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1. Negle til oversigt
P& side 1 finder du et oversigtsbhillede over dit apparat
1 Pasaetningsdel
2 Display
3 0Op
4 Taendt / standby / slukket
100 Hz / 50 Hz
5 Ned
6 Ladetilslutning

2. Forord

Med dit keb af det originale novafon lydbelgeapparat

har du truffet et godt valg. Vores terapiapparater har
bevist deres vazrd i artier. Du ber l=ese de felgende sider
opmaerksomt igennem for at kunne udnytte novafon
lydbelgeapparatet optimalt og have glaade af det i lang
tid. Informationer vedrerende fodnoterne finder du pd den
sidste side af dette haefte.

3. Produktbeskrivelse

3.1. Leveringsomfang

Leveringen omfatter et batteridrevet novafon max.
lydbelgeapparat samt skivetilbeher, kugletilbeher, netdel,
ladekabel og brugsanvisning.

| slutningen af brugsanvisningen finder du herudover op-
lysninger om, hvordan man downloader novafon appen,
der ger det muligt for dig at f& mest muligt ud af dit
novafon apparat.



3.2. Enhedstype novafon max

lydbelgeapparatet anvendes til lokal vibrationsterapi.
Under brugen ledes mekaniske vibrationer ind i vaevet
via diverse pdasastningsdele. Takket vaere den sikre og
enkle betjening kan den lokale vibrationsterapi anvendes
alsidigt. Ved hjzelp af de to frekvenser til og de fem styr-
keindstillinger kan behandlingen tilpasses til den enkelte
kropsdel og de pdgaldende underliggende symptomer.

Den felgende tabel beskriver egenskaberne ved dit nye
novafon-apparat

Multifunktionsknapper TAND/SLUK (Q) og (A), (W)

Frekvensindstillinger (Q) 50 Hz, 100 Hz, standby,
slukket

Indstilling af intensitet/ lav (O) hej (O)

styrke (O)

Intensitet sesee
Dybdevirkning 9 cm+
Farve hvid

Litium-ion-batteri Kapacitet 5000 mAh,
spanding 3,6 V, 18 Wh, Type
21700 med beskyttelses-

tavle

Opladningstid ca. 3,5 timer, batterilevetid op til 3,5 timer
afhazngigt af frekvens og intensitet.

For flere tekniske specifikationer, se venligst det tekniske
datablad i download-sektionen pé vores hjemmeside.

3.3. Tilbeher til novafon max

novafon lydbelgeapparatet er standardmasssigt udstyret
med to pasastningsdele, der kan udskiftes.

NOVAFON GmbH tilbyder yderligere pésastningsdele,

der ikke er inkluderet i leveringsomfanget. Kontakt din
forhandler for flere oplysninger, eller se mere p& www.nov-
afon.dk. novafon apparater mé kun bruges med originalt
novafon tilbeher.

3.3.1. Skivetilbehar

Skiven anvendes ved behandling af sterre kropspartier,
der kraever bredere streq. Den er inkluderet i leveringsom-
fanget og fas ogsd som reservedel.

3.3.2. Kugletilbehar

Kugletilbeheret kan bruges til mindre omréder og mal
rettet behandling. Det er inkluderet | leveringsomfanget og
féis ogsd som reservedel.

3.3.3. Ladestation

Ladestationen kan kebes sammen apparatet eller sepa-
rat. Ladestationen sikrer nem opbevaring af apparatet
under og efter opladning. Du finder alle nedvendige
informationer vedrerende brug, rengering og eventuelle
nedvendige sikkerhedsforanstaltninger | denne brugsan-
visning.

3.3.4. Valgfrit tilbeher

P& vores websted kan du finde yderligere pdsatningsdele
til forskellige behandlingsformal.

Bemeaerk: Afha=ngigt af dit land kan enheden ogsé vasre
udstyrer med et andet stremstik med landespecifikke
tilslutninger. Disse fds ogsd som reservedele.

3.3.6. Kombination med andre produkter
novafon-apparater er ikke beregnet til at blive brugt med
andre medicinske produkter end novafons criginale tilbe-
her. Anvendelsen af tilbeher fra andre producenter kan
padirke funktionen og effekten af novafon appareter.



4. Betjening

41. Display

Displayet viser alt, hvad du har brug for at vide om
statussen.

Informationer om apparatets

tilstand
Billede 1 ~
Batterivisning (1 punkt blinker, nar / o

batteriet er lavt)

Frekvens .{ ?i it

Intensitet (ring)

(se kapitel 42, 43, 4.4, 45) \ /

Billede 2
Travel lock - Spazrret tilstand / Skift
til spasrret tilstand (se kapitel 4.2)

()
.

Billede 3

Blinkende:

Aktiv temperaturbeskyttelse
(se kapitel 4.5)

()
\_ _/

4.2. lbrugtagning og frekvens

Oplad apparatet fuldstaendigt inden brug (kapitel 4.4).
Apparatet leveres i spazrret tilstand og skal derfor |ases
op inden brug. Las enheden op ved at trykke p& ON/

OFF-knappen i 3 sekunder, eller indtil ringen er helt

aben. Du vil nu se displayet (batteristatus, frekvens, se
view 1). Enheden starter driften ved 100 Hz. Tryk p& ON/
OFF-knappen igen for at reducere frekvensen til henholds-
vis 50 Hz eller O Hz. Den aktuelt valgte frekvens vises pd&
displayet (se billede 1). For at slukke skal du trykke p&
knappen igen i lang tid, efter ca. 3 sekunder slukker enhe-
den. Displayet slukker efter yderligere 3 sekunder.

Under transport anbefaler vi dig at spasrre novafon, sé du
undgdr utilsigtet taending af apparatet i tasken/beholde-
ren. For at gere dette skal du trykke p&a ON/OFF-knappen,
indtil cirklen omkring displayet er afsluttet. S& lyser ringen
igen. Dette sker med hvert tastetryk, indtil de l&ser enhe-
den helt op igen.

Efter 20 minutters brug slukker enheden kortvarigt. Appa-
raterne er designet til 20 minutters brug, med 15 minutters
pause. Laangere brug end 20 minutter har ingen medicinsk
fordel; Den forventede effekt (smertelindring, forbedrede
motoriske faerdigheder osv.) opnds ofte efter blot 5 til 10
minutters brug.

4.3. Intensitets- og styrkeregulering

Du kan indstille apparatets intensitet ved at trykke inten-
sitetsknapperne OP eller NED Her kan du vaelge mellem
tre intensitetsindstillinger: lav () til haj (). Den aktuelle
intensitetsindstilling kan du udlede af ringen rundt om dis-
playet (se billede 1). Apparatet starter som udgangspunkt
pd& det laveste intensitetsniveau (). Dette svarer ligeledes
til den anbefalede behandlingsmade fra novafon, nemlig
at starte pa et lavere intensitetsniveau for s at ege dette
alt efter dine individuelle behow.

Bemaerk: Den bedste vibrationseffekt opnés ved at
betjene apparatet uden yderligere kontakttryk. Hvis dit
apparat skifter til et lavere intensitetsniveau af sig selv,
eller hvis apparatet ikke lader dig @ge intensiteten, skyldes
det formentligt batteritilstanden. | sé& fald skal du oplade
apparatet.



Bemeaerk: Hvis der la=gges for meget pres pd, |dses drevet.
Der lyder et klik, og vibrationen stopper. Vibrationen kan
0gsa stoppe uden at hvile ved at la2gge et stort pres.

Hvis du udelukkende arbejder med den hejeste intensitet,
kan overophedningsbeskyttelsen aktiveres for at beskytte
enheden mod skader. Enheden skifter automatisk til en
lavere intensitet | det temperatur-ikke-kritiske omrade. |
displayet blinker det fjerde og femte segment af inten-
sitetsringen i 5 sekunder. Du kan derefter fortsatte med
at bruge enheden, men ikke la2ngere med den hgjeste
intensitet. Som regel kan de fortsastte med at arbejde ved
lave intensiteter, men i undtagelsestilfaslde kan enheden
slukkes helt. Bemazsrk, at enhederne er designet til kortva-
rig drift, dvs. efter 20 minutters brug skal enhederne holde
pause i mindst 15 minutter.

4.4. Opladning

Brug kun den medfelgende netdel og det medfelgende
kabel eller novafon-ladestationen til at oplade apparatet
(alt efter model medfelger ladestationen muligvis ikke).
Nar apparatet skal oplades, forbinder du ferst kablet
med apparatet eller med ladestationen og herefter med
den passende netdel alt efter din stremforsyning. Slut
farst herefter netdelen til stikkontakten. Vaer opmasrksom
pd, at ladestationen kun kan tilsluttes ved hjzelp af det
medfalgende kabel. Hvis du ensker at oplade apparatet
uden ladestationen, skal du anvende det medfelgende
ladekabel. Oplad kun apparatet, indtil batteriet er ladet
fuldstaendig op (se batterisymbol, billede 1). Anvend ikke
novafon under opladning. Ved lavt batteri informeres du
om dette p& apparatets display. Nar symbolet for lavt
batteri vises (se billede 1), kan du fortsat bruge novafon

i et par minutter, inden apparatet automatisk slukkes.
Hvis du bruger ladestationen til at oplade apparatet, skal
du serge for at vaere forsigtig, nar apparatet anbringes

i ladestationen, og nar du siden tager det ud igen. Hold
fast i ladestationen, mens du forsigtigt tager apparatet
ud. Apparatet lades op, nar batterisymbolet vises (billede
1). Undgé at vride apparatet i ladestationen for at undgd

skader. 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.

Bemeaerk: Adskil netstikket og apparatet fra stremmen,
nér apparatet er fuldt opladet, med henblik p& at undgé
skader p& apparatet. Hvis apparatet er tilsluttet ladetilbe-
heret, kan en fuldstaendig adskillelse fra stremnettet kun
finde sted ved at traekket netstikket ud af stikdasen.

4.5. Appen/Bluetooth

For at parre din enhed med din mobilenhed og nova-
fon-appen skal du felge instruktiocnerne i appen under
fanen "My NF" (Min NF). P& enheden skal du trykke pé&
intensitetsknapperne (OP (A) og NED (%) knappen) pd&
samme tid, indtil intensitetsringen blinker.

Bluetooth er kun aktiveret nu og forbliver kun aktiv, s&
lz2=nge enheden er parret, og der ikke trykkes pé yderli-
gere knap. 5a snart de trykker p& en knap, deaktiveres
Bluetooth. Du kan bruge appen til at udfere firmwareop-
dateringer. Applikationseksemplerne vist i appen kan ogsé
udferes med novafon max.

4.6. Tilbeher

Pé&satningsdelene fastgeres pd apparatet ved hjzlp af
en tilslutningsbasning. Pdsatningsdelene kan lasnes fra
apparatet ved en kvart omdrejning og et let trask. Pésast-
ningsdelene placeres pd apparatet ved at sastte dem fast.
Pasatningsdelene er sat korrekt pd, hvis apparatet og
pasaetningsdelen er tat forbundet. Magneterne hjzelper
dig med at finde slutpositionen. Var ved starten af be-
handlingen opmazrksom pd, at pdsatningsdelen er gdet

i hak i slutpositionen. P& grund af belgedesignet kan pa-
seetningsdelene justeres individuelt med 90°, hvilket giver
mulighed for individuel behandlingsretning og anvendelse
efter dine behov. Tilbeherets retning har ingen indflydelse
pd overferslen af vibrationerne til vaevet. Vaer opmaerksom
pd tegningen pd side 1. Her er den korrekte position for
pasatningsdelen pd apparatet illustreret.



5. Anvendelse & brugergrupper
novafon-lydbelgeapparater anvendes af leeger og
terapeuter i behandlingsejemed inden for behandlings-
omraderne ergoterapi, fysioterapi og logopaadi. Grundet
den enkle anvendelse kan apparatet ogsd anvendes |
hjemmet (hjemmebrug for laegbrugere). Traening i brugen
af apparaterne er derfor ikke nedvendig. Oplysningerne i
denne brugsanvisning skal overholdes. Vaer opmazrksom
pad, at novafon lydbelgeapparater kun lindrer symptomer.
De behandler ikke den underliggende arsag og er ikke en
erstatning for et la=gebeseq. Trods den sikre, enkle og ikke
invasive anvendelse anbefaler vi dig om muligt at drefte
anvendelsen med din behandlende lzege eller terapeut.
Ved forvaarring af dine symptomer bedes du sege le2ge-
hjzelp. Afbryd straks behandlingen, hvis du feler dig utilpas,
svimmel eller oplever forvaerrede smerter eller hudirritati-
on. Vaer opmaerksom pé& de angivne kontraindikationer i
kapitel 6.

Vaer opmaerksom pdé, at mange anvendelsestilfaelde mulig-
vis kreever brug af specielt novafon-tilbehear (fés separat).
Apparater og tilbeher kan anvendes fra top til ta. MA IKKE
ANVENDES PA K@NSDELENE.

Apparatet kan anvendes af patienter fra 13 ar Ved over-
vagning gennem sundhedsfagligt personale kan appara-
tet ogsd anvendes pd endnu yngre patienter. Apparaterne
ma dog IKKE anvendes pd patienter under 2 ar.

Mar du bruger apparatet pd bern og unge, skal du serge
for kun at arbejde ved lave intensiteter.

51. Tilteenkt brug

novafon-apparaterne og tilbeheret er tiltaenkt smer-

telindring og som hjzzlp til muskelafslapningl og lindring af

symptomer pa:

- Kortvarige og forbigdende smerter i det muskuloskeletale
system

- Kroniske smerter i det muskoloskeletale system'

- Neurorehabilitering (sensorimotoriske sygdormme)??

- Stemme- og synkebesvaer?

Professionelle brugere: Ergoterapeuter, fysioterapeuter,
talepa=dagoger og lignende faggrupper. Til hjemmebrug
Hjemmebrug, primaert selvbrugere, men ogsa pdrerende
og plejere og plejere af personer med begranset mobili-
tet. personer.

Bemeaerk: novafon max er ikke beregnet til brug pé hove-
det, halsen eller andre falsomme kropsdele.

5.2. Generelle oplysninger om brug

De forskellige frekvenser har forskellige effekter, sé 100

Hz1 bruges isaer til at reducere smerter, men ogsa til at ak-
tivere muskler. 50 Hz tjener pd den anden side til at sam-
mentraakke musklerne og hjzlper dermed med generel af-
slapning, men ogs@ med afslapning af spastiske muskler.
Den terapeutiske enkeltanvendelse mad ikke overskride den
maksimale anvendelsesvarighed af 3 behandlingsenheder
a 20 minutter om dagen. | den forbindelse skal du vaere
opmeaerksom pad, at novafon efter 20 minutters brug altid
bar slukkes i 15 minutter for at undgd overophedning. Efter
20 minutters kontinuerlig brug skifter apparatet automa-
tisk til standby. Ved behandling af staerkt smertende eller
felsomme kropsomréder (f.eks. ansigt, hals, hoved) skal
anvendelsesvarigheden reduceres og tilpasses individuelt.

Bemezerk: Anvendelse af linimenter: Pafer altid kun cremer,
salver, kosmetiske eller medicinske linimenter i et ganske
tyndt lag pé& huden, eller lzeg et tyndt kleade mellem ap-
paratet og huden. Der ma ikke kunne traenge vaeske eller
produktrester ind i novafon, da dette kan beskadige ap-
paratet. Renger apparatet ekstra grundigt efter kontakt
med hudplejeprodukter af denne type.

Bemeaerk: Afbryd straks behandlingen, hvis bivirkninger
forekommer (kapitel ©).

5.3. Egenanvendelse i hjemmet

Under overholdelse aof kontraindikationerne (kapitel 6)
feres novafon i en lige linje, punktuelt eller i langsomme,
cirklende bevagelser pd eller omkring stedet, der skal



behandles. novafon lydbelgeapparat kan ogsd anvendes
ved triggerpunkter. Hvis du eri tvivl, skal du kontakte din
behandlende la=ge eller terapeut og aftale din individuelle
anvendelse. novafon lydbelgeapparat kan bade anven-
des direkte p& huden og gennem tejet. Nar du anbringer
lydbelgeapparatet, skal du serge for, at det hviler lest og
uden tryk pé kropsregionen. Brug hele pdsastningsde-
lens flade. Kun p& denne made kan dybdevirkningen ved
novafon lydbelgeapparat udnyttes til fulde og svingninger
overfares optimalt. Anvend kun novafons egenvasgt for at
opnd en komfortabel anvendelse.

Du kan finde mere detaljerede oplysninger om mulige
behandlingssekvenser i vores applikationsbog (vedlagt
ved levering eller online i vores downloadomrade p& www.
novafon.com).

5.4. Professionel brug i neurorehabilitering
Bemazrk: Den lokale vibrationsterapi ma kun anvendes
ved neurologiske sygdomme af fagpersonale (terapeuter,
lz=ger, plejepersonale) eller efter udferlig instruktion af en
sGdan person.

De generelle anvendelsesbeskrivelser fra de foregéende
kapitler g=lder ogsd for professionel brug.

5.4.1. Spasticitet

Spasticitet er en hyppig felge of slagtilfazlde og andre syg-
domme i det centrale og perifere nervesystem. Den lokale
vibrationsterapi tilbyder i forbindelse med fysioterapien en
enkel behandlingsmetode uden medicin. Mange underse-
gelser har vist en reduktion af spasticitet samt forbedret
motorisk kontrol og funktion.2 Virkningsmekanismerne

er den toniske vibrationsrefleks og stimulering af det
sensomotoriske system. Under overholdelse af kontrain-
dikationerne (kapitel 6) behandles den spastiske muskel
med 50 Hz og antagonisten til den spastiske muskel med
100 Hz. Behandlingsstedet kan béde vare pd senen og
direkte pd musklen. Der kan behandles lokalt, dvs. p&
samme punkt, eller over en flade i strygende beva=gelser.
novafon lydbelgeapparat ber ikke anvendes i mere end
20 minutter pr. enhed. Behandlingen kan udferes op til 5

gange om ugen. Vaer opmazrksom pad, at fejlagtig anven-
delse kan medfere eget muskeltonus. Afbryd ajeblikkeligt
behandlingen, hvis der opstér bivirkninger (kapitel 6).

5.5. Professionel anvendelse inden for stemme- og
synketerapi

Brugen af lokal vibrationsterapi til synke- og stemmefor-
styrrelser mé kun udferes af specialpersonale (terapeuter,
lz=ger, plejepersonale) eller efter detaljeret instruktion af
en sadan person.

De generelle anvendelsesbeskrivelser fra de foregdende
kapitler ga=lder ogsé for professionel brug.

Bemaerk: novafon max er kun egnet til behandling af fejl-
stillinger (spa=ndinger, smerter) og generel kropsholdning
ved stemme- og synketerapi. Den er ikke beregnet til brug
pd hoved eller hals.

6. Kontraindikationer og bivirkninger
Behandling med NOVAFON lydbelgeapparater er ikke
tilladt ved:

. Abne sér / 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 kraeft

- Steder med akut betaandelse (i den kropsdel der behand-
les)

- Akutte episoder med betandelsestilstande

Bemaerk: Dette medicinske udstyr bruger Bluetooth Low
Energy (BLE) til tradles kommunikation. Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)-testning blev udfert i overensstem-
melse med IEC 60601-1-2. Interaktion med andet aktivt



medicinsk udstyr, der bruger tradles kommunikation (f.eks.
implanterbare pacemakere eller defibrillatorer, pumper og
overvagningsenheder), kan dog ikke udelukkes fuldstasn-
digt. Hvis du skal bruge et medicinsk udstyr, der bruger
trédles kommunikation, inden du bruger en NOVAFON-en-
hed, skal du derfor kontakte din behandlende laege eller
producenten af den potentielt bererte enhed.

Bivirkninger:
Bemaerk venligst, at felgende bivirkninger kan forekomme:

- Pget smerte/ubehagelig fornemmelse (lejlighedsvis)

- Ubehag/svimmelhed/rastleshed (lejlighedsvis)

- Hudirritation (sjeeldent)

- Bld maerker (meget sjzeldent)

- Reflekser/ufrivillige muskelsammentraskninger (sja=ldent)
- Muskelemhed (sjazldent)

Advarsel: Stop behandlingen med det samme, hvis du
oplever bivirkninger. Kontakt en laege, hvis symptomerne
fortsaetter.

Bemeaerk: Iszer ved smertebehandling kan symptomerne i
starten forvaerres, fer du bemaerker forbedring.

Bemeaerk: Let redme og varme i huden er ikke en grund til
bekymring. Dette er en ensket effekt af lokal vibrationsbe-

handling, forarsaget af eget blodgennemstremning.

Ma ikke anvendes til behandling af smerter eller haevelse
af ukendt oprindelse. | dette tilfaelde skal du kontakte en
lz=ge for evaluering og diagnose.

1. Tekniske specifikationer

71. Anvendte symboler

~ Vekselstrem (CA)

Jaavnstrem (CC)

Apparat | beskyttelsesklasse [l iht. DIN EN 61140
Hertz

T [
Tg!

KB Korttidsdrift

mA  Milliampere

Ah  Milliampere per time

Ampere

Volt

Bortskaffelse iht. EU-direktiv om bortskaffelse af
udtjent elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
Angiver det medicinske udstyrs producent
Angiver producentens serienummer, s et specifikt
medicinsk udstyr kan identificeres.

Medicinsk udstyr

Unik enheds-identifikation til medicinske produkter
Beskyttelsesgrad af anvendelsesdelen: Type BF
Temperaturgraense: Angiver de graensevasrdier for
temperaturen, som det medicinske udstyr kan ud-
saettes for uden fare.

Fugtighedsbegransning

Lufttrykbegrasnsning

Felg brugsanvisningen

Ma kun bruges indenders

Generelle advarselstegn

Intensitet i 5 trin

oP

NED

Standby/ON/100 Hz/75 Hz/50 Hz/OFF

Fuldt batteri

Beskyttelse mod overophedning aktiv

1 0¢> Obp@nle ~BFF EgE »<>3

O

1.2. Tekniske specifikationer

- Driftsbetingelser: 5 °C (41 °F) til 30 °C (86 °F); 15 % til
93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende; 700 hPa
op til 1060 hPa lufttryk

- Opbevaring/transport: -5 °C (23 °F) til 40 °C (104 °F);
15 % til 93 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende;
500 hPa op til 1060 hPa lufttryk

- Driftstilstand: Korttidsbrug 20/15 min

- Driftsstejniveau: maksimalt 70 dBA

- Driftstemperatur: maksimalt 50 °C (122 °F) for maksimal
levetid.



- Model med netstik 180004

- Indgangseffekt: Vekselstrem 100-240 V, 50-60 Hz,
300 mA

- Udgangseffekt: Jaavnstrem 5V, 2 A

- |IP65 Beskyttelsesklasse angivet: Beskyttet mod stev i
skadelige mazngder. Beskyttelse mod vandstraler (dyse)
fra alle vinkler.

- LOT: Viser fremstillingsdatoen for stremforsyningen

- | det standardmaessige leveringsomfang medfalger et
netstik type F (EU-stik). Andre netadaptere med andre
stik kan kebes separat, eller de medfelger allerede i
landespecifikke saet.

- Ladekabel USB-A med segefjeder, laengde: ca. 1m

- Batteri: Indbygget litium-ion-batteri type 21700 med
beskyttelsestavle, levetid: 800 ladecyklusser. En oplad-
ning af et nyt batteri raskker til mindst & behandlingsen-
heder @ 20 minutter, og der anvendes et gennemsnitligt
intensitetsniveau. Bemaerk, at hyppig brug pd hejeste
intensitetsniveau kan forkorte batteriets levetid.

- Batteriets ydeevne:. Kapacitet 5000 mAh, spaanding
3,6 V,18 Wh.

- Apparaterne placerer sig iht. IEC 6060-1-2:2014/
AMD1:2020 hhv. CISPR 111 emissionsklasse B og gruppe 1.
Apparaterne er testet iht. gaeldende EMC-testniveauer for
hjemmemilje.

- Produktkategori:.. Medicinsk produkt i klasse lla iht.
EU-forordningen vedrerende medicinske produkter
(2017/745/EV), overensstemmelse iht. 2015/863/EU er
0gsa erklazret.

- Bluetooth (BLE): Frekvens 2,4-2,483 GHz; modulation
DSSS, modulationstype GFSK 1000 kbps; effektiv, udstra-
let effekt <015 mW ved 25 mm afstand, indeholder

ID: FCC: 2ACTZ-ESP32MINN

IC: 21098-ESP32MINN

- Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne. Betjenin-
gen er underlagt felgende to betingelser: (1) Denne enhed
ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne
enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, her-
under interferens, der kan fordrsage uensket drift.

- Dette produkt er i overensstemmelse med UK Radio
Equipment Regulation 2017 og UK Medical Devices Regu-
lations 2002.

- Producent: NOVAFON - Elektromedizinische Gerate
GmbH (NOVAFON GmbH), Daimlerstral3e 13, 71384 Wein-
stadt, Tyskland

Denne novafon-enhedstype bruger RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr
I nzerheden. Enhedstypen er egnet til brug i alle virksomhe-
der, herunder husholdninger og dem, der er direkte forbun-
det med det offentlige lavspaandingsnetvaesrk, der forsyner
bygninger, der bruges til husholdningsformal. Enheden kan
fordrsage radicinterferens eller forstyrre driften af udstyr i
narheden. Det kan vaere nedvendigt at traeffe afhjzlpen-
de foranstaltninger, feks. omorientering, omplacering eller
afskaarmning af stedet

Enheden overholder falgende immunitetstestniveauer:

Immunitetstest Testniveau for immunitet

Immunitetstest for elek- Direkte kontaktafladning
trostatiske afladninger +8 kV Indirekte kontaktaf-
(ESD) ladning +8 kV

IEC 61000-4-2 Luftafladning £2 kV 24 kV
+8 kV £15

Immunitetstest for 30 A/m (50 Hz)
magnetiske felter med hgj
frekvens

IEC 61000-4-8




Udstrélede RF-EM-felter
og

MNaerhed Tradlest felt IEC
61000-4-3

10/ fra 80 MHz til

2,7 GHz
80 % AM ved 1kHz

- 27 V/m, 18 Hz PM 50%,

385 MHz

-28 V/m, 18 Hz PM 50%,

450 MHz

-9 V/m, 217 Hz PM 50%,

10
MHz, 745 MHz, 780 MHz

- 28 V/m, 18 Hz PM 509%,

810
MHz, 870 MHz, 930 MHz

- 28 V/m, 217 Hz PM 50%,

1720
GHz, 1.845 GHz 1. 970
GHz

- 28 V/m, 217 Hz PM 50%,

2450 GHz

-9 V/m, 217 Hz PM 50%,

5,240 Hz, 5500 GHz,
5,785 GHz

Udstrélede felter i naar-
heden

proximity immunity test
IEC 61000-4-39

- 30kHz CW 8 A/m ;

134.2kHz pulse modulati-
on 21kHz 65 A/m

-13.56 mHz pulse modula-

tion 50kHz 7.5 A/m

8. Vigtige sikkerhedshenvisninger
La=s brugsanvisningen og disse sikkerhedshenvisninger
grundigt igennem inden brug, og serg for at felge alle

instruktioner.

8.1. Advarsler

Néar du bruger et elektrisk udstyr, skal grundlaeggende
forholdsregler altid felges for at reducere risikoen for
forbraendinger, brande, elektriske sted, mulig alvorlig per-
sonskade og muligvis ded for brugeren eller andre:

M ADVARSEL: Anvend ikke novafon-enheden under op-
ladning.

M ADVARSEL: Opbevar altid enheden pd et tert og rent
sted.

A ADVARSEL: Fer du tilslutter stremstikket til netstrem-
skilden, skal du kontrollere, at netspaendingen svarer fil
spazndingsspecifikationen pd stremforsynings- stikket.
Tilslut kun novafon-enheden til et stik, der leverer den
rigtige spaending.

M ADVARSEL: For at oplade enheden ma du kun bruge
kabel og stremforsyning inkluderet i leveringen eller den
separat tilgeengelige ladestation. Brug det rigtige til-
slutningsstik, hvis relevant. Manglende overholdelse kan
fare til @eget elektromagnetisk udstraling eller reduceret
elektromagnetisk immunitet og dermed til funktionsfejl
eller uventet driftsadfaerd.

M ADVARSEL: Tag altid stikket fra enheden og alt oplad-
nings tilbeher ud af stikkontakten efter opladning og
far rengering. Serg for, at netstikket er let tilgaengeligt
hele tiden, s& du nemt kan afbryde forbindelsen til
enheden fra lysnettet i en nedsituation. Anbring aldrig
tunge genstande eller mabler foran netstikket, heller
ikke hvis du anvender ladestationen.

/N ADVARSEL: Serg for, at enhederne er helt terre og fri
for rester af rengeringsmiddel, desinfektionsmiddel
eller olief/creme, fer du bruger opladningsstationen eller
lade- kablet.

/M ADVARSEL: Bring ikke apparatet og opladnings- til-
behar (stik, ladekabel, ladestation) i kontakt med
varme overflader (f.eks. varmelegeme, kogeplade osv.).
Apparatets kabinet eller kablets isolering kan blive
beskadiget.

/M ADVARSEL: Anvend aldrig apparatet, nar du star under
bruseren. eller er i bad.

/M ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvor aerosol (spray)-
produkter anvendes, | andre eksplosive atmosfazrer eller
alle steder, hvor der gives ilt.

M ADVARSEL: Anbring aldrig enheden i vand eller andre
vaesker.

M ADVARSEL: Razk ikke ud efter en enhed, der er faldet



ned i vand, iszer nar ladekablet er tilsluttet en stikkon-
takt. Tag ejeblikkeligt stikket ud.

M ADVARSEL: Placer eller opbevar ikke enheden, hvor den
kan falde eller blive trukket ned i et badekar, en pool
eller en vask.

M ADVARSEL: Beskyt enheden, opladeren og lade- statio-
nen mod fald og stad.

M ADVARSEL: Apparatet ma ikke a2ndres uden producen-
tens tilladelse.

M ADVARSEL: novafon-enheder mé kun bruges med
originalt novafon-tilbeher. Brug af tilbeher fra andre
producenter kan forringe funktionen og novafon-enhe-
dernes ydeevne. Dette gaelder ogsé for stremadapteren
og ladekablerne.

/M ADVARSEL: Brug ikke enheden, og kassér eller returner
den til din forhandler til undersegelse, hvis nogen af de
felgende betingelser opstar:

- hvis vaesker er traengt ind | apparatet

- hvis ikke apparatet fungerer korrekt

- hvis apparatet er beskadiget

- hvis enheden udviser andre sikkerhedsrelaterede proble-

mer, som f.eks. udsender reg, usaedvanlig eller overdraven
Varme osv.

/M ADVARSEL: For at forhindre utilsigtede hasndelser for
patient og operater pd grund af elektromagnetiske
forstyrrelser mé& novafon ikke anvendes uden for det
tilsigtede EMC-milje. Af samme grund maé du ikke
anvende din novafon, hvis du opdager skader p& huset,
kabler eller andre iscleringer til beskyttelse mod elektro-
magnetisk pavirkning.

M ADVARSEL: Brug ikke stremforsyningen, ladekablet eller
ladestationen:

-ved synlige skader, eller efter at have tabt netstikket,

ladekablet eller ladestationen

- hvis stremforsyningen, ladekablet eller ladestationen har

veeret udsat for ekstrem fugt eller vasske

- hvis der er tre=ngt vaeske ind i enheden

A ADVARSEL: Oplad aldrig enheden i mere end 24 timer
ad gangen. Lad ikke apparatet vaere uden opsyn. Kobl
apparatet fra elnettet om natten. Dette gaslder ogsa

for opladeren.

/N ADVARSEL: Anbring ikke enheden pé& brandfarlige over-
flader under opladning.

M ADVARSEL: Lad aldrig apparatet vaere uden opsyn, ndr
det er taendt.

/M ADVARSEL: Du mé ikke klemme eller knibe nogen del af
din krop, isaer dine fingre, mellem tilbeheret og enheden.
Hold kun apparatet i hadndtageti under behandlingen.

/N ADVARSEL: Tab eller indsast aldrig fremmedlegemer ind
i en hvilken som helst dbning p& denne enhed. Indsast
ikke nogen genstande (inklusive ledninger) i dbninger i
enheden.

A ADVARSEL: Tradlese kommunikationsenheder (som
feks. Wi-Fi-stationer, mobiltelefoner, tradlase telefoner
og relaterede basestationer) kan pévirke enheden og
ber holdes mindst 0,5 m vask fra enheden under brug.
Dette gaslder ogsé for kabler og stik.

AN ADVARSEL: Omhyggelig overvaigning er nedvendig, nar
det anvendes pa& eller af bern, immaobile eller handi-
cappede personer. novafon-enheder ber kun bruges
af brugere fra 18 &r, som har laest instruktionerne og er
kompetente til at bruge enheden sikkert.

/N ADVARSEL: Mé ikke bruges pé sovende eller bevidstlese
personer.

/N ADVARSEL: Opbevar apparatet utilgaengeligt for bern,
nar det ikke er i brug.

AN ADVARSEL: Smé dele (feks. da=khaetter) kan lesne sig
og blive slugt. Kvaslningsfare!

M ADVARSEL: Hold barn vaek fra emballagematerialer. Der
er risiko for kvaslning.

M ADVARSEL: Ma ikke bruges p& kensorganer. Denne
enhed er ikke beregnet som legete| til intim nydelse.

/M ADVARSEL: Brug ikke udenders eller i v&de eller fugtige
omréder.

/N ADVARSEL: Rer aldrig stremstikket eller opladnings
stationen i et milj@ med hej luftfugtighed eller i nasrvaer
af fugt. Bemazrk, at feks. forstevere eller paraffinbade
0gsa udsender fugt.

A ADVARSEL: Brug eller oplad ikke enheden under dyner,
puder, hdndklaader, tej osv. Det samme gaslder steder



med begraenset ventilation, da apparatet | s& fald kan
blive overophedet og dermed fordrsage brand, elektrisk
sted eller anden personskade.

M ADVARSEL: Brug kun enheden til det formél, der er
beskrevet i denne vejledning.

M ADVARSEL: Undgé kontakt med ajnene.

A ADVARSEL: Undgé kontakt med slimhinder, medmindre
der anvendes specialdesignede p&sastningsdele.

M ADVARSEL: Brug ikke enheden sammen med andet
medicinsk udstyr, og stabl ikke udstyret pd sddanne
produkter, da dette kan pavirke ydeevnen og enhedens
funktion savel som det andet produkt.

Bemaerk: Dette udstyr er blevet testet og fundet i overens-
stemmelse med gra=nserne for en digital enhed i klasse B |
henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse grasnser er designet
til at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og kan ud-
stréle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og
bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det
forarsage skadelig interferens med radickommunikation.
Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil opstd interfe-
rens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr fordrsager
skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket
kan konstateres ved at slukke og taende for udstyret,
opfordres brugeren til at forsege at afhjalpe interferensen
ved hjzlp af en eller flere af felgende foranstaltninger:
- Drej eller flyt modtagerantennen.
- @g afstanden mellem udstyret og modtageren.
- Slut udstyret til en stikkontakt i en anden gruppe end
den, som modtageren er forbundet til.
Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for
at fa hjeslp.

M ADVARSEL: Undgé at overophede enheden. Brug ikke.
enheden i mere end 20 minutter pr. behandling. Lad
enheden kale af i mindst 15 minutter, far du teender den
igen.

M ADVARSEL: Af tekniske a@rsager kan enheden né en
temperatur pd op til 50 °C, iszer pd hovedet. Hold derfor

ikke enheden i hovedet | l==ngere tid ad gangen. Skift
din grebsposition, hvis enheden feles ubehageligt varm.
Sluk for enheden, hvis nogen del aof den feles varm, og
lad den kele grundigt af, fer du bruger den igen.

8.2. Andre forholdsregler

Bemeaerk: Brug den ferste behandlingssession til at finde
ud af, hvordan din krop reagerer pd vibrationsterapien.
Hvis du faler dig utilpas, svimmel eller féar kvalme, skal du
straks afbryde behandlingen.

Bemeaerk: Brug ikke enheden, hvis en af de kontraindikatio-
ner, der er beskrevet i kapitel 6, gzelder for dig.

Bemaerk: Brug ikke enheden i mere end 20 minutter pr.
applikation. Lad den kele af i mindst 15 minutter, fer du
teender den igen.

Bemeerk: Serg for, at du fastger pdsastningsdelene helt pé&
novafon-enheden og beholder dem pd under behandling.

Bemaerk: Hvis du udferer flere behandlingssessioner
hurtigt efter hinanden med en maksimal varighed p& 20
minutter og kun bruger et enkelt tiloeher, kan tilbeherets
temperatur nd op pd 50 °C. Du kan undgé dette ved at
flerne tilbeheret mellem sessionerne (feks. til rengaring)
eller ved at bruge forskelligt tilbeher i lebet af sessionen.
Stop behandlingen, hvis kontaktfladen feles ubehageligt
varm.

Bemeaerk: Vaer opmaerksom pd, at der ikke kan traenge
stoffer, som vaesker, cremer ellign. ind | apparatet hhv.
tilslutningsstikket.

Bemeaerk: For at undgd skader skal du serge for, at ap-
paratet og eventuelt ladestationen star eller ligger pd et
stabilt underlag under opladningen.

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



Bemaerk: Beskyt apparatet mod stev, fnug og andre
partikler. Hvis der traenger stev, fnug eller andre partik-
ler ind i apparatet, kan apparatet blive edelagt. Renger
regelmaessigt apparatet med egnede rengeringsmidler
med henblik pd at undgd eventuelle skader forarsaget af
urenheder. Vaer opmaerksom pdé kapitel 9.1.

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

Bemaerk: Brug kun alkcoholfrie rengeringsmidler. Alkohol
kan angribe overfladerne pda kabinettet og tiloeheret.

9. Vedligeholdelse og reparation

9.1. Rengering og desinfektion

Renger ikke apparatet under opladningen. Apparatet skal
frakobles elnettet under rengeringen. Hvis brugt privat,
skal der til rengering af kabinettet og pasastningsdele-
ne anvendes en ren klud, der er fugtet med rent vand

eller mildt saebevand. Til klinisk og professionel brug skal
kabinettet og pasaetningsdelene rengeres og desinfice-
res med et passende overfladedesinfektionsmiddel til
medicinsk udstyr fer og efter hver anvendelse. Generelt
anbefaler novafon til desinficering alkoholfrie desinfice-
ringsmidler, som er egnet til brug pd sarte overfalder, som
fx. novacleaner fra novafon , SinAlc sensitiv fra HIMED eller
RHEOSEPT-WD plus renseservietter fra Rheosol. Ter i givet
fald efter med en bled klud.

Hvis du bruger ladestationen, kan denne efter behov
rengeres med en klud, der er fugtet med rent vand eller
med en mild seebeoplesning. Til professionel brug: Stil kun
apparater, der er rengjort p& forhand, i ladestationen for
at undgd, at den bliver snavset. Serg for, at apparatet er
fuldstaendig tert og uden produktrester fra rengerings-,
desinficeringsmidler eller olier/cremer, inden du anvender
ladestationen eller ladekablet.

9.2. Fejlifinding

Hvis dit apparat 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.

Du kan nulstille din enhed til fabriksindstillingerne ved at
slutte den slukkede enhed til ladekablet og derefter trykke
pd DOWN-knappen og holde den nede i ca. 10 sekunder.
MNu vises teksten “Reset” pa displayet.

Du kan ogsa anvende Spergsmal og svar-sektionen pd&
vores websted, hvor du finder svar pa ofte stillede spergs-
mal.

Hvis andre driftsfejl opstar, skal du kontakte vores kunde-
service. Du md aldrig selv dbne apparatet for at reparere
det. Hvis du forseger at reparere apparatet selv, bortfal-
der garantien. For dette produkt erklaerer producenten,

at produktet opfylder kravene til medicinske produkter

I klasse lla iht. EU-forordningen vedrerende medicinske
produkter (2017/745/EU). Du bedes kontakte os, hvis du
mistaenker apparatet for at have forarsaget en alvorlig
utilsigtet haandelse. Som bruger har du ret til at indberette
en sadan utilsigtet haandelse til de ansvarlige myndighe-
der i dit land (f.eks. sundhedsmyndighederne).

9.2.1 fabriksindstillinger

Enheden har ikke en fabriksnulstillingstilstand.

9.2.2 Tvungen genstart af enheden (hard reset)
Hvis din enhed ikke la2ngere reagerer pa nogen foranstalt-
ninger, herunder den fabriksnulstilling, der er beskrevet
ovenfor, kan du fremtvinge en genstart af enheden ved at
holde knappen til lavere intensitet nede i ca. 7 sekunder
med kablet tilsluttet. Apparatet vil derefter starte ved 100
Hz og den laveste intensitet.



9.3. Sikkerhedskontrol, vedligeholdelse

og reparation

novafon-enheden krasver ikke regelmazssig kontrol eller
vedligeholdelse. For at garantere en sikker brug, ber
apparaterne dog regelmasssigt kontrolleres for synlige be-
skadigelser. Desuden anbefales det, at der mindst hvert 2
ar foretages en elektrisk sikkerhedstest feks. ifelge DGVU
3 (German Social Accident Insurance). Var opmazrksom
pd, at nationale bestemmelser kan forpligte dig til at gen-
nemfere sikkerhedskontroller af apparatet. Dette gaslder
som regel ikke for privatpersoner. Hvis du har problemer
med din enhed, kan du enten bortskaffe den eller retur-
nere den til din forhandler. Pasatningsdele skal udskiftes,
nér de viser tydelige tegn pd slitage eller beskadigelse
(revner, deformationer, 22ndring af overfladen). Du kan
laese mere om reparationsmuligheder og reservedele pd
vores websted.

Bemeaerk: Tilbeher og batterier er dele, der er udsat for slid
og er derfor underlagt begranset garantiansvar. Batteriet
i dit apparat kan udskiftes af novafon eller af en tekniker
autoriseret af novafon.

9.4. Firmware-opdateringer

Undertiden kan det vaere nedvendigt at opdatere
firmwaren pa dit apparat. | den forbindelse informerer vi
dig via appen eller pa vores website.

For at foretage en opdatering skal dit apparat vasre
parret med appen (se kapitel 4.5). Appen ferer dig herefter
gennem de nedvendige trin. Status for opdateringen vises
pd& skaarmen, mens opdateringen foregar.

O.5. Bortskaffelse

Det ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaf-
faldet. Brugeren er forpligtet til at aflevere det udtjente
udstyr til miljerigtig bortskaffelse pé et anerkendt indleve-
ringssted til bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.
Enheden indeholder et permanent installeret batteri og
skal bortskaffes i overensstemmelse hermed. Vaer op-

maerksom pd de nationale bestemmelser ved bortskaffel-
se af apparatet. Du kan ogsd indsende dit udtjente udstyr
til novafon, vi bortskaffer det gerne for dig. Dette apparat
er underkastet EU-direktivet om bortskaffelse af udtjent
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

Du bedes bortskaffe emballagen i papir- eller papcontai-
neren med henblik pd genanvendelse.

10. Garanti

Vi yder 2 érs (24 mdaneder) garanti fra leveringsdatoen pd
mangler ved apparatet, der skyldes materiale-eller pro-
duktionsfejl. Garantidakning er betinget af fremvisning af
et kebsbevis. Batteriet, ladekablet, netstikket og tilbeheret
er kun omfattet af en begraenset garanti p&d 6 maneder.
Undtaget fra garantien: Skader, som er opstéet pga.
uhensigtsmasssig brug, normal slitage og anvendelse
(gaelder ogsa for tilbehar).

Retten til fortrydelse (tilbagefersel aof kebet), reduktion
(rabat pé& kebsprisen) eller efterfelgende levering er i
ferste omgang udelukket. Du har dog krav pd afslag eller
ombytning efter eget valg, hvis vi ikke afhjselper en man-
gel, der er omfattet af vores garanti, inden for en rimelig
tidsperiode. Enhver beskadigelse, der skyldes, at produktet
ikke er anvendt | overensstemmelse med den tilsigtede
brug eller er et resultat af forkert eller upassende brug
eller vedligeholdelse, er ikke omfattet af garantien. | disse
tilfeelde overdrages ansvaret til brugeren. Hvis denne
brugsanvisning ikke felges, bortfalder garantien.

Nogle stater tillader maske ikke en sGdan begrasnsning, s&
det gaelder maske ikke for dig. Denne begransede garanti
giver dig specifikke rettigheder, og du kan have andre
rettigheder, som kan variere fra stat til stat.

| tilfzelde af reklamation skal du henvende dig direkte til
din forhandler.



11. Kundeservice

Reparationer ma kun udferes af novafons kundeservice.
Indsend ikke et defekt apparat uopfordret, men fastlasg
farst skaden og reparationsbehovet telefonisk med os.
Reparation kan vaere dyrere end et nyt apparat. Hvis repa-
ration ikke kan betale sig inden for garantifristen, tiloyder
novafon et udskiftningsapparat (der igen har 24 méne-
ders garanti).Accae nullis reptas earunt fugiat ut inimagni
as etus explaborest, volum et magniendi consequunda

12. Forenklet EU-overensstemmelseserklzering

Undertegnede, NOVAFON - Elektromedizinische Gerdte

GmbH, erklaerer, at produktet naavnt i denne manual opfyl-

der de relevante krav i felgende EU-lovgivninger:

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

- Direktiv (EU) 2015/863 som =zendring af RoH5-direktivet

- Direktiv 2014/53/EU om radioudstyr (RED)

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



