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1. FORORD

De intraorale tilbehgrsdele spatel, pil, ske og kuglestav bruges til intraoral applikation af
vibrotaktil stimulation i forbindelse med NOVAFON-lydbglgeapparater. De er kompatible
med alle NOVAFON-apparater. Les de fglgende sider omhyggeligt igennem, sa korrekt
anvendelse garanteres.

2. PRODUKTBESKRIVELSE
2.1. KOMPONENTER
2.1.1. Spatel (art.nr. 5003)

Spatlen ligner en treespatel og har to forskellige overfladestrukturer. De specielle riller sgrger
for, at tungen ikke kan glide af ved anvendelsen.

2.1.2. Pil (art.nr. 5004)

Pilen har tre forskellige overfladestrukturer (riflet, noppet, glat) og kan anvendes bade intra-
og ekstraoralt pa grund af formen.

2.1.3. Ske (art.nr. 5005)

Skeen har en fordybning som en ske med nopper pa undersiden. Den kan bade bruges til
vibrotaktil stimulation og til applikation af sma mangder nering.

2.1.4. Kuglestav (art.nr. 5006)

Den spidsede kuglestav med en lille kugle pa enden kan anvendes til meget punktuel og
preecis stimulation intra- og ekstraoralt.

2.1.5. Adapter (art.nr. 5007)

Leveres fastgjort pa tilbehgrsdelen. Den kan kagbes som reservedel og passer bade til alle
NOVAFON-lydbglgeapparater og til alle intraorale tiloehgrsdele.

2.2. MATERIALEINFORMATIONER

De intraorale tilbehgrsdele er fremstillet af termoplastiske elastomerer, en plasttype, som
er serligt velegnet til kvalitetsprodukter og specielt til medicinsk anvendelse. Materialet
indeholder ikke phthalater og latex. Skal opbevares kaligt og tart.

2.3. HOLDBARHED

De intraorale tilbeharsdeles holdbarhed kan variere afhangigt af, hvor ofte de bruges. Vi
anbefaler udskiftning af tilbeharsdelene efter et ars brug. Kontrollér tilbehgrsdelene efter
hver brug. Udskift beskadigede, deformerede eller meget misfarvede produkter.



3. ANVENDELSE

Seet farst den intraorale tilbehgrsdel i adapteren. Skru derefter adapteren pA NOVAFON-lydbglgeapparatet.
Hvis du vil skifte tilbehgrsdelen eller tage den af, skal du skrue adapteren

med tilbehgrsdelen ud af produktet. Derefter lgsnes tilbehgrsdelen, ved at den forsigtigt

tages ud af adapteren. Bemark, at det kan vaere ngdvendigt at presse en smule imod pa

tilbehgrsdelen, sa den ikke kan lgsne sig fra holderen. Obs! Ver altid opmaerksom pa kontraindikationerne,
der er angivet i kapitel 5, far de orale tilbehgrsdele anvendes.

Eksempler pa anvendelse af intraorale tilbehgrsdele:
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Forsigtig! Sarg for, at teenderne sa vidt muligt ikke rarer ved tilbehgrsdelene, da det kan
veaere ubehageligt, hvis der er beteendelse i teenderne.

4. VIGTIGE INFORMATIONER

4.1. ANVENDELSE AF INTRAORALE TILBEHZRSDELE OG NOVAFON-LYDB@JLGEAPPARATER
« Saet forst den intraorale tilbehersdel i adapteren, og skru adapteren pA NOVAFON-lydbglgeapparatet.

* Hvis du vil skifte tilbehersdelen eller tage den af, skal du altid skrue adapteren med tilbehgrsdelen

ud af produktet og farst derefter tage tilbehgrsdelen ud af adapteren. Ellers

kan produktet tage skade.

* Tilbehersdelene kan drejes inden i adapteren. Hvis du vil dreje tilbehersdelen inden i

adapteren, mens den sidder pA NOVAFON-lydbglgeapparatet, skal du holde adapteren

fast med den ene hand, mens du drejer tilbehgrsdelen. Ellers kan produktet tage skade.

* Hvis du vil presse ned med tilbehorsdelen, skal du altid holde imod med en finger, s&
produktets hoved ikke belastes. Ellers kan produktet tage skade.

* Laes og overhold alle informationer i NOVAFON-lydbglgeapparatets brugsanvisning, far
tilbehgrsdelene anvendes.

* Obs! Ved forkert anvendelse er der fare for personskader.

4.2. MALBRUGERE

De intraorale tilbehgrsdele er udelukkende beregnet til professionel anvendelse. De ma
kun anvendes af uddannet, medicinsk specialpersonale eller under ngje overvagning af en
tilsvarende udannet person.



4.3. HYGIEIJNE

Far de intraorale tilbehgrsdele anvendes forste gang, skal de forberedes hygiejnisk (som
forklaret i kapitel 7.) For at kunne anvende tilbehgrsdelene til flere personer skal de forberedes
hygiejnisk efter hver anvendelse (som forklaret i kapitel 7.). Beaer handsker ved hver
anvendelse.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af de intraorale tilbehgrsdele er ikke tilladt ved:

* Betaendelse og skader pa mundens slimhinder (blister, svamp, blgdninger, mucositis osv.)
« Abne sér i det indvendige af munden

* Tumorer i mundhulen

* Bidereaktioner / voldsomme reflekser

6. BIVIRKNINGER

Ved intraoral stimulation kan fglgende bivirkninger forekomme isoleret:

* Udlesning af biderefleksen

* Forhgjet muskeltonus

* Dget spytdannelse

* Immunreaktion

7. RENGYRING OG DESINFEKTION

FREMGANGSMADE

Renggering og desinfektion: Manuel
Rengering og desinfektion: Maskinel

Advarselsinformationer | Tilbehgrsdelene skal rengares og evt. desinficeres for farste anvendelse.
For at kunne anvende tilbehgrsdelene igen til flere personer skal de
rengares og desinficeres efter hver anvendelse.

Begreansninger Ingen seerlige krav.
for forberedelse til
genbrug




ANVISNINGER

Anvendelsessted

Ingen seerlige krav.

Opbevaring og
transport

Det anbefales at transportere kontaminerede intraorale tilbehgrsdele i

en lukket beholder.

Det anbefales at udfare forberedelsen til genbrug af de intraorale tilbehgrsdele
sa hurtigt som muligt, maksimalt i lgbet af 2 timer efter brug.

Forberedelse

Beer personligt beskyttelsesudstyr (handsker, vandafvisende beskyttelseskittel,
ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller). Skil alle intraorale tilbehgrsdele ad i
enkelte dele.

Forbehandling

MANUEL
Manuel
renggring

Udstyr: Plastbgrste, rindende vand (mindst drikkevandskvalitet)

Fremgangsmade: Barst snavs, der sidder fast pa overfladen pa tilbehgrsdelene
og adapteren (gevind og hulrum), af under rindende vand.

Udstyr: Renggringsmiddel (flertrins enzymatisk rengaringsmiddel
f.eks. ECOLAB Sekusept® MultiEnzyme P (ecolab.com)), plastbarste
(f.eks. Interlock, #09098 og Interlock, #09050), rindende vand (mindst
drikkevandskvalitet), kar til rengaringsmidlet.

1. Brug renggringsoplgsningen efter producentens anvisninger (f.eks.
2% Sekusept® MultiEnzyme P).

2. Laeg alle tilbehgrsdelenes enkelte dele helt ned i rengaringsoplgsningen.
3. Fjern snavs pa overfladerne med plastbgrsten. Berst alle overfladerne
pa tilbehgret og adapteren af.

4. Indvirkningstiden i rengaringsoplgsningen efter anvisningerne fra
rengaringsmidlets producent (f.eks. 2% Sekusept® MultiEnzyme P,
mindst 15 min).

5. Tag alle dele ud af renggringsoplgsningen.

6. Skyl hver tilbehgrsdel i 30 sek. under rindende vand. Kontrollér,

at alle dele er helt rene, og hvis der stadig er synligt snavs, skal
behandlingen og de farnevnte manuelle trin gentages.

Manuel desinfektion

Udstyr: Virucidt instrumentdesinfektionsmiddel (pa VAH- eller IHO-listen)
baseret pa peroxidforbindelser eller kvaternaere forbindelser og
alkylamin/alkylaminderivater (f.eks. ECOLAB Sekusept® aktiv eller Dr.
Schumacher, Perfektan active), kar til desinfektionsmidlet

1. Anvend desinfektionsoplgsningen efter producentens anvisninger
(f.eks. Sekusept® aktiv, 2% / 2% Perfektan active).

2. Lag alle tilhgrsdelene helt ned i renggringsoplasningen.

3. Indvirkningstid i desinfektionsoplasningen efter producentens
anvisninger (f.eks. mindst 5 minutter ved Sekusept® aktiv og mindst
30 minutter ved Perfektan active).

4. Tag alle tilbehgrsdele op af desinfektionsoplgsningen.

5. Skyl hver enkelt del i 1 minut under rindende vand.

Tar de enkelte dele af med en traevlefri engangsklud, til de er tarre, og
tor evt. med medicinsk trykluft.



MASKINEL

Renggring og Bemeerk: Snavs, der sidder fast pa overfladen af tilbeharsdelene, skal
desinfektion: fjernes far den maskinelle behandling (se forbehandling: manuel).
Maskinel Renggarings- og desinfektionsapparat ifglge DIN EN 1SO 15883- 1+2 med

termisk program (temperatur 90°C til 95°C).

- Renggringsmiddel mildt alkalisk (f.eks. ECOLAB® MultiClean)

1. Leeg de enkelte tilbehgrsdele ned i en egnet sigteskal, eller leeg dem
pa holderne, sa alle indvendige og udvendige overflader renggres

og desinficeres.

2. Luk RDG, og start programmet, se den efterfglgende tabel vedrgrende
programforlgbet.

3. Tag produkterne ud, nar programmet er slut.
4. Kontrollér, at de péfyldte dele (alle enkeltdele) er rene og tarre, og tar

evt. med medicinsk trykluft. Hvis der stadig er snavs tilbage, skal den
manuelle forbehandling og manuelle rengering udfares igen.

Prog.-trin Vand Dosering Tid Temperatur
Forskylning koldt vand 5 min
Dosering for Efter producentens Efter producentens
renggringsmiddel anvisninger. anvisninger.
Renggring helt afsaltet vand 10 55°C

min
Skylning helt afsaltet vand 2 min
Desinfektion helt afsaltet vand AO-veerdi > 30001

(f.eks. 90°C, 5 min)

Tarring 15 Indtil 120 °C

min

! Myndighederne kan vedtage andre bestemmelserne for udfgrelsen som del af deres
ansvarsomrade (parametre for desinfektionseffekten).

Materialefabrikanten har bekraftet modstandsdygtigheden over for
dampsterilisering ved 121 ° C og 134 ° C.
Vedligeholdelse, Alle tilbehgrsdelenes enkelte dele skal kontrolleres for skader og slid.
kontrol og Beskadigede medicinprodukter ma ikke anvendes leengere og skal frasorteres.
efterprgvning
Opbevaring Opbevaring og opbevaringstid i henhold til bestemmelserne hos
brugeren.
8. KONTAKT

Hvis du har spargsmal bedes du henvende dig til os pa telefon 7022 1404 eller mail novafon@novafon.dk
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