut og
aftale din individuelle anvendelse. novafon lydbgl-
geapparat kan béde anvendes direkte pd huden og
gennem tgjet. Nar du anbringer lydbglgeapparatet,
skal du serge for, at det hviler last og uden tryk pd&
kropsregionen. Brug hele pésaetningsstykkets flade.
Kun p& denne mé&de kan dybdevirkningen ved nova- g
fon lydbelgeapparat udnyttes til fulde og svingninger
overfgres optimalt. Anvend kun novafons egenveaegt
for at opnd en komfortabel stotte.

Du kan finde mere detaljerede oplysninger om mulige
behandlingssekvenser i vores applikationsbog (ved-
lagt ved levering eller online i vores downloadomréde
pd& www.novafon.com).

5.4. Professionel brug ved neurorehabilitering
Bemeaerk: Den lokale vibrationsterapi mé kun anven-
des ved neurologiske sygdomme af fagpersonale
(terapeuter, lzeger, plejepersonale) eller efter udferlig
instruktion af en sédan person. De generelle anven-
127



delsesbeskrivelser fra de foregdende kapitler geelder
ogsa for professionel brug.

5.4.1. Neglect

Flere undersogelser har pdvist en forbedring af den
visuelle scanningsevne hos slagtilfeeldepatienter

med neglect, hvis nakkemuskulaturen, der ligger
kontralateralt i forhold til laesionen, stimuleres med
vibrationer.® Denne effekt opnds ved, at dilatations-
receptorer i muskler og sener i halsen stimuleres p&
grund af vibrationerne, hvilket medferer et tilsyne-
ladende streek af hovedet. Ved gennemfgrelsen af
terapien skal det pdgeaeldende stimulationspunkt ved
den kontralzesionale bageste nakkemuskulatur findes
under overholdelse af kontraindikationerne (kapi-

tel 6). Dette punkt konstateres ved fastleeggelse af et
lyst punkt pd& vaeggen (fx ved hjeelp af en laserpoin-
ter) i et maerklagt rum. Terapeuten farer novafon lyd-
bolgeapparat med 100 Hz og middel styrke langsomt
i vertikal retning langs nakkemuskulaturen. Under
behandlingen sidder patienten p& en stol. S& snart
patienten meddeler, at det fastlagte punkt bevaeger
sig, uden at patienten beveeger hovedet, er det rigtige
stimulationspunkt fundet. Den samlede behand-
lingstid ber ikke overskride 40 minutter, og den rene
stimuleringstid ber efter 10 minutter afbrydes med

en pause pd 5 minutter. Der behaves i alt 15 terapi-
sessioner for at opnd en vedvarende effekt. Afbryd
ojeblikkeligt behandlingen, hvis der opstér bivirknin-
ger (kapitel 6).

5.5. Sundhedsfaglig anvendelse inden for
logopaedien
Bemazerk: Brugen af lokal vibrationsterapi til at synke
og stemmeforstyrrelser kan kun udferes af special-
personale (terapeuter, laeger, plejepersonale) eller
efter detaljeret instruktion af en s&dan person. De
generelle anvendelsesbeskrivelser fra de foregéende
kapitler geelder ogsd for professionel brug.
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6. Kontraindikationer og bivirkninger
Behandling med novafon lydbelgeapparater 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 og defibrillatorer

- Blodpropper (i den kropsdel der behandles)

- Hjernepacemakere og dybe hjernestimulatorer

- Hjerterytmeforstyrrelser

- Svulster, kraeft og ikke kreeft

- Steder med akut beteendelse (i den kropsdel der
behandles)

- Akutte episoder med betaendelsestilstande

Bivirkninger:

Bemaerk venligst, at felgende bivirkninger kan fore-

komme:

- @get smerte/ubehagelig fornemmelse (lejlighedsvis)

- Ubehag/svimmelhed/rastlgshed (lejlighedsvis)

- Hudirritation (sjeeldent)

- Bl& maerker (meget sjeeldent)

- Reflekser/ufrivillige muskelsammentraekninger
(sjeeldent)

- Muskelamhed (sjeeldent)

ADVARSEL: Stop behandlingen med det samme, hvis
du oplever bivirkninger. Kontakt en laege, hvis sympto-
merne fortsaetter.

Bemaerk: Iseer ved smertebehandling kan sympto-
merne i starten forveerres, for du bemeerker forbed-
ring.

Bemaerk: Let redme og varme i huden er ikke en
grund til bekymring. Dette er en ensket effekt af lokal
vibrationsbehandling, forérsaget of eget blodgen-
nemstremning.
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- Opbevaring / transport: -5 °C (23 °F) til 40 °C (104

Ma ikke anvendes til behandling af smerter eller °F); 15 % til 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
heevelse af ukendt oprindelse. | dette tilfeelde skal du serende; 500 hPa op til 1060 hPa lufttryk
kontakte en laege for evaluering og diagnose. - Driftsart: Korttidsbrug KB 20/15 min
- Driftsstgjniveau: maksimalt 70 dBA
7. Tekniske specifikationer - Driftstemperatur: maksimalt 50 °C (122 °F) for mak-
7. Anvendte symboler simal levetid.
~ Vekselstram (AC) - Indgangseffekt: AC 100-240 V, 50-60Hz, 300 mA -
= Jeevnstrem (DC) Udgangseffekt: DC 5V, 2 A - LOT: Viser fremstillings-
= Apparat i beskyttelsesklasse Il iht. DIN EN 61140 datoen for stremforsyningen
Hz  Hertz - | det standardmaessige leveringsomfang medfaelger
KB  Korttidsdrift et netstik type F (EU-stik). Andre netadaptere med
mA  Milliampere andre stik kan kebes separat, eller de medfglger
mAh  Milliampere-time allerede i landespecifikke saet.
A Ampere - Ladekabel USB-A med USB C, leengde: ca. 1m
\ Volt - En opladning raekker til mindst 6 behandlingsen-
X Bortskaffelse iht. EU-direktiv om bortskaffelse heder & 20 minutter, forudsat at batteriet er i god
af udtjent elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) stand, og der anvendes et gennemsnitligt intensi-
sl Angiver det medicinsk udstyrs producent tetsniveau. Vaer opmaerksom pé, at anvendelse pé
s8] Angiver producentens serienummer, sé et hgjeste intensitetsniveau kan forkorte anvendelsesti-
specifikt medicinsk udstyr kan identificeres. den per opladning.
Serienummeret indeholder fremstillingsdatoen.
Medicinsk udstyr Batteri: lithium-ion batteri type INR18650, fastmonte-
Beskyttelsesgrad af anvendelsesdelen: Type BF ret, levetid: 800 opladningscyklusser
/ﬂf Temperaturbegraensning: Angiver de greense-
veerdier for temperaturen, som det medicinske - Batterispecifikationer: Kapacitet 2400 mAh,
udstyr kan udseettes for uden fare. Speaending 3,7V, 8,8 Wh; fastmonteret, levetid: 800
& Fugtigbegraensning opladningscyklusser
Lufttrykbegraensning - Beskyttelsesklasse IP22: beskyttet mod bergring
@® Folg brugsanvisningen med fingre; beskyttet mod dryppende vand med
o} Mé& kun bruges indendears heaeldning (op til 15°)
A Generelt advarselstegn
=  3intensitetsniveauer P& grund af IP-beskyttelsesklassen og sikkerheds-
kravene for medicinsk udstyr er det ikke muligt for
7.2. Tekniske data slutbrugeren at udskifte batteriet.
- Driftsbetingelser: 5 °C (41 °F) til 30 °C (86 °F); 15 % til
93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende; 700 - Apparaterne placerer sig iht. IEC 6060-1-2:2014/
hPa op til 1060 hPa lufttryk AMD1:2020 hhv. CISPR 11i emissionsklasse B og

gruppe 1. Apparaterne er testet iht. geeldende
EMC-testniveauer for hjemmemilje.
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- Produktkategori: Medicinsk produkt i klasse lla iht.
EU-forordningen vedrgrende medicinske produk-
ter (2017/745/EU), konformitet iht. 2015/863/EU er
fortsat under afklaring.

- Producent NOVAFON - Elektromedizinische Gerdte
GmbH (NOVAFON GmbH), DaimlerstraBe 13, 71384
Weinstadt, Tyskland

8. Vigtige sikkerhedshenvisninger

Laes brugsanvisningen og disse sikkerhedshenvisnin-
ger grundigt igennem inden brug, og serg for at falge
alle instruktioner.

8.1. Advarsler

Né&r du bruger et elektrisk udstyr, skal grundlaeggende

forholdsregler altid fglges for at reducere risikoen for

forbraendinger, brande, elektriske sted, mulig alvorlig
personskade og muligvis ded for brugeren eller andre:

A\ ADVARSEL: Brug ikke enheden under opladning.

A ADVARSEL: Opbevar altid enheden pé et tart
og rent sted.

A\ ADVARSEL: For du tilslutter netstikket til strem-
kilden, skal du kontrollere, om netspaendingen
svarer til den spaending, der er angivet pd net-
stikket. Tilslut kun enheden til et stik, der leverer
den rigtige spaending.

A ADVARSEL: Apparatet mé kun oplades med det
medfalgende ladekabel og den medfalgende
netdel eller ladestationen, der fé&s som sepa-
rat tilbeher. Anvend det rigtige tilslutningsstik.
Manglende overholdelse kan medfere ggede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat
immunitet over for elektromagnetisk interferens
og dermed medfare fejlfunktion.

A ADVARSEL: Tag altid stikket ud aof stikkontak-
ten, ndr du er feerdig med at oplade apparatet,
samt inden rengering af apparatet. Netstik-
ket skal altid veere lettilgeengeligt, s& apparatet
hurtigt kan kobles fra stremnettet i ngdstilfeelde.
Anbring aldrig tunge genstande eller mgbler
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foran netdelen, heller ikke hvis du anvender
ladestationen.

ADVARSEL: Serg for, at apparatet er fuldsteen-
dig tert og uden produktrester fra rengerings-,
desinficeringsmidler eller olier / cremer, inden du
anvender opladeren eller ladekablet.
ADVARSEL: Apparatet og opladningstilbeha-
ret (adapter, ladekabel, ladestation) maé ikke
komme i kontakt med varme overflader (feks.
varmeapparater, kogeplader osv.). Apparatets
kabinet hhv. adapterens kabinet eller kablets
isolering kan beskadiges.

ADVARSEL: Anvend aldrig apparatet i badekar-
ret eller under bruseren.

ADVARSEL: Brug ikke enheden pé steder, hvor
der anvendes aerosolprodukter (spray), i andre
potentielt eksplosive atmosfeerer eller hvor der
indgives ilt.

ADVARSEL: Anbring aldrig enheden i vand eller
andre veesker.

ADVARSEL: Rzek ikke efter en enhed, der er
faldet i vand, iseer hvis ladekablet er tilsluttet en
stikkontakt. Sluk straks stremmen ved at slukke
for sikringen i det tilsvarende kredslgb.
ADVARSEL: Placer eller opbevar ikke enheden
pd& en sddan made, at den kan falde ned eller g
blive trukket ind i et karbad, pool eller vaske.
ADVARSEL: Undgé at apparatet og ladetilbe-
heret udseettes for sted.

ADVARSEL: Apparatet mé ikke aendres uden
producentens tilladelse.

ADVARSEL: novafon apparater mé kun bruges
med originalt novafon tilbeher. Anvendelsen

af tilbehar fra andre producenter kan pévirke
funktionen og effekten af novafon apparater.
Dette geelder ogsé for streamforsyningen og
ladekablerne.

ADVARSEL: | hvert af de fglgende tilfeelde mé&
apparatet ikke tages i brug og skal repareres af
kundeservice:
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- hvis vaesker er treengt ind i apparatet

- hvis ikke apparatet fungerer korrekt

- hvis apparatet er beskadiget

- hvis apparatet har tydelige sikkerhedsmangler

ADVARSEL: Anvend ikke din novafon uden for

det tilteenkte EMC-miljg, da der ellers kan opsté

utilsigtede haendelser til skade for brugeren

eller patienten. Af samme grund mé du ikke an-

vende din novafon, hvis du opdager skader pé&

huset, kabler eller andre isoleringer til beskyttel-

se mod elektromagnetisk pévirkning.

ADVARSEL: Brug ikke stremforsyningen, lade-

kablet eller ladestationen i felgende tilfaelde:

- ved synlige skader, eller efter at de er faldet
ned

- hvis stremforsyningen, ladekablet eller ladesta-
tionen har veeret udsat for ekstrem fugt eller
vaeske

- hvis der er treengt vaeske ind

ADVARSEL: Apparatet mé aldrig oplades i mere

end 24 timer i alt. Lad ikke apparatet vaere uden

opsyn. Kobl apparatet fra elnettet om natten.

Dette geelder ogsa for opladeren.

ADVARSEL: Leeg det ikke enheden p& anteende-

lige overflader under opladningen.

ADVARSEL: Lad aldrig apparatet veere uden

opsyn, nér det er teendt.

ADVARSEL: Veer opmaerksom pd, at ingen

kropsdel (isaer fingre) kommer i klemme mellem

pdseaetningsdelen og apparatet. Hold kun appa-

ratet i grebet under behandlingen.

ADVARSEL: Lad aldrig et fremmed objekt ved

et uheld eller bevidst komme ind i &bningen

af denne enhed. Indfar ingen genstande (inkl.

tréde) i apparatets dbner.

ADVARSEL: Tradlgst kommunikationsudstyr (fx

WiFi-stationer, mobiltelefoner, trédlgse telefoner

og tilhgrende basisstationer) kann pdvirke ap-

paratet og ber under brug holdes i en afstand

BB B B B B B

BB

p& mindst 0,5 m (2 fod). Dette geelder ogsé for
kabler og stik.
ADVARSEL: Veer seerlig forsigtig, nér du bruger
enheden pé eller af bern, bevaegelige menne-
sker eller personer med handicap. Enheden skal
kun bruges af brugere fra 18 ér og derover, der
har leest brugsanvisningen og er i stand til at
betjene enheden sikkert / ansvarligt.
ADVARSEL: M¢& ikke bruges p& sovende eller
bevidstlgse mennesker.
ADVARSEL: Opbevar apparatet utilgeengeligt
for bern, nér den ikke er i brug.
ADVARSEL: Smadele (feks. daeksler) kan lasne
sig og blive slugt. Kveelningsfarel!
ADVARSEL: Hold bgrn veek fra emballagemate-
rialer. Der er risiko for kveelning.
ADVARSEL: Brug ikke i kensomré&det, denne
enhed er ikke et intimt legetgj.
ADVARSEL: Brug ikke udendgrs eller i v&de eller
fugtige omrader.
ADVARSEL: Anvend aldrig netstikket eller la-
destationen i omgivelser med hgj luftfugtighed
eller ved tilstedeveerelse af fugt. Bemaerk i den
forbindelse, at f.eks. forstevere eller paraffinba-
de ogsd udsender fugt.
ADVARSEL: Anvend eller oplad aldrig apparatet
under dyner, puder, hé&ndklaeder, tgj osv. Det
samme geelder steder med begraenset ventilati-
on, da apparatet i sé fald kan blive overophedet
og dermed forérsage brand, elektrisk sted eller
anden personskade.
ADVARSEL: Brug kun enheden til det formail, der
er beskrevet i denne vejledning.
ADVARSEL: Undgd kontakt med gjnene.
ADVARSEL: Undgé kontakt med slimhinder,
medmindre der anvendes specialdesignede
vedhaeftninger.
ADVARSEL: Anvend aldrig apparatet sammen
med andre medicinske produkter, og laeg aldrig
appratet oven pd sédanne produkter (dvs. sta-
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blet oven pé& hinanden), da dette béde vil kunne
pavirke selve apparatets ydeevne og funktion
samt tilsvarende for det andet produkt.

A ADVARSEL: Undgd at overophede enheden.
Brug ikke enheden i mere end 20 minutter pr.
applikation. Lad enheden kale af i mindst 15
minutter, for du teender den igen.

A ADVARSEL: Af tekniske &rsager kan enheden né
en temperatur pd op til 50 °C, iseer p& hovedet.
Hold derfor ikke enheden ved hovedet i lzengere
tid ad gangen. Skift din grebsposition, hvis
enheden foles ubehagelig varm. Sluk enheden,
hvis en del af den fgles varm, og lad den kele
grundigt af, for du bruger den igen.

8.2. Andre sikkerhedsforanstaltninger
Bemazerk: Brug den forste behandlingssession til at
finde ud af, hvordan din krop reagerer pé vibrations-
terapien. Hvis du feler dig utilpas, svimmel eller fér
kvalme, skal du straks afbryde behandlingen.

Bemaerk: Brug ikke enheden, hvis en af de kontraindi-
kationer, der er beskrevet i kapitel 6, geelder for dig.

Bemeaerk: Anvend apparatet i maks. 20 minutter pr.
anvendelse, og lad det derefter afkele i mindst 15
minutter.

Bemaerk: Sgrg for, at du fastger vedhaeftede filer helt
til enheden og forlader dem der under behandlingen.

Bemazerk: Hvis du udferer flere behandlingssessioner
hurtigt efter hinanden med en maksimal varighed pé&
20 minutter og kun bruger en enkelt vedhaeftning, kan
temperaturen pé& vedhaeftningen né op til 50 °C. Du
kan undgd dette ved at fjerne vedhaeftningen mel-
lem sessioner (feks. til rengering) eller ved at bruge
alternative vedhaeftede filer inden for sessionen. Stop
behandlingen, hvis kontaktfladen feles ubehagelig
varm.
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Bemaerk: Vaer opmaerksom pé, at der ikke kan traenge
stoffer, som veaesker, cremer ellign. ind i apparatet hhv.
tilslutningsbasningen.

Bemeerk: For at undgé skader skal du serge for, at
apparatet og eventuelt ladestationen star eller ligger
p& et stabilt underlag under opladningen.

Bemaerk: Drej ikke apparatet i ladestationen. Der kan
opsté skader.

Bemeaerk: For at undgd, at apparatet bliver slidt for
hurtigt, ber du kun opbevare det pé et tert og rent
sted, der er beskyttet mod UV-lyd (inkl. sollys).

Bemeaerk: Beskyt apparatet mod stev, fnug og andre
partikler. Hvis der treenger stev, fnug eller andre
partikler ind i apparatet, kan apparatet blive adelagt.
Renger regelmaessigt apparatet med egnede ren-
geringsmidler med henblik p& at undgd eventuelle
skader forérsaget af urenheder. Veer opmeaerksom pé
kapitel 9.1

Bemaerk: Brug kun ikke-alkoholholdige rengerings-
midler. Alkohol kan angribe overfladerne pé& huset og
tilbeheret.

9. Vedligeholdelse og pleje

9.1. Rengering og desinfektion

Renger ikke apparatet under opladningen. Appa-

ratet skal adskille fra elnettet under rengeringen.

Ved privat brug skal der til rengering af kabinettet

og pésaetningsdelene anvendes en ren klud, der er

fugtet med rent vand eller mildt seebevand. Til klinisk

og professionel brug skal kabinettet og pé&saetnings-

delene rengeres og desinficeres med et passende

overfladedesinfektionsmiddel til medicinsk udstyr for

og efter hver anvendelse. Til desinfektion mé der kun

anvendes alkoholfrie desinfektionsmidler, der er egne-
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de til brug pd felsomme overflader, feks. Novacleaner
fra novafon, SinAlc sensitiv fra HIMED eller RHEO-
SEPT-WD plus servietter fra Rheosol. Ter i givet fald
efter med en blad klud.

Hvis du bruger ladestationen, kan denne efter behov
rengeres med en klud, der er fugtet med rent vand
eller med en mild saebeoplasning. Undgd USB-stikket
ved rengeringen

For professionel brug: Stil kun apparater, der er ren-
gjort pd forhdnd, i ladestationen for at undgd, at den
bliver snavset.

Serg for, at apparatet er fuldsteendig tert og uden
produktrester fra rengerings-, desinficeringsmidler el-
ler olier / cremer, inden du anvender opladeren eller
ladekablet.

9.2. S&dan forholder du dig ved driftsfejl

Hvis dit apparat skifter til et lavere intensitetsniveau
af sig sely, eller hvis apparatet ikke lader dig ege
intensiteten, skyldes det formentligt batteritilstanden.
| s& fald skal du oplade apparatet.

Du kan ogsé anvende FAQ-sektionen pé vores web-
site (evt. Som download-dokument), hvor du finder
svar pd hyppigt stillede spargsmail.

Hvis der opstar driftsfejl, skal du kontakte vores
kundeservice. Ved driftsfejl mé& du aldrig selv édbne
apparatet for at reparere det. Hvis du forseger at
reparere apparatet selv, bortfalder garantien. For
dette produkt erklaerer producenten, at produktet op-
fylder kravene til medicinske produkter i klasse lla iht.
EU-forordningen vedrgrende medicinske produkter
(2017/745/EV), konformitet iht. 2015/863/EU.

Producenten bzerer alene ansvaret for denne garanti.
Du bedes kontakte os, hvis du misteenker apparatet
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for at have forérsaget en alvorlig utilsigtet haendel-
se. Som bruger har du ret til at indberette en séddan
utilsigtet haendelse til de ansvarlige myndigheder i dit
land (feks. sundhedsmyndighederne).

9.3. Sikkerhedskontrol, vedligeholdelse og
reparation
novafon-enheden kraever ikke regelmaessigt eftersyn
eller vedligeholdelse i form af en sikkerhedsteknisk
kontrol (feks. int. MPBetreibV). For at sikre sikker drift
ber enheden og tilbeharet dog kontrolleres for synlige
skader som revner for brug. Tilbeher skal udskiftes, sé&
snart det viser tydelige tegn pé slid eller beskadigelse
(revner, deformationer, aendringer i overfladen). Be-
meerk, at nationale lovgivninger stadig kan forpligte
dig til at udfere sikkerhedskontroller af enheden.
Derfor anbefales det ved professionel brug, feks. . i
klinikker eller hospitaler, at gennemfare en elektrisk
sikkerhedstest, feks. . ihnt. DGUV V3 (Tysk Selskab for
Ulykkesforebyggelse), mindst hvert andet ér. Dette
geelder normalt ikke for private. Hvis du har proble-
mer med din enhed, kan du enten bortskaffe den eller
returnere den til din forhandler. Reparation mé& kun
udfegres af novafon eller autoriserede forhandlere. Du
kan finde information om reparationer og reservedele
pé vores hjemmeside. P& grund af rengeringskrav og
den ngdvendige IP-klassificering kan batteriet ikke
udskiftes af slutbrugeren. Batteriet kan kun udskif-
tes af novafon eller en tekniker, der er autoriseret
af novafon.

Bemezerk: Tilbeher og batterier er sliddele og er derfor
omfattet af begraenset garanti.

9.4. Bortskaffelse

Dette apparat er underkastet EU-direktivet om

bortskaffelse af udtjent elektrisk og elektronisk udstyr

(WEEE). Det mé& ikke bortskaffes sammen med

husholdningsaffaldet. Brugeren er forpligtet til at

aflevere det udtjente udstyr til miljerigtig bortskaffel-
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se pd& et anerkendt indleveringssted til bortskaffelse
af elektrisk og elektronisk udstyr. Enheden indeholder
et permanent installeret batteri og skal bortskaffes i
overensstemmelse hermed.

Veer opmeaerksom pd de nationale bestemmelser ved
bortskaffelse af apparatet. Du kan ogsé indsende dit
udtjente udstyr til novafon, vi bortskaffer det gerne
for dig. Du bedes bortskaffe emballagen i papir- eller
papcontaineren med henblik pé& genanvendelse.

10. Garanti

Viyder 2 &rs (24 méneder) garanti p&d mangler ved
apparatet, der skyldes materiale- eller produktions-
fejl, mod fremvisning af kebsbevis. Batteriet og samt-
lige hoveder er kun omfattet af en begraenset garanti
p& 6 mdaneder. kke omfattet af garantien er: Skader
som er opstéet pga. Uhensigtsmaessig brug, normal
slitage og anvendelse (gaelder ogsa for tilbeher). Ret-
ten til annullering (ophaevelse af kebet), afslag (af
kabsprisen) eller efterlevering er som udgangspunkt
udelukket. Du har dog efter eget valg krav pé afslag
eller annullering, hvis vi ikke udbedrer en garantiplig-
tig mangel inden for en passende frist. Derudover
yder vi ingen garanti ved skader, der opstar pd grund
af ikke-formd&lsbestemt brug. | disse tilfeelde overdra-
ges ansvaret til brugeren. | tilfeelde af reklamation
skal du henvende dig direkte til din forhandler.

11. Kundeservice

Reparationer mé kun udferes af novafons kundeser-
vice. Indsend ikke et defekt apparat uopfordret, men
fastleeg forst skaden og reparationsbehovet telefo-
nisk med os. Reparation kan veere dyrere end et nyt
apparat. Hvis reparation ikke kan betale sig inden
for garantifristen, tilbyder novafon et udskiftnings-
apparat (der igen har 24 mé&neders garanti). Denne
vejledning kan ogsé leeses som PDF-fil p&:
www.novafon.com.
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12. Forenklet EU-overensstemmelseserklaering
Undertegnede, NOVAFON - Elektromedizinische
Gerdte GmbH, erkleerer, at produktet naevnt i denne
manual opfylder de relevante krav i felgende EU-lov-
givninger:

- Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
(MDR)

- Direktiv (EU) 2015/863 som andring af RoHS-
direktivet

- Forordning (EU) 2023/1542 om batterier og
affaldsbatterier

Den fulde tekst af EU-overensstemmelseserklaeringen

findes pd: https:/novafon.com/de/service/down-
loads#gba
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