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1. Symbolien merkitys

VAROITUS Lue varoitukset ennen VILIM ball -laitteen kayttoa.

TARKEAA Sisaltaa tarkeaa tietoa laitteen kaytosta ja huollosta. Lue
tiedot huolellisesti ongelmien valttamiseksi.

SUOSITUS Sisaltaa laitteen kayttéa helpottavia suosituksia.

HUOMAUTUS Kiinnittaa kayttdjan huomion tarkeaan tietoon.

Valmistaja

Sarjanumero

Tyypin BF liityntdosa

WEEE Sahko- ja elektroniikkalaiteromu

Huomio

Tutustu kayttbohjeeseen

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta Tuote tayttaa ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY olennaiset vaatimukset.

Yksildllinen laitetunniste (UDI)

Valmistusmaa Liettua

Valmistuspaiva

2. Yleista

"VILIM ball” Laakinnallinen tremor-pallo on ei-invasiivinen ja kannettava fysioterapialaite. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai ammattikdytéssa mekaaniseen varahtelyhoitoon essentiaalisen vapinan aiheuttaman kasien
vapinan tilapaiseen lievittamiseen.

Laite on patentoitu ja sertifioitu, ja se tayttdd Euroopan unionin vaatimukset. Laitteen teho ja turvallisuus on osoitettu
tieteellisilla tutkimuksilla ja kliinisella arvioinnilla.

3. Laitteen kayttotarkoitus

VILIM ball on ei-invasiivinen laite, joka on tarkoitettu essentiaalisen vapinan aiheuttaman ylaraajojen vapinan
tilapaiseen lievittamiseen. Laitteen kohderyhmana ovat essentiaalista vapinaa sairastavat henkil6t.

4. Vasta-aiheet ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vasta-aiheet
Ala kayté, jos hoidettavalla kehon alueella on

e Implantit (esim. tekonivelet)

o Tuki- ja liikuntaelimiston akuutti tulehdus, aktiivinen nivelrikko tai nivelsairaus, kuten nivelen akuutti tulehdus tai
turvotus

e  Akuutti tendinopatia (akuutti jannetulehdus)

e Tuoreet murtumat

o Leikkauksen jalkeiset haavat, tuoreet haavat tai keskenerainen haavan paraneminen

o Nivelreuma

Konsultoi 1aakaria kaytosta, jos sinulla on

o Epilepsia

e Raskaus

e Sydamentahdistin

e  Akuutti tromboottinen tila (sydaninfarkti, akuutti verisuonen ahtauma)
e Akuutti desmopatia (akuutit valilevyongelmat)



Varotoimet

e VILIM ball -laitetta ei ole tarkoitettu muihin kayttétarkoituksiin. Laitetta ei saa kayttaa paansaryn hoitoon eika
asettaa paan alueelle varahtelyn aikaansaamiseksi. Sitd ei mydskaan ole tarkoitettu paan tai kaulan vapinan tai
muiden sairauksien hoitoon. Laitetta tulee kayttda ainoastaan kadessa pidettavana laitteena, joka tuottaa
paikallista varahtelya ylaraajaan.

o Laitetta ei saa heittaa, eika kayttda sen kayttotarkoituksen vastaisesti (esimerkiksi lammittad mikroaaltouunissa,
pureskella tai purra). Laitetta ei ole tarkoitettu lasten leluksi.

e Laitteen kaytto voi aiheuttaa tai pahentaa Raynaud’'n oireyhtyman oireita. Jos oireita ilmenee tai ne pahenevat,
lopeta laitteen kaytto ja ota yhteytta laakariin. Laitteen aiheuttamat oireet ovat palautuvia.

o Laitteen kaytto voi aiheuttaa tai pahentaa rannekanavaoireyhtyman oireita. Oireyhtyma voi aiheuttaa kipua ja
tunnottomuutta sormissa, kasissa ja joskus kasivarsissa. Jos oireita ilmenee tai ne pahenevat, lopeta laitteen
kayttd. Pysyvia vaurioita ei ole odotettavissa.

¢ |holla voi esiintya kutinaa tai punoitusta. Jos oireiden epaillaan liittyvan laitteen kayttéon, lopeta kaytto ja hakeudu
|&akarin arvioon.

Kayttdohjeen sahkoinen versio on saatavilla
SUOSITUS Terveystekniikan verkkosivustolla terveystekniikka.fi

5. Laitteen merkinnat
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6. Laitteen kuvaus
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7. Laitteen kaytto

VILIM ball -laitetta pidetadn kdmmenella. Oletusasento on esitetty kuvassa 6.

Varahtelyhoito kaynnistyy, kun painikkeen suojusta (1) painetaan. Laite voidaan pysayttaa milloin tahansa painamalla
samaa painiketta (1). Hoito paattyy automaattisesti 10 minuutin kuluttua.

Suositeltu hoitoaika on 10 minuuttia katta kohden, kolme kertaa paivassa, kahden tunnin valein hoitokertojen valilla.
Suositus on erityisen tarked ensimmaisen 14 paivan yksildllistamisjakson aikana.

TARKEAA Tutustu kayttdohjeeseen ennen hoidon aloittamista.
) o VILIM ball -laitetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on

TARKEAA implantoitu sydamentahdistin tai jotka eivat paase
kasiksi tahdistimeensa.

VAROITUS Tarklstg virtajohto mekaanisten vaurioiden varalta ennen
lataamista.

VAROITUS Nakovgmmalsen kayttajan tule<=T kayttga laitetta
avustajan valvonnassa koko hoidon ajan.
Jos laite on ollut alle 5 °C:n lampétilassa, anna sen olla

SUOSITUS kayttétilassa vahintdan 15 minuuttia ennen
virtalahteeseen liittamista.

SUOSITUS Ngkovamma|§|l!_e. tarl'<0|tettu.aar_1|merkk| voidaan asentaa
laitteeseen. Lisatietoja valmistajalta.
Hoito suositellaan tehtavaksi erikseen kummallekin

SUOSITUS kadelle. Jos vapina on selvasti voimakkaampaa toisessa
kadessa, hoito voidaan tehda vain sille kadelle.

SUOSITUS VILIM ball voidaan ottaa mukaan lentomatkalle. Huomioi

lentoyhtion litiumakkuja koskevat maaraykset.

e  Kaynnista laite painamalla painikkeen suojusta (1). VIHREA valo kayttoliittyman naytéssa (4) osoittaa hoidon

olevan kaynnissa.

¢ 10 minuutin hoidon jalkeen laite pysahtyy automaattisesti. SININEN valo kayttolittyman naytossa (4) ilmoittaa

hoidon paattymisesta.

e Hoidon jalkeen laite sammutetaan painamalla painikkeen suojusta (1). Jos painiketta ei paineta, laite sammuu

automaattisesti 5 minuutin kuluttua.

o  Kun kayttoliittyman naytdssa (4) ei nay valoa, laite on sammutettu.

O=>C=>& =0

Kuva 3. Kayttoliittyman nayton (4) merkkivalot

S B - B




8. Lataaminen

e Akun alhainen varaustaso iimaistaan vilkkuvalla SINISELLA valolla kayttélittymén ndytdssé (4) ennen hoidon
aloittamista. Varausta on talléin jaljella vield yhteen hoitokertaan.

e Avaa suojus (1), jotta paaset kasiksi latausliitantdan (6). Aseta sormi avausuraan (3) ja nosta painikkeen suojusta

(1) varovasti, kunnes se avautuu (kuva 4).

Lataa laite seuraavassa jarjestyksessa:

1. Liita seinasovitin virtalahteeseen (katso kuva
5).

2. Liitd magneettisen latauskaapelin USB-liitin
virtalahteen USB-porttiin (katso kuva 5).

3. Liita virtalahde tavalliseen verkkopistorasiaan.

4. Liitd magneettisen latauskaapelin
magneettiliitin VILIM ball -laitteen
latausliitantaan (6).

Kuva 5. Valmistelu lataamista varten
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Kuva 4. Suojuksen avaaminen latausliitantaan (6)
paasemiseksi

e Akun latauksen aikana SININEN valo kayttdliittyman naytdssa (4) himmenee ja kirkastuu.
e  Kun latausliitin on kytketty ja SININEN valo sammuu, lataus on valmis.
e Jos latausliitin on kytketty mutta SINISTA valoa ei ndy, akku on tyhja. Anna laitteen latautua vahintaan tunnin ajan.

Jatkuvasti vilkkuva PUNAINEN valo kayttoliittyman

HUOMAUTUS naytossa (4) tarkoittaa mahdollista sisaista vikaa. Lopeta
hoito ja sammuta laite.
SUOSITUS Pida laitetta kadessa, kun irrotat latauskaapelin.
HUOMAUTUS Lglte op'lelldattgva sagnpolllsestl, vaikka sita ei
kaytettaisi (3 viikon valein).
Akun kayttdika on 2 vuotta (300 lataussyklia).
HUOMAUTUS Keskimaarin 3 hoitokertaa paivassa ja 147 syklia

vuodessa tarkoittaa, ettd akun kapasiteetti sailyy noin 2-
3 vuotta.




9. Kayttoonotto

Laitteen jarjestelma mittaa potilaan yksildllistd vapinaa. Naiden mittausten perusteella laite mukauttaa hoidon kunkin
kayttajan tarpeisiin.

Yksilollistaminen tehdaan laitteen kayttédnoton aikana. Huomioi seuraavat asiat:

o Jarjestelman yksildllistaminen edellyttaa vahintaan kahden viikon paivittaista kayttoa.

e Laitteen jakaminen muiden potilaiden kanssa sekoittaa yksil6llistamistiedot. Yksilollistaminen voi talléin
kestaa huomattavasti pidempaan.

e Laitteen pitotapa hoidon aikana voi vaikuttaa hoidon tehoon.

Kuva 6. Oletusasento Kuva 7. QR-koodi pitotapoja koskevaan video-ohjeeseen.

10. Kasittelyohjeet

Pida laitetta aluksi oletusasennossa (kuva 6). Istu mukavasti koko hoidon ajan. Pida kasivarsi rentona sylissa tai
muulla mukavalla alustalla. Valta &killisia liikkeitd hoidon aikana ja varmista, ettei laite kosketa hoidon aikana muita
esineita. Kosketus voi heikentaa hoidon tehoa.

Jos lepoasennossa ei esiinny vapinaa tai hoito tuntuu riittamattomalta, kokeile vaihtoehtoisia pitotapoja:

e Pida laitetta tukevasti ja purista sita sormilla.

e Pida laitetta tukevasti sormenpailla.

o Kierra laitetta sormilla useita kertoja akselinsa ympari hoidon aikana.

e Suuntaa laite voimakkaimman vapinan akselin mukaisesti. Kayta painiketta (1) osoittimena vapinan suunnan
maarittdmiseen.

e Suuntaa painikkeen suojus (1) kimmenen alaosaa kohti.

o Kayta asentoa, joka aiheuttaa voimakkaimman vapinan.

Toinen vaihtoehto on ottaa ensimmaisten 30 sekunnin ajaksi asento, joka voimistaa vapinaa. Talloin laite tunnistaa ja
mittaa vapinan helpommin.

HUOMAUTUS Hoidon yksno!llstamlr.l.ep VoI alhf_euttaa akillisen
muutoksen laitteen varahtelyssa.

SUOSITUS Kayta laitetta vain +5...440 °C:n ymparistdlampdtilassa.

VAROITUS Kiinnita r'an_peh|hn'a tgkevastl ennen kayttog. \(eda hlhna
varovasti kaden yli laitteen putoamisen estamiseksi.

TARKEAA A_I.a' If_ayt.zla laitetta yhdelle kadelle yli 30 minuuttia
paivassa.




11. Turvallisuusvaatimukset

Tarkista virtajohto mekaanisten vaurioiden varalta ennen laitteen liittdmista lataukseen.

Johtoa ei saa kiertaa pistokkeen tai laturin ymparille.

Ennen hoidon aloittamista VILIM ball -laitteen on oltava potilaan kammenella, ja vasta sen jalkeen painiketta saa
painaa.

Laitetta ei saa kayttaa akun latauksen aikana.

Pida laite poissa lasten ulottuvilta.

Laitetta ei suositella lasten kayttoon.

Mekaanisen vaurion valttamiseksi pida laitetta siten, ettei se paase putoamaan korkealta.

Pida laitetta koko hoidon ajan avustajan valvonnassa.

Laitteeseen ei saa tehdad muutoksia.

Laitteen luvaton purkaminen tai muuttaminen on kielletty. Jos laitteessa ilmenee toimintahairio, ota aina yhteytta
valmistajaan.

Sailyta laite kuivassa paikassa ja suojassa suoralta auringonvalolta.

Pinnat suositellaan puhdistettavaksi desinfioivalla liinalla ennen jokaista kayttokertaa.

Lisavarusteiden kaapelit voivat aiheuttaa kuristumisvaaran lapsille.

12. Pakkauksen sisalto
Taydellinen laitekokonaisuus sisaltaa:

VILIM ball -laite

Kayttéohje

Rannehihna (lisdvaruste AC1)

Lataustarvikkeet: magneettinen latauskaapeli (AC2), virtalahde (AC3), UK-seinasovitin alueesta riippuen (AC4)

Nimi UES06WNCPU-050100SPA
Valmistaja Dongguan Shilong Fuhua Electronics Co., Ltd
Tyyppi AC-DC switching power adaptor
Tulojannite 100 Vac - 240 Vac
Tulovirta 0.2A
Tulotaajuus 50 Hz - 60 Hz
Lahtéjannite 4.75 Vdc - 5.25 Vdc
Lahtévirta 1A
Laitteeseen liittyvasta vakavasta vaaratilanteesta
HUOMAUTUS on ilmoitettava maahantuojalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja on.

13. Kuljetus ja sailytys

Laitteen ja sen lisdvarusteiden sailytys- ja kuljetusolosuhteet:

Laitetta voidaan kuljettaa suljetussa kuljetusvalineessa ymparistdn lampdétilassa -25...+72 °C ja suhteellisessa
kosteudessa 10-90 %.

Kuljetuksen aikana laitteen on oltava paikallaan siten, ettd mekaaniset vauriot, tarina ja akilliset liikkeet estetdan.
Sailyta laite alkuperaispakkauksessa ja pahvilaatikossa sisatiloissa Iampdtilassa +5...+40 °C ja suhteellisessa
kosteudessa 15-90 %.

Kannettavia RF-viestintalaitteita, mukaan lukien antennikaapelit ja ulkoiset antennit, ei saa kayttaa alle 30 cm:n
etaisyydella lagkinnallisen laitteen mistaan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittdamat kaapelit. Muutoin
laitteen suorituskyky voi heikentya.



14. Laitteen havittaminen

VILIM ball -laitteen havittdminen on suoritettava sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin 2012/19/EU
(WEEE) mukaisesti. Laite on toimitettava sahko- ja elektroniikkaromun kierratykseen erikoistuneelle toimijalle.

Materiaalit

e Teras

e Ruostumaton teras
o Kupari

e Alumiini

e Hiili

e Pronssi

e  Messinki

e Polykarbonaatin ja ABS:n seos (PC+ABS)
e  Silikonikumi

e Polyamidi (PA)

e Polyuretaani

Kayttoian lopussa eroteltavat vaaralliset osat
e Litiumioniakku
e Piirilevy (PCB)
e  Sahkokaapelit

15. Puhdistus

Laite ja lisavarusteet on puhdistettava ja desinfioitava seuraavien ohjeiden mukaisesti.
1. Sammuta laite ja irrota se laturista.
2. Sulje painikkeen suojus.

3. Ala suihkuta nestetté suoraan laitteeseen. Al4 liota tai upota laitetta nesteeseen. Esté nesteen paasy aukkoihin,
liittimiin, latauskoskettimiin tai painikkeen suojuksen alle.

4. Jos laitteessa on nakyvaa likaa, kostuta pehmea, puhdas ja hankaamaton liina tai paperi vedella ja miedolla
neutraalilla pesuaineella. Pyyhi laitteen ulkopinnat.

5. Poista pesuainejaamat puhtaalla, pehmealla liinalla tai vedella kostutetulla paperilla.

6. Tarvittaessa desinfioi kostuttamalla pehmea, puhdas ja hankaamaton liina tai paperi desinfioivalla aineella. Pyyhi
ulkopinnat. Pida pinnat ndkyvasti kosteina vahintdan 1 minuutin ajan.

7. Kayta laitetta tai liité se laturiin vasta, kun se on taysin kuiva.

Jos laitetta kayttaa vain yksi henkild, puhdistus on tehtava vahintaan kerran kuukaudessa. Jos laitetta kayttaa useita
henkil6ita, puhdistus on tehtava jokaisen kayttajan jalkeen.

VAROITUS Laitetta ei saa purkaa puhdistuksen aikana.

VAROITUS Pldg laite poissa polysta ja puhdista se valittdmasti, jos
se likaantuu.




16. Vianmaaritys

Vika Syyt ja toimenpiteet

Akku ei lataudu 1. Ei kosketusta: puhdista tai kiinnita kaapeli uudelleen.
2. Akku on kayttéikansa lopussa: ota yhteytta
valmistajaan.

VIHREA LED ei syty, kun laite kdynnistetaan Laitevika. Ota yhteytta valmistajaan.

PUNAINEN LED vilkkuu jatkuvasti Mahdollinen sisdinen vika. Ota yhteytta valmistajaan.
Laite pitaa epatavallista danta tai varahtely on liian Mahdollinen kotelon vaurio tai likaantuminen. Ota
voimakasta yhteyttd valmistajaan.

Laite ei kaynnisty, vaikka akku on ladattu. Merkkivaloja Mahdollinen ohjelmistovirhe. Paina painiketta ja pida sita
tai varahtelya ei ole. painettuna vahintaan 4 tuntia. Vapauta painike ja

kaynnista laite uudelleen.

17. Valmistajan takuu

Laitteen ja kdyt6ssa olevien lisdvarusteiden takuuaika on 24 kuukautta kayttéonottopaivasta. Varastoitujen tuotteiden
takuuaika on 48 kuukautta valmistuspaivasta.

Valmistaja korjaa laitteen toimintahairiét maksutta 24 kuukauden aikana edellyttaen, ettei laitteessa ole mekaanisia
vaurioita ja etta valmistajan sinetti on ehja.

JSC ,Vilimed"

Vilimed.com

Medziotojy str. 56C, Iréniskiai, Lithuania (LT-53275)
Tel.: +370 646 22334

E-mail: info@vilimed.com

Huoltoa, korjausta tai muita kysymyksia varten ota yhteyttd maahantuojaan

Terveystekniikka Valko Oy
Varvintie 12

07900 Loviisa

tel. 030 635 8332
info@terveystekniikka.fi
www.terveystekniikka.fi



mailto:info@terveystekniikka.fi
http://www.terveystekniikka.fi/

18. Tekniset tiedot

Latauksen tulojannite 5V DC
Latauksen tulovirta 200 mA
Akkutyyppi Li-ion

Akun kapasiteetti 430 mAh
Akun jannite 3.7V

Akun enimmaisjannite 4.2V

Akun vaatimustenmukaisuus EN IEC 62133, UN 38.3
Akun aktiivinen kayttdaika 1-5 hours
Akun valmiusaika 28 days
Latausaika 2 hours
Enimmaisteho 2W
Enimmaisvirta 0.7A

Paino 120 g
IP-luokitus IP22*
Laakinnallisen laitteen luokka 1A
Varahtelytaajuus 8 Hz...18 Hz

Normaalin kdyton ympadristoolosuhteet

Ympariston [ampétila: 5...+40 °C
Suhteellinen kosteus: 15...90 %
llImanpaine: 700...1060 hPa

Kuljetuksen ymparistéolosuhteet
Ympariston lampétila: -25...+70 °C
Suhteellinen kosteus: 10...90 %
llImanpaine: 500...1060 hPa

Vaatimustenmukaisuus: EN IEC 60601-1; EN IEC 62304; EN ISO 10993-1; EN IEC 62133; EN 62366-1; WEEE

*IP22: suojaus Kiinteilta esineiltd, joiden halkaisija on yli 12 mm, seka pystysuorasta enintaan 15 asteen kulmassa
tulevilta vesipisaroilta.

Kannettavia ja siirrettavia RF-viestintalaitteita ei saa kayttaa lahempana mitaan VILIM ball -laitteen osaa, kaapelit
mukaan lukien, kuin lahettimen taajuudelle soveltuvalla yhtalolla laskettu suositeltu erotusetaisyys.

e 150 kHz-80 MHz: d = 1.2\P
e 80 MHz-800 MHz: d = 1.2\P
e 800 MHz-2.7 GHz: d = 2.3\P

P = lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahtéteho watteina (W), d = etaisyys metreina (m).

P (W) 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2.7 GHz
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.38 m 0.38 m 0.73m
1 1.2m 1.2m 23m
10 3.8m 3.8m 7.3m
100 12m 12m 23 m
HUOMAUTUS Laitteen ja Ii"sév.gfusteide"r? Iﬁéy_t.téiké on 24

kuukautta kayttdédnottopaivasta.
HUOMAUTUS Laitteen a};ku__q_n vaihd__e'ttﬁlvg. 24 kuukauden

kuluttua kayttédnottopaivasta.

Laitteen korjaaminen itse on ehdottomasti
VAROITUS kielletty. Talloin valmistaja ei vastaa

seurauksista.




Asiakirjan muutoshistoria

Alkuperaisen englanninkielisen kayttdohjeen versiohistoria (sisalto sailytetty tiivistettyna).

Versio

Paivays

Muutokset

1

2019-06-13

Initial version of document.

2

2019-07-01

Ambient temperature and safety
wording updated; document history
table changed.

2019-07-15

Duplicate cautions removed,;
contraindications supplemented;
precautions and specifications
updated.

2019-12-15

Risk management and EN 60601-1-
11 information added; transport,
storage and cleaning revised.

2020-01-07

Format changed to A5; RF warnings
added.

2020-04-09

Cleaning procedure and
storage/transport requirements
detailed.

2021-06-28

Target group, manufacturer symbol
and language identifier added.

2022-08-01

Incident reporting notice added;
device version updated to 1.4.

2023-09-01

Website for electronic instructions
added; UDI symbol and explanations
added.

10

2024-05-01

Device version set to 1.6;
preparation/charging clauses added;
personalized therapy and holding
position recommendations added.

11

2026-01-20

Serious incident reporting notice
added; electromagnetic immunity
guidance improved.

12

2026-01-20

Cleaning and technical
specifications clarified.
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