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SEHR GEEHRTER KUNDE!

Vielen Dank, dass Sie sich fur ein Produkt von LifeTool entschieden haben und die
IntegraMouse Plus als hochwertiges Eingabegerat fur Ihren Computer verwenden. Diese
Gebrauchsanweisung enthalt nitzliche und wichtige Informationen. Lesen Sie diese bitte vor
dem ersten Einsatz der IntegraMouse Plus aufmerksam durch. Fur lhre Fragen stehen Ihnen
LifeTool und Ihr autorisierter IntegraMouse Plus Fachhandler gerne zur Verfugung. Wir
wunschen Ihnen viel Freude mit Ihrer IntegraMouse Plus.
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1. KONTAKT

ﬂ HERSTELLERADRESSE
LifeTool Solutions GmbH
Hafenstralle 47-51

A-4020 Linz
AUSTRIA INTERNET: www.integramouse.com

2. HINWEISE ZUR GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch
@ vollstandig durch und bewahren Sie sie auf jeden Fall fur den
1 spateren Gebrauch auf!

Das Dreiecks-Symbol weist auf Warnungen hin, d.h. wenn eine Missachtung
z. B. zu Gefahrdungssituationen fuhrt.

#5 Das Informationssymbol steht neben allgemeinen Hinweisen und Informationen.

Das Symbol mit der Askulap-Natter auf griinem Stern gibt Hinweise auf
Fachinformation, z. B. fir medizinisches Personal oder Krankenhausbetreiber.

Gebrauchsanweisung gultig fur die Gerateversion ,IntegraMouse Plus® und ihr spezifiziertes
Zubehor.

Ausgabedatum: 2011-12. Technische Anderungen vorbehalten.



http://www.integramouse.com/

3. ZWECKBESTIMMUNG UND BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG

IntegraMouse Plus ist ein Medizinprodukt neuester Technik. Es entspricht den europaischen
Vorschriften und harmonisierten Normen, die der Medizinproduktedirektive zugrundeliegen
und ist daher mit dem CE-Zeichen versehen. Details dazu entnehmen Sie bitte dem Kapitel
17 ,Konformitatserklarung®.

IntegraMouse Plus ist eine vollwertige Computermaus, die mit dem Mund bedient wird. Fur
die Bedienung von Computerspielen sind ein Joystick-Modus und ein Cursor-Modus
vorgesehen. So kénnen auch Menschen, die nicht mehr in der Lage sind, eine herkdbmmliche
Maus zu bedienen, einen Computer verwenden. IntegraMouse Plus dient gemaf Definition
der Medizinproduktedirektive zur Kompensierung von Behinderungen, um damit einen
Computer zu bedienen.

Mégliche Anwender sind Menschen mit hoher Querschnittiahmung, mit beidseitiger
Armamputation oder mit fortschreitenden Erkrankungen wie Muskeldystrophie, Amyotrophe
Lateralsklerose oder Multipler Sklerose.

IntegraMouse Plus wird per USB-Kabel mit dem Computer verbunden und ist Plug-and-Play-
fahig, das heil3t, sie wird dort vollautomatisch als Human Interface Device (HID) erkannt und
installiert. Die Stromversorgung erfolgt ebenfalls Uber das USB-Kabel. Alternativ kann die
IntegraMouse Plus auch kabellos mit dem Computer Uber eine Funkverbindung im 2.4 GHz
ISM-Band kommunizieren. Die Stromversorgung erfolgt dabei entweder Uber den
eingebauten Akku oder ein im Lieferumfang enthaltenes Netzteil.

IntegraMouse Plus ist hauptsachlich dazu konzipiert, in trockenen Raumen ortsfest an einem
PC oder Laptop verwendet zu werden. Dazu zahlen Wohnraume, Kliniken, Rehabilitations-
zentren, Institute, Schulen, Universitaten und dergleichen. Jedoch ist auch eine Anwendung
im trockenen Freien madglich, z. B. auf Terrassen. Die Umgebungstemperaturen wahrend der
Anwendung mussen zwischen 10°C und 40°C liegen. Direkte Sonneneinstrahlung ist zu
vermeiden.

Die Lage und Position der IntegraMouse Plus darf sich wahrend der Anwendung nicht
andern (Schieflage etc.). Zudem durfen keine externen Krafte auf die IntegraMouse Plus
einwirken (zum Beispiel Beschleunigungen).

Das Mundstuck ist wechselbar. Eine Reinigung ist gemaR Kapitel 9 ,Hygiene, Instandhaltung
und Uberpriifung®, méglich. Im Klinikbereich ist die Einmalverwendung des Mundstticks
dringend empfohlen. Dadurch wird die Hygiene und Sauberkeit gewahrleistet, und zwar auch
bei der Verwendung durch mehrere Benutzer (zum Beispiel in 6ffentlichen Einrichtungen)
oder beim Einsatz in Kliniken und Rehabilitationszentren, wo das Risiko einer Infektion durch
resistentere Keime gegeben ist.




SICHERHEITSHINWEISE

Wie bei jedem Medizinprodukt sind auch bei der IntegraMouse Plus ein paar
Dinge zum gefahrlosen, reibungsfreien Umgang unbedingt zu bericksichtigen:

Benutzen Sie das Gerat nur fur den vorgesehenen Gebrauch entsprechend dieser
Gebrauchsanweisung. Jeder davon abweichende Gebrauch ist unsachgemaf und
daher gefahrlich. Der Hersteller kann nicht fur Schaden verantwortlich gemacht

werden, die durch unsachgemale oder falsche Benutzung verursacht worden sind.

Eine gute Kopfkontrolle und Mundmotorik sind Voraussetzung fur die Bedienung der
IntegraMouse Plus. Daher darf die IntegraMouse Plus nicht verwendet werden bei
Personen, die z. B. unter unkontrollierten Spasmen, Tourette-Syndrom oder Epilepsie
leiden.

Schliel3en Sie das Gerat nur an Stromquellen an wie in der Gebrauchsanweisung
beschrieben. Es konnen sonst Gefahrdungen entstehen.

Setzen Sie das Gerat nicht extremen Temperaturen aus und vermeiden Sie direkte
Sonnenbestrahlung. Dies kann vor allem dem eingebauten Akku schaden. Setzen Sie
das Gerat keinen Erschitterungen aus (stof3en, fallen lassen) und schiitzen Sie es vor
Verschmutzung und Nasse. Sollte das Gerat diesen Einfllissen dennoch einmal
ausgesetzt worden sein, sollten Sie es durch lhren Vertragspartner auf Sicherheit und
Gebrauchstauglichkeit prufen lassen.

Sollten Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen, schalten Sie das Gerat aus und
lagern es entsprechend Kapitel 11 ,Umgebungsbedingungen®.

Der Betrieb im Bereich starker elektromagnetischer Felder kann zu Fehlfunktionen des
Gerates fuhren.

Das Gerat darf nicht durch den Anwender gedffnet werden, dadurch entfallt die
Gewahrleistung des Herstellers. Reparaturen dirfen nur durch den Hersteller oder
durch ihn autorisierte Partner durchgefuhrt werden. Insbesondere kann die falsche
Handhabung des internen Akkus zu Gefahrdungen fuhren.

Personen mit hohem Speichelfluss durfen die IntegraMouse Plus nicht verwenden.

Die IntegraMouse Plus darf in Kombination mit dem aufgesteckten IntegraMouse Plus
Silikonschlauchstiick nur von solchen Personen benutzt werden, bei denen nicht die
Gefahr des Verschluckens derartiger Gegenstande gegeben ist.

Die IntegraMouse Plus darf nicht verwendet werden auf bewegten Systemen (z. B.
Rollstuhl) oder auf Systemen mit Lageanderung (z. B. Neigungsanderung).

Die IntegraMouse Plus darf nicht fur die Bedienung von lebenserhaltenden oder
sicherheitsrelevanten Geraten wie zum Beispiel Notrufanlagen, Medikamenten-
dosierapparaten, medizinischen Expertensystemen etc. verwendet werden.

Kinder unter 3 Jahren durfen die IntegraMouse Plus nicht verwenden.




e Die IntegraMouse Plus darf nicht in Verbindung mit HF-Chirurgiegeraten oder
Defibrillatoren verwendet werden.

e Eine Kombination mit anderen Geraten, als in Kapitel 10 ,Zulassiges System*
beschrieben, ist nicht zulassig. Jegliche anderweitige Kombination mit
Medizinprodukten oder anderen Produkten fuhrt dazu, dass der Systemintegrator zum
Systemhersteller wird und die Verantwortung fur das Produkt Gbernimmt.

¢ Bei hochinfektiosen Krankheiten darf das Mundstlck nur fir den Einmalgebrauch
verwendet werden. Die Wechselintervalle fur das Mundstick missen von einem Arzt
oder einem fachkundigen Betreuer festgelegt werden.

e Machen Sie regelmallig Pausen bei der Arbeit am Computer. Durch korperliche
Ermudungserscheinungen kann es zu Augenschmerzen, Nackensteifheit und
ahnlichen Begleiterscheinungen kommen. Empfohlen ist eine zehnminttige Pause pro
Stunde Arbeitszeit.

5. LIEFERUMFANG

Bitte kontrollieren Sie nach dem Offnen der
Verpackung die Lieferung auf Vollstandigkeit und
ob die IntegraMouse Plus oder das Zubehor
Beschadigungen oder Defekte aufweisen. Ist dies
der Fall, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
Fachhandler.

Abbildung 1: Lieferumfang




Nr |LifeTool-
Artikelnummer | Menge |Bezeichnung
1 11209 1 LifeTool: IntegraMouse Plus
2 11210 1 LifeTool: IntegraMouse Plus Connect (IM+Connect)
3 |[11211 2 LifeTool: IntegraMouse Plus Mundstlck
4 11212 1 LifeTool: IntegraMouse Plus USB-Kabel
5 (11213 12 LifeTool: IntegraMouse Plus Membran
6 (11214 1 LifeTool: IntegraMouse Plus Netzteil
7 (11218 1 LifeTool: IntegraMouse Plus Silikonschlauchstlick
8 (11225 1 Handbuch / Manual

6. PRODUKTBESCHREIBUNG

6.1 Komponenten und Bedienelemente

IntegraMouse Plus
Mundstuck mit Membran

Silikonschlauchstiick

o wdh -~

IM+Connect

Abbildung 2: Komponenten der IntegraMouse Plus




Abbildung 3: Bedienelemente an der IntegraMouse (links) und IM+Connect (rechts)

ON/OFF Taste und Kalibrierung

Akkuanzeige

Anzeige Joystick-Modus (J): Analoger Joystick mit Taste 1 und Taste 2
Anzeige Cursor-Modus (C): Cursortasten, Leertaste und Eingabetaste
,Connect‘-Taste

Bereitschafts-LED

USB Anschluss

© N o g~ w0 Db =

Klinkenbuchse: ermdglicht Anschluss eines externen Sensors (3,5mm Monostecker)
zum manuellen Wechsel zwischen den drei Betriebsmodi Maus-Joystick-Cursor

Abbildung 4: Unterseite der IntegraMouse Plus

0 Samtliche Bedienelemente sind latexfrei und frei von giftigen Inhaltsstoffen.




6.2 Zubehor und Ersatzteile

Eine Ubersicht der technischen Daten finden Sie in Kapitel 15, Produkt- und
Leistungsdaten®.

IntegraMouse Plus Connect (IM+Connect)

Der IM+Connect wird am USB-Port des Computers angeschlossen und dient als
Funkempfanger im drahtlosen Modus.

IntegraMouse Plus Mundstiick

Das Mundstuck ist im direkten Kontakt mit den Lippen des Anwenders und stellt somit das
Anwendungsteil dar. Das Mundstuck ist abnehmbar, dadurch kann es getauscht oder
gesondert gereinigt werden.

* Das Anwendungsteil , Mundstiick* ist vom Typ B.

IntegraMouse Plus Netzteil

Das Netzteil dient zum Aufladen des Akkus und auch zur Spannungsversorgung der
IntegraMouse Plus im Funkmodus. Verwenden Sie fir den sicheren Betrieb nur dieses
Netzteil!

IntegraMouse Plus USB-Kabel

Das USB-Kabel dient zur Verbindung der IntegraMouse Plus mit dem Computer im
kabelgebundenen Modus. Der interne Akku der IntegraMouse Plus wird dabei gleichzeitig
aufgeladen. Verwenden Sie flr den sicheren Betrieb nur dieses USB-Kabel!

IntegraMouse Plus Membran

Die Membran ist notwendig fur die Saug-/Blasefunktion der IntegraMouse Plus und fungiert
zugleich als mechanische Schutzbarriere zur Elektronik hin. Die Membran sollte regelmafig
auf Schaden geprift und ausgetauscht werden.

IntegraMouse Plus Silikonschlauchstiick

Falls Sie am Mundstuck eine weiche Oberflache bevorzugen, kann das Silikonschlauchsttck
auf das Mundstuck aufgesteckt werden. Dies kann die Benutzung angenehmer machen.
Beachten Sie die Hinweise zur sicheren Anwendung des Silikonschlauchsticks im Kapitel
7.5. ,Verwendung des IntegraMouse Plus Silikonschlauchstlicks®.
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IntegraMouse Plus Halterungssystem

Das Halterungssystem dient zur flexiblen Einrichtung und
a‘ Befestigung der IntegraMouse Plus in der gewlinschten
Lt

Arbeitsposition. Die Halterung kann zum Beispiel am Tisch oder am
Bett montiert werden.

Nicht im Lieferumfang enthalten — Kontaktieren Sie den Hersteller
oder lhren Fachhandler fur weitere Informationen.

Abbildung 5: Halterungssystem

Beachten Sie, dass die IntegraMouse Plus mit dem Halterungssystem nicht auf
bewegten Systemen, z. B. am Rollstuhl, montiert werden darf. Es besteht
Verletzungsgefahr, z. B. beim Anfahren an Hindernissen.

Folgende Artikel sind auf Anfrage extra als lieferbares Zubehor erhaltlich:

LifeTool-

Artikelnummer | Bezeichnung

11216 LifeTool: IntegraMouse Plus Membranen, 5er-Pack
11217 LifeTool: IntegraMouse Plus Mundstlck, 5er-Pack
11218 LifeTool: IntegraMouse Plus Silikonschlauchstlck
11224 LifeTool: IntegraMouse Plus Halterungssystem

Folgende Artikel sind auf Anfrage extra als Ersatzteile erhaltlich:

LifeTool-

Artikelnummer | Bezeichnung

11220 LifeTool ERSATZTEIL: IntegraMouse Plus Connect
11221 LifeTool ERSATZTEIL: IntegraMouse Plus USB-Kabel
11222 LifeTool ERSATZTEIL: IntegraMouse Plus Netzteil

11




/7. INBETRIEBNAHME

7.1 Kurzanleitung zur Inbetriebnahme

e Montierten Sie das von LifeTool oder von lhrem LifeTool-Fachhandler empfohlene
Halterungssystem am gewunschten Arbeitsplatz.

e Stecken Sie das Mundstuck mit Membran vorsichtig auf die IntegraMouse Plus.

e Montieren Sie die IntegraMouse Plus am Stativ. Der Bugel der IntegraMouse Plus
weist drei Offnungen fiir eine Montage von links, von rechts und von unten auf.

e Bringen Sie danach das Gerat in eine fur den Benutzer angenehme und waagrechte
Arbeitsposition.

e Fur die erste Inbetriebnahme empfehlen wir den kabelgebundenen Betrieb, um eine
Ladung des eingebauten Akkus zu gewahrleisten. Verbinden Sie dazu die
IntegraMouse Plus uber das mitgelieferte USB-Kabel mit lnrem Computer.

Die IntegraMouse Plus wird automatisch eingeschaltet und der Kalibriervorgang wird
durch ein Lauflicht der LEDs angezeigt.

Die IntegraMouse Plus darf wahrend des Kalibrierens nicht bewegt werden!

WP

Das Betriebssystem lhres Computers erkennt und installiert die IntegraMouse Plus
automatisch als Standardmaus.

o Nach dem Ende der Installation ist die IntegraMouse Plus einsatzbereit.

Detailliertere Hinweise zur Inbetriebnahme und Benutzung finden Sie auf den folgenden
Seiten.

7.2 Allgemeine Installationshinweise

Die IntegraMouse Plus und auch der IM+Connect sind ,Plug-and-Play“-fahig und
funktionieren mit Standard-USB-Treibern. Das heil3t, sie werden von Ublichen
Betriebssystemen am Computer nach dem Anstecken automatisch erkannt und installiert.
Die IntegraMouse Plus wird dabei automatisch als Standardmaus, Standardjoystick und
Tastatur erkannt.

Der Installationsvorgang lauft Gblicher Weise im Hintergrund ab (abhangig vom
Betriebssystem). Die IntegraMouse Plus ist damit nach kurzer Zeit einsatzbereit.

Bei der Erstinstallation dauert es kurze Zeit, bis die IntegraMouse Plus
einsatzbereit ist. Beim Wiederanstecken der IntegraMouse Plus an einem bereits
bekannten Rechner ist die IntegraMouse Plus sofort einsatzbereit.
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Montage der IntegraMouse Plus und Komponenten

Montieren Sie das von LifeTool oder von Ihrem LifeTool-Fachhandler empfohlene Stativ am
gewiinschten Arbeitsplatz. Der Buigel der IntegraMouse Plus weist drei Offnungen fiir eine
Montage von links, von rechts und von unten auf. Befestigen Sie die IntegraMouse Plus am
Stativ an der vorgesehenen Montagestelle mit der Gegenmutter (Abbildung 6) und bringen
Sie anschliel’end die IntegraMouse Plus in die endglltige gewlinschte Arbeitsposition
(Abbildung 7).

Abbildung 6: Montage der IntegraMouse Plus Abbildung 7: Korrekte Arbeitsposition

Verwenden Sie die IntegraMouse Plus nicht auf mobilen oder fahrenden
Systemen! Achten Sie darauf, dass die IntegraMouse Plus derart vor Ihrem
Gesicht platziert ist, dass keine Gefahrdung, z. B. durch Anstol3en einer dritten
Person, entstehen kann. Achten Sie auch auf umsichtige Verlegung
vorhandener Kabel.

Um Kollisionen mit der IntegraMouse Plus zu vermeiden, achten Sie darauf,
dass der Benutzer zuerst eine ergonomische Sitz- und Arbeitshaltung vor dem
Bildschirm einnimmt und dann erst die IntegraMouse Plus vor dem Mund des
Benutzers in eine ermudungsfreie Arbeitsposition gebracht wird.

Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Platz zum Arbeiten und eine gute Sicht
auf den Bildschirm haben. Beriicksichtigen Sie dabei auch Ihre Position in
Bezug auf Storquellen, z. B. blendende Sonneneinstrahlung von Fenstern.
Mangelnde Ergonomie kann zu Augenschmerzen, Kopfschmerzen oder Muskel-
verspannungen fuhren.

S

Die IntegraMouse Plus kann auch in einer schragen oder liegenden Position
verwendet werden. Wichtig dabei ist, dass die Kalibrierung z. B. nach
Einstecken des USB-Kabels, erst nach der Einrichtung der Arbeitsposition
erfolgt. Durch kurzen Druck auf die ON/OFF-Taste kénnen Sie die Position
jederzeit neu kalibrieren.

=
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7.3 Einschalten und Aktivieren

Zunachst ist zu unterscheiden, in welchem Betriebsmodus Sie die IntegraMouse Plus
betreiben wollen:

e Kabelgebunden, d.h. direkt Uber USB-Kabel am Computer angesteckt
e FunkUbertragung mit Akkubetrieb der IntegraMouse Plus

e FunkuUbertragung mit Versorgung der IntegraMouse Plus Uber das mitgelieferte
Netzteil

IntegraMouse Plus im kabelgebundenen Betrieb

1. Verbinden Sie die IntegraMouse Plus Uber das mitgelieferte USB-Kabel mit Ihrem

Computer.

N

durch ein Lauflicht der LEDs angezeigt.

Die IntegraMouse Plus wird automatisch eingeschaltet und der Kalibriervorgang wird

&

Funkmodus wird dann automatisch deaktiviert und der Akku aufgeladen.

Befindet sich die IntegraMouse Plus im Funkmodus, kann der kabelgebundene
Betrieb wahrend des Betriebs wie oben beschrieben hergestellt werden. Der

IntegraMouse Plus im Funkmodus mit Akkubetrieb
Fir die Verwendung des Funkmodus wird der IM+Connect bendtigt.

1. Stecken Sie den IM+Connect an einen USB-Port des Computers.

2. Schalten Sie die IntegraMouse Plus durch driicken der ON/OFF-Taste ein. Der
Kalibriervorgang startet und wird durch ein Lauflicht der LEDs angezeigt.

3. Nach erfolgreicher Verbindung leuchtet die grine LED am IM+Connect und die
IntegraMouse Plus ist einsatzbereit.

4w Stellen Sie sicher, dass der Akku der IntegraMouse Plus im Funkmodus tUber

U ausreichend Ladung verfugt. Mehr Informationen zur Ladestandsanzeige finden

Sie in Kapitel 9.3 ,,Aufladen des Akkus*.

Die IntegraMouse Plus und IM+Connect mussen fur die Verwendung gekoppelt sein. Diese
Koppelung wird standardmafig vor der Auslieferung vorgenommen und muss nicht vom

Benutzer durchgefuhrt werden.

Bei Austausch des IM+Connect oder bei Problemen mit der Funkverbindung kann der

Koppelungsvorgang wie folgt manuell durchgefuhrt werden:

14




IntegraMouse Plus und IM+Connect koppeln

1. Stecken Sie den IM+Connect an einen USB-Port des Computers.

2. Drucken Sie die ,Connect“-Taste auf der Oberseite des IM+Connect mit Hilfe eines
spitzen Gegenstandes (z. B. Kugelschreiber, Bliroklammer,...). Dadurch wird der
Koppelungsvorgang gestartet. Die grine LED am IM+Connect blinkt.

3. Schalten Sie die IntegraMouse Plus durch Dricken der ON/OFF-Taste ein und halten
Sie diese flur etwa 3 Sekunden gedrickt (Achtung! Die IntegraMouse darf dabei nicht
an das Netzteil angeschlossen sein!). Nach einmaligem Lauflicht, beginnen die blauen
LEDs der IntegraMouse Plus abwechselnd zu blinken.

4. Nach erfolgreicher Verbindung leuchtet die griine LED am IM+Connect, und die
IntegraMouse Plus ist einsatzbereit.

IntegraMouse Plus im Funkmodus mit Versorgung tber das Netzteil
1. Stecken Sie den IM+Connect an einen USB-Port des Computers.
2. Schliel3en Sie die IntegraMouse Plus mit Hilfe des Netzteils an eine Steckdose an.

3. Die IntegraMouse Plus wird automatisch eingeschaltet und der Kalibriervorgang wird
durch ein Lauflicht der LEDs angezeigt.

4. Nach erfolgreicher Verbindung leuchtet die griine LED am IM+Connect, und die
IntegraMouse Plus ist einsatzbereit.

7.4 Kalibrierung

Vor der Anwendung muss die IntegraMouse Plus in ihrer jeweiligen Lage kalibriert werden.
Dies erfolgt in der Regel automatisch direkt nach dem Anschlief3en und Einschalten der
IntegraMouse Plus.

Automatische Kalibrierung

Die automatische Kalibrierung erfolgt immer nach dem Einstecken und Einschalten der
IntegraMouse Plus.

0 Bewegen Sie wahrend des Kalibriervorganges nicht die IntegraMouse Plus, und

verandern Sie nicht deren Position oder Lage. Dies kdnnte zu falschen
Kalibrierwerten und damit zu einer Fehlfunktion der IntegraMouse Plus fiihren
und eine erneute Kalibrierung notwendig machen.

15




Manuelle Kalibrierung

Bei langerer Arbeit kann es nétig werden, eine Kalibrierung manuell auszulésen, z. B. nach
Neujustierung des Gerats oder bei Gewichtsveranderungen im Mundstlick durch
Ansammlung von Feuchtigkeit oder bei starkem Wechsel der Lichtverhaltnisse (Sonnenlicht).

Zur Auslésung der manuellen Kalibrierung haben Sie folgende Moglichkeiten:

Durch kurzes Driicken der ON/OFF-Taste

Durch folgende Saug-/Blasekombination: 3 Sekunden Blasen, 3 Sekunden Saugen mit max.
1 Sekunde Pause dazwischen.

Der Kalibriervorgang erfolgt automatisch fir den eingestellten Modus und wird durch ein
Lauflicht der LEDs der IntegraMouse Plus angezeigt.

Saug-/Blasekombination fur die Kalibrierung durch den Benutzer:
3 Sekunden Blasen — 3 Sekunden Saugen
maximale Pause zwischen den beiden Aktionen: 1 Sekunde

7.5 Verwendung des IntegraMouse Plus Silikonschlauchsttcks

Falls Sie am Mundstuck eine weichere Oberflache
bevorzugen, schieben Sie das beigelegte
Silikonschlauchsttick tber die Mundstickoffnung, bis zur
zweiten Rille, siehe Abbildung 8. FUhren Sie nach
Aufbringen des Silikonschlauchstucks eine Kalibrierung
durch. Kontrollieren Sie regelmalig, ob das
Silikonschlauchsttick noch vollstandig aufgeschoben ist

1 und korrigieren Sie notfalls die Position.

Abbildung 8: Korrekter Sitz des
Silikonschlauchstiicks.

Verwenden Sie niemals ein anderes als das originale Silikonschlauchsttick und

A vergewissern Sie sich immer, ob das Silikonschlauchstiick fest auf dem
Mundstick sitzt! Nehmen Sie das Mundstick nur soweit in den Mund, dass Sie
mit den Lippen und Zahnen nicht Uber das Silikonschlauchstiick hinausragen.

Das Silikonschlauchstick darf nur von solchen Personen benutzt werden, bei
denen die Gefahr des Verschluckens derartiger Gegenstande unwahrscheinlich
ist! Erstickungsgefahr!
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8. ANWENDUNG UND FUNKTIONSWEISE

Die IntegraMouse Plus ist ein Eingabegerat fur Inren Computer. Das Eingabegerat
funktioniert standardmaRig als Computermaus (Maus-Modus), wahlweise auch als Joystick
(Joystick-Modus) oder als Tastatur (Cursor-Modus). Bewegungen des Mundstiicks durch den
Mund werden von einem Sensor erfasst. Eine geringe Auslenkung des Mundstlicks reicht
dabei aus, um das Steuerteil ansprechen zu lassen. Neben der Bewegung dienen auch
Saugen und Blasen am Mundstuck zur Eingabe (z. B. linker und rechter Mausklick).

Nehmen Sie das Mundstiick immer maximal so weit in den Mund, bis Ihre Zahne
die Rille am Mundsttick erreichen! Sollten Sie das Silikonschlauchstiick
aufgesetzt haben, achten Sie auf einen guten Sitz und nehmen Sie das
Mundstick nur soweit in den Mund, dass Sie mit den Lippen und Zahnen nicht
uber das Silikonschlauchstick hinausragen.

8.1 Einschalten der IntegraMouse Plus

Die IntegraMouse Plus kann auf folgende Arten eingeschaltet werden:

¢ Spannungsfuhrendes USB-Kabel anstecken bzw. Spannungsversorgung tiber USB
gewahrleisten (Einschalten des Computers).

e Netzteil anstecken und mit dem Stromnetz verbinden.
e ON/OFF-Taste flur mindestens 300 ms gedrtickt halten.

Beim Einschalten wird die IntegraMouse Plus kalibriert, alle LED-Anzeigen leuchten
nacheinander als Lauflicht auf. Die IntegraMouse Plus befindet sich danach im Maus-Modus.

ﬁ Die IntegraMouse Plus darf wahrend des Kalibrierens nicht bewegt werden!
w

Sie kénnen bei der Lauflicht-Sequenz auch mogliche defekte Leuchtdioden
erkennen, falls diese nicht leuchten.

8.2 Drei Betriebsmodi: Maus — Joystick — Cursor

Der aktive Betriebsmodus wird durch blaue Leuchtdioden (LED) auf der Vorderseite der
IntegraMouse Plus angezeigt (siehe Tabelle 1). Die Anzeige-LED fir den Joystick-Modus ist
mit ,J“ gekennzeichnet, jene fur Cursor-Modus mit ,C“. Leuchtet eine der beiden LEDs, ist
der jeweilige Modus aktiv. Leuchtet keine der LEDs im eingeschalteten Zustand, ist der
Maus-Modus aktiv.
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LED ,J“ LED ,C* Modus

aus aus Maus-Modus
aus Joystick-Modus

aus Cursor-Modus

Tabelle 1: Anzeigeschema der Betriebsmodi

Nach dem Anstecken und Aktivieren befindet sich die IntegraMouse Plus
automatisch im Maus-Modus!

7

Maus-Modus (Mausfunktion)

Geringe Bewegungen am Mundstlck lassen den Mauszeiger am Bildschirm entsprechend
wandern. Er kann dabei, wie bei einer gewdhnlichen Computermaus, stufenlos und
dynamisch, von sehr langsam bis sehr schnell Uber den Bildschirm bewegt und pixelgenau
positioniert werden. Zur Steuerung des Mauszeigers nehmen Sie das Mundstuck zwischen
Ihre Lippen und dricken es mit Lippenbewegungen in die gewunschte Richtung, in die sich
der Mauszeiger uber den Bildschirm bewegen soll.

Die Maustasten werden durch Saugen und Blasen betatigt. In der Standardeinstellung wird
durch kurzes Saugen an der Mundstuckoffnung die linke Maustaste und durch kurzes Blasen
in die Mundstuckoffnung die rechte Maustaste ausgelost.

Zweimaliges kurzes Saugen bewirkt einen Doppelklick mit der linken Maustaste. Das kurze
Saugen und Halten der Luft im Mundsttuck ermoglicht das Ziehen von Objekten tUber den
Bildschirm (,drag&drop®).

0 Die Eigenschaften des Mauszeigers, z. B. die Geschwindigkeit, kdnnen

individuell im Einstellungsmeni des jeweiligen Betriebssystems eingestellt
werden. Ebenso kénnen die Zuweisungen von Links- und Rechtsklick dort
vertauscht werden. Weitere Informationen finden Sie im Hilfesystem lhres
Betriebssystems.

0 Sollte es dem Benutzer/der Benutzerin nicht moglich sein, die Mausklicks tber
Saugen und Blasen auszuldsen, kdnnen die Klicks tUber eine zuséatzliche Auto-
Klick Software getéatigt werden. Ihr LifeTool-Fachhandler berat Sie dazu gerne.

In manchen Fallen kénnen auch zuséatzliche, externe Sensoren verwendet
werden. Bei der Auswahl der geeigneten Sensoren und Switch-Interfaces beréat
Sie Ihr LifeTool-Fachhandler sehr gerne.
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Joystick-Modus (Joystickfunktion)

Der Joystick-Modus ermdéglicht die Bedienung von Computerspielen, welche mit einem
Windows Standardjoystick mit 2 Tasten gesteuert werden kénnen. Die Bewegung des
Mundstlcks bewirkt die analoge Auslenkung des Joysticks. Die Bewegung kann dynamisch
von langsam (geringe Auslenkung) bis schnell (starkere Auslenkung) durchgefihrt werden.
Saugen und Blasen entsprechen den Joystick-Tasten 1 und 2. Der aktivierte Joystick-Modus
ist durch das Leuchten der entsprechenden blauen LED ersichtlich.

0 Die grundsatzliche Kalibrierung und weitere Einstellungen des Joysticks kénnen
individuell im Einstellungsmeni des jeweiligen Betriebssystems vorgenommen
werden. Weitere Informationen finden Sie im Hilfesystem lhres Betriebssystems.

6 Viele Spiele ermdéglichen die Anpassung der Steuerungsmdéglichkeiten und
Konfiguration der Tasten fur die Bedienung. Benutzen Sie dazu die
Gebrauchsinformation zu Ihrem Spiel.

Cursor-Modus (Tastaturfunktion)

Der Cursor-Modus ermdglicht die Bedienung von Computerspielen und Programmen, welche
mit den Cursortasten (Pfeiltasten), der Leertaste und Eingabetaste gesteuert werden kénnen.
Die vier/acht Richtungen werden Uber die Bewegung am Mundstlick ausgeldst. Die Leertaste
und die Eingabetaste stehen Uber Saugen und Blasen zur Verfiigung. Der aktivierte Cursor-
Modus ist durch das Leuchten der zugehorigen blauen LED ersichtlich.

0 Viele Spiele ermdglichen die Anpassung der Steuerungsmoglichkeiten und
Konfiguration der Tasten fur die Bedienung. Benutzen Sie dazu die Gebrauchs-
information zu lhrem Spiel.

0 Um eine vollwertige Tastatur bedienen zu kénnen, z. B. um Buchstaben oder

ganze Texte einzugeben, E-Mails zu verfassen..., stellt das Betriebssystem Ihres
Computers ublicherweise eine Bildschirmtastatur zur Verfligung.
Leistungsfahigere, kostenpflichtige Bildschirmtastaturen (mit zusatzlichen
Einstellungsmadglichkeiten) bietet Ihnen Ihr LifeTool Fachhandler gerne an.
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Umschalten zwischen den Modi

Nach dem Anstecken und Aktivieren befindet sich die IntegraMouse Plus standardmafig im
Maus-Modus. Zum Umschalten der Modi haben Sie folgende Mdéglichkeiten:

e Durch Anschluss und Benutzung eines externen Sensors.

e Durch folgende Saug-/Blasekombination: rasches, zweimaliges Blasen, danach
rasches, zweimaliges Saugen (innerhalb von 2 Sekunden) und kurzes, einmaliges
Blasen (innerhalb 1 Sekunde).

Die Modi werden dabei reihum durchgeschaltet:

Maus-Modus /TJoystick-Modus /_TCursor-Modus

Abbildung 9: Reihenfolge der Betriebsmodi

: Saug-/Blasekombination fur einen Moduswechsel durch den Benutzer:
o In rascher Abfolge: 2x Blasen — 2x Saugen — 1x Blasen.

P Die Modi kénnen nur hintereinander, nicht zeitgleich, verwendet werden. Die

0 Bedienung von Programmen, bei denen mehrere Eingabegerate bendtigt werden
(z. B. Spiele mit Tastatur und Joystick), ist nur dann moglich, wenn die
Eingabegerate nicht gleichzeitig bendtigt werden.

Ubersicht tiber die Belegung der Aktionen in den jeweiligen Modi

Die Standardbelegungen in den jeweiligen Modi sind folgender Tabelle zu entnehmen:

Aktion Mundstiick

Maus-Modus

Joystick-Modus

Cursor-Modus

Bewegung nach oben | Mauszeiger wandert Joystick nach oben Pfeil nach oben
nach oben

Bewegung nach Mauszeiger wandert Joystick nach unten Pfeil nach unten

unten nach unten

Bewegung nach links

Mauszeiger wandert
nach links

Joystick nach links

Pfeil nach links

Bewegung nach

Mauszeiger wandert

Joystick nach rechts

Pfeil nach rechts

rechts nach rechts
Saugen Linksklick Taste 1 Leertaste
Blasen Rechtsklick Taste 2 Eingabetaste

Tabelle 2 ;: Standardbelegungen in den jeweiligen Betriebsmodi

Bewegungen sind auch kombiniert méglich, z. B. Diagonalen.
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8.3 Energiesparmodus der IntegraMouse Plus

Um im Akkubetrieb Strom zu sparen, verflgt die IntegraMouse Plus Gber einen eingebauten
Energiesparmodus. Dieser wird automatisch eingenommen, wenn:

e das Gerat fur 30 Sekunden nicht verwendet wird.

e der Computer, an dem die IntegraMouse Plus angeschlossen ist, in den Standby-
Modus geht.

Der Energiesparmodus wird automatisch wieder verlassen, wenn:

e der Benutzer das Mundstuck bewegt oder kurz die ON/OFF-Taste drickt (nicht
gedrickt halten).

¢ ein spannungsfihrendes USB-Kabel angesteckt wird.

e der Computer, an dem die IntegraMouse Plus angeschlossen ist, wieder aus dem
Standby-Modus erwacht.

0 Der Energiesparmodus ist fur den Benutzer also prinzipiell nicht bemerkbar, da
die IntegraMouse Plus sich bei Interaktion sofort wieder aktiviert. (Achtung: nur
bei Bewegung des Mundstiicks, nicht aber bei Saugen oder Blasen!)

6 Auch der Energiesparmodus bendtigt Energie vom Akku. Wenn Sie die
IntegraMouse Plus nicht mehr bendétigen oder langere Zeit nicht verwenden,
schalten Sie diese komplett aus.

8.4 Ausschalten der IntegraMouse Plus

Die IntegraMouse Plus kann nur im aktiven Modus ausgeschaltet werden (LEDs flr
Akkuzustandsanzeige leuchten). Befindet sich die IntegraMouse Plus im Energiesparmodus,
kann dieser durch kurzes Dricken auf die ON/OFF Taste verlassen werden.

Durch Drucken der ON/OFF-Taste fur mindestens 3 Sekunden kann nun die IntegraMouse
Plus ausgeschaltet werden. Alle LEDs an der IntegraMouse Plus erldschen.

0 Die IntegraMouse Plus schaltet sich bei zu niedrigem Akkustand automatisch
aus. Im ausgeschalteten Zustand wird vom Akku keine Energie mehr benétigt.

8.5 Wake on USB

Die Funktion ,Wake on USB* erlaubt es, den Computer aus dem Ruhezustand mit
angeschlossener IntegraMouse Plus am USB-Port wieder zu aktivieren. Diese Funktion
muss von der Hardware und vom Betriebssystem unterstitzt werden. Genauere
Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung Ihres Computers und dessen
Betriebssystem.
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» Wake on USB* mit der IntegraMouse Plus funktioniert nur Uber das
angeschlossene USB Kabel (nicht im Funkmodus!) und nur an USB-Ports des
Computers, die direkt am Mainboard angebracht sind.

9. HYGIENE, INSTANDHALTUNG UND UBERPRUFUNG

Um einen langen, gefahrlosen Betrieb der IntegraMouse Plus zu gewahrleisten, sind
folgende Tatigkeiten erforderlich:

¢ Regelmalige Reinigung und regelmafiger Wechsel des Mundstlcks

e Regelmaliger Wechsel der Membran

e Regelmalige Reinigung des Gerats

e RegelmaRiges, ordnungsgemalies Aufladen des Akkus im Funkbetrieb
e RegelmaRige messtechnische Uberprifung und Wartung

e Und ein genereller sorgfaltiger Umgang mit den einzelnen Komponenten

Die einzelnen Punkte werden im Folgenden naher beschrieben.

Bei Fehlern an oder Problemen mit der IntegraMouse Plus versuchen Sie nicht,
das Produkt oder einen ihrer Zubehorteile zu reparieren. Dies kann zu einem
Erléschen des Gewahrleistungsanspruchs fuhren und das Gerat schwer
beschéadigen. Wenden Sie sich immer an den Hersteller oder Ihren Fachhandler.

0 Die Lebensdauer der IntegraMouse Plus ist vom Hersteller mit 5 Jahren (ab
Herstelldatum — siehe Seriennummer des Geréats) definiert. Danach kann kein
Service garantiert werden.

9.1 Reinigen des Mundstiicks und Wechsel der Membran

Im Lieferumfang der IntegraMouse Plus sind zwei Mundsticke enthalten, um eine
regelmaRige Reinigung bei ungestdrtem Betrieb zu ermdglichen.

Der Wechsel und die anschliel3ende Reinigung des Mundstiicks sollte im
Bereich der Heimanwendung etwa einmal pro Woche durchgefiihrt werden. Bei
starker Verschmutzung oder im Krankheitsfall wird eine haufigere Reinigung
empfohlen.

Sind am Mundstuck Beschadigungen oder Abnutzungserscheinungen sichtbar,
verwenden Sie ein neues Mundstiick und entsorgen Sie das alte Mundstlck.
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Fur eine grindliche Reinigung wird eine Desinfektion mit kochendem Wasser
(Thermodesinfektion) empfohlen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Ziehen Sie das Mundstulick in einer geradlinigen Bewegung nach vorne ab. Das
Abnehmen ist sehr einfach und ohne grélRere Kraftaufwendung madglich (siehe
Abbildung 10).

Abbildung 10: Abziehen des Mundstiicks

2. Entfernen Sie die Membran durch Dricken und entsorgen Sie diese (siehe Abbildung
11).

i

Abbildung 11 : Entfernen der Membran
3. Erwarmen Sie reines, klares Wasser und bringen Sie es zum Kochen (100°C).

4. Bringen Sie das Mundstuck vorsichtig in das kochende Wasser ein. Benutzen Sie
dazu ein Hilfsmittel, z. B. einen Loffel.

5. Achten Sie dabei darauf, dass das Mundstlck vollstandig mit Wasser bedeckt ist.
Madgliche Luftblasen an der Oberflache des Mundstlicks, auch an der Innenseite, sind
unbedingt zu entfernen (z. B. durch Umrlhren), damit die Oberflache vollstandig mit
kochendem Wasser benetzt ist.

6. Belassen Sie das Mundstuck mindestens fur 3 Minuten, idealer Weise 5 Minuten, im
kochenden Wasser. Sorgen Sie dafur, dass die Temperatur des Wassers nicht unter
93°C sinkt.

7. Entnehmen Sie das Mundstick mit einem Hilfsmittel (z. B. Loffel) und lassen Sie das
Mundstlck auf einem sauberen Untergrund abtropfen und trocknen.
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8. Bevor Sie das gereinigte Mundstiick weiterverwenden, stellen Sie sicher, dass es
vollkommen trocken und auf Zimmertemperatur abgekuhlt ist.

9. Etwaige Kalkreste konnen mit einem weichen Tuch entfernt werden.

10.Nach dem Trocknen und Abkuhlen stecken Sie eine neue Membran auf das
Mundstuck (siehe Abbildung 12). Achten Sie dabei darauf, dass die Membran
vollstandig auf das Mundstlck aufgesteckt wird (siehe Abbildung 13).

Abbildung 12: Aufstecken der Membran Abbildung 13: Korrekter Sitz der Membran

11.Stecken Sie das Mundstlick wieder vorsichtig auf die IntegraMouse Plus. Beachten
Sie die Steckrichtung und bringen Sie das Mundsttick in einer geradlinigen
Bewegung ohne Kraftanwendung auf (siehe Abbildung 14).

Abbildung 14: Aufstecken des Mundstiicks

C Vorsicht! Verbrihungsgefahr!

0 Ein endgultiges Entsorgen des Mundstiicks wird nach langstens 6 Monaten
empfohlen.

Im klinischen Bereich ist das Mundstiick als Wegwerfprodukt zu verwenden! Die
Wechselintervalle fir das Mundstick missen von einem Arzt oder
fachkundigem Personal (Betreuer, Hygieneverantwortlicher...) festgelegt
werden! Spezielle Sicherheitsvorkehrungen sind bei Verdacht auf ansteckende
Krankheiten zu beriicksichtigen.

24



* Das Mundstick oder andere Komponenten der IntegraMouse Plus sind fur keine

Form der Sterilisation ausgelegt, auch nicht z. B. fur eine Dampfsterilisation
oder Gammasterilisation!

9.2 Reinigung des Gerates

Fuhren Sie die Reinigung des Gerates regelmafig, etwa 1x pro Woche durch. Die Teile

IntegraMouse Plus, Mundstlck, IM+Connect, Netzteil samt Kabel und Stativ kdnnen jederzeit

mit einem leicht angefeuchteten, fusselfreien Tuch durch Abwischen gereinigt werden.

f Verwenden Sie niemals scharfe Reinigungsmittel zur Reinigung der

Komponenten, dies kdnnte die Oberflache zerstdren! Die IntegraMouse Plus und
IM+Connect enthalten empfindliche Elektronik, tauchen Sie diese Komponenten

niemals in Wasser ein und verwenden Sie auch kein flieRendes Wasser zum
Reinigen, Sie kénnten das Gerat sonst zerstdren!

* Im klinischen Bereich ist die Mehrfachnutzung eines Mundstiicks durch mehrere

Benutzer untersagt. Ebenso ist die Wiederverwendung des Mundstucks, der
Membran oder des Silikonschlauchstiicks verboten. Verwenden Sie diese drei
Komponenten als Wegwerfprodukte und wechseln Sie diese regelméafiig nach

Verwendung, z. B. 1x am Tag, aus. Die restlichen Komponenten sind in den
Reinigungs- und Desinfektionsplan zu Gibernehmen.

Wischdesinfektion

In speziellen Umgebungen, z. B. Krankenhausern, ist es notwendig, regelmaliig eine
Wischdesinfektion am Gerat durchzufiihren. Die IntegraMouse Plus kann mit jedem
Oberflachendesinfektionsmittel, das zur Desinfektion von LEXAN-Polycarbonat und
Aluminium geeignet ist, desinfiziert werden. Keinesfalls darf irgendein Bestandteil der
IntegraMouse Plus einer Dampf- oder Nasssterilisation unterzogen werden.

Folgende Reinigungsmittel kbnnen z. B. verwendet werden:

Mikrozid Sensitive Liquid oder Mikrozid Sensitive Wipes von der Firma Schuilke & Mayr
GmbH (www.schuelke.com).

Fuhren Sie die Wischdesinfektion entsprechend den Angaben des Herstellers durch und
achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in die IntegraMouse Plus eindringt.
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9.3 Aufladen des Akkus

Akkustandsanzeige

Auf der Vorderseite der IntegraMouse Plus befindet sich eine Anzeige bestehend aus zwei
Leuchtdioden (LED) in Form einer Batterie, die den Akkustand und den Ladezustand anzeigt.

LED 1 LED 2 Akkustand Hinweis

Grin Grin 100% - 71% Akku voll

Grin aus 70% - 21% Akkustand OK, noch kein Laden notwendig
Orange aus Unter 20% Akku schwach, bitte Aufladen

blinkend

Tabelle 3: Akkustandsanzeige
Aufladen

Das Aufladen des Akkus erfolgt Uber das mitgelieferte Netzteil oder bei Verbindung mit dem
Computer Uber das USB-Kabel. In beiden Fallen verwenden Sie die Mini-USB-Buchse an der
Ruckseite der IntegraMouse Plus. Es ist nur eine Einsteckrichtung moglich. Der Ladevorgang
beginnt unmittelbar nach dem Einstecken und dauert 2-3 Stunden. Der Status des Vorgangs

ist Uber die Akku-Anzeige ersichtlich:

LED 1 LED 2 Akkustand Hinweis

Orange aus Akku wird Netzteil angeschlossen lassen, bis Ladevorgang
geladen beendet

Grin Grin Akku voll Netzteil kann abgesteckt werden

Tabelle 4: Anzeige Ladevorgang

Verwenden Sie ausschliel3lich das mitgelieferte Netzteil bzw. USB-Kabel zum
Aufladen oder Betreiben der Maus! Auch wenn Ihnen ein anderes Netzteil mit
Mini-USB (z. B. von Mobiltelefonen) zur Verfigung steht, durfen Sie dieses nicht
verwenden zum Aufladen oder Betreiben der IntegraMouse Plus. Das
mitgelieferte Netzteil ist ein spezielles, fir medizinische Zwecke ausgelegtes
Netzteil.

Wechseln Sie niemals selbst den Akku! Kontaktieren Sie im Verdachtsfall eines
Akkuproblems den Hersteller oder Fachhandler.

9.4 Messtechnische Uberpriifung

Jedes Medizinprodukt — insbesondere beim Einsatz im klinischen Umfeld — soll regelmaRig
sicherheitstechnisch Uberprift werden. Die wiederkehrende sicherheitstechnische
Uberprifung — langstens im 24-Monatsintervall — kann entweder durch den Betreiber, durch
autorisierte Servicedienste oder durch den Hersteller z. B. in Osterreich und Deutschland
entsprechend der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und den einschlagigen Normen

(z. B. EN 62353) erfolgen. Die Verantwortung fur die Einhaltung liegt beim Betreiber der
IntegraMouse Plus.
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10. ZULASSIGES SYSTEM

Die IntegraMouse Plus ist dazu vorgesehen, als Eingabegerat fur einen Computer (PC oder
Laptop) zu dienen. Bitte verwenden Sie dazu ausschlieBlich das mitgelieferte USB-Kabel
oder arbeiten Sie im Funkmodus. Achten Sie darauf, dass |hr Computer oder Laptop und alle
weiteren an diesen angeschlossenen Gerate (Drucker etc.) den einschlagigen
Bestimmungen entsprechen (EN 60950).

, In medizinisch genutzten Raumen sind die Schutzbestimmungen entsprechend
* Patientenumgebung einzuhalten. Der Patientenbereich wird mit 1,5 Meter rund
um den Anwender definiert (siehe Abbildung 15). Innerhalb dieses Bereichs
dirfen ausschlie3lich Medizinprodukte zur Anwendung kommen. Die
IntegraMouse Plus und ihr Zubeho6r sind Medizinprodukte. Der Computer ist
Ublicherweise ein Blrogerat, es kann aber auch ein spezieller Medical Computer
sein. Es gibt folgende Mdglichkeiten zur Umsetzung:

1. Computer innerhalb des Patientenbereichs
0 Medical Computer nach EN 60601-1 und EN 60601-1-1

o Computer nach EN 60950 ggf. mit Begrenzung des Beriuhrungsstromes durch
Anwendung einer zusatzlichen Schutzerdung oder eines Trenntransformators

2. Computer auRerhalb des Patientenbereichs

0 Verwendung des Funkmodus und Sicherung der Einhaltung der
Patientenumgebung

o Computer nach EN 60950 ggf. mit Begrenzung des Beruhrungsstromes durch
Anwendung eines Trenntransformators

Abbildung 15: Definition des Patientenbereichs nach EN 60601-1. Computer innerhalb des Patientenbereichs (1),
und Computer auRerhalb des Patientenbereichs (2)

27




* Der Betreiber, der die IntegraMouse Plus mit dem Computer verbindet, muss die

Bestimmungen der EN 60601-1-1 und der einschlagigen Gesetze und Normen fur
die Elektroinstallation erfullen. Falls eine Verbindung mit Geréaten auf3erhalb des
gleichen medizinisch genutzten Raumes erfolgt, kann es notwendig sein, in die
Datenleitung eine Trennvorrichtung zu integrieren.

* Eine Kombination mit anderen Geraten entspricht nicht der vom Hersteller
vorgesehenen Konformitat. Der Systemintegrator hat die Konformitét in
Eigenverantwortung neu zu bewerten.

Externer Sensor

Uber die eingebaute 3,5mm Mono-Klinkenbuchse kann ein geeigneter Sensor
angeschlossen werden, der zum Umschalten der Betriebsmodi (Maus-, Joystick-, Cursor-
Modus) verwendet werden kann.

Es durfen nur potentialfreie externe Sensoren
verwendet werden.

Fragen Sie den Hersteller oder lhren Fachhandler fur
nahere Informationen dazu.

Abbildung 16: Externer Taster

Weitere Medizinprodukte im Patientenbereich

Die Anwendung weiterer Medizinprodukte im Patientenbereich, welche nicht direkt mit der
IntegraMouse Plus gekoppelt sind (z. B. EKG, Beatmungsgerate), ist prinzipiell mdglich.
Beachten Sie dabei auf jeden Fall die Gebrauchsanweisung des anderen Medizinproduktes
und orientieren Sie sich an den Schutzabstanden aus Kapitel 16.

* Beachten Sie, dass die gleichzeitige Anwendung mehrerer Medizinprodukte eine
Erhdhung von Ableitstromen und die Erzeugung neuer Risikopotentiale mit sich
bringen kann.
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11. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur:  +10°C bis +40°C

Rel. Luftfeuchtigkeit: 20 bis 80% nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 750 bis 1080 mbar
Beleuchtungsstarke: <5000 Lux

Die Rauminstallation muss den einschlagigen Bestimmungen entsprechen (in Osterreich:
OVE-EN1, OVE/ONORM E8001, OVE EN7, OVE/ONORM E8007, je nach Zutreffen)

Lagerungsbedingungen

Umgebungstemperatur: -5°C bis +45°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 20 bis 80% nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 750 bis 1080 mbar

Bewahren Sie das Gerat immer in der unbeschadigten Originalverpackung auf. Nach
langerer Lagerzeit kann es notwendig sein, den Akku wieder aufzuladen und das Gerat zu
desinfizieren. Achten Sie darauf, dass keine mechanische Beeinflussung (Gewichtsbelastung
durch andere Gegenstande, Erschitterungen etc.) wahrend der Lagerung erfolgt.

Die maximale Lebensdauer fiur Membran und Silikonschlauchstick kénnte
wahrend der Lagerung ablaufen. Wechseln Sie diese nach langerer Lagerzeit auf
jeden Fall aus.

Transportbedingungen

Umgebungstemperatur: -5°C bis +55°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 20 bis 80% nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 750 bis 1080 mbar

Der Transport erfolgt in der Originalverpackung. Achten Sie darauf, dass keine mechanische
Beeinflussung (Gewichtsbelastung durch andere Gegenstande, Erschutterungen etc.)
wahrend des Transports erfolgt.
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12. ENTSORGUNG

Die IntegraMouse Plus ist gemal} der Richtlinie 2002/96/EG WEEE (Waste of Electrical and
Electronical Equipment) als altes Elektro- und Elektronikgerat zu entsorgen (gultig in der
Europaischen Union und anderen europaischen Landern mit separatem Sammelsystem).

Dieses Symbol auf dem Produkt oder auf der Verpackung bedeutet, dass dieses

Produkt nicht wie Hausmull behandelt werden darf. Stattdessen soll dieses

Produkt zu dem geeigneten Entsorgungspunkt zum Recyceln von Elektro- und

Elektronikgeraten gebracht werden. Wird das Produkt korrekt entsorgt, helfen Sie

N negativen Umwelteinfliissen und Gesundheitsschaden vorzubeugen, die

durch unsachgemale Entsorgung verursacht werden kdonnten. Das Recycling von Material
wird unsere Naturressourcen erhalten. Fur nahere Informationen Uber das Recyceln dieses
Produktes kontaktieren Sie bitte Ihren Hausmull-Abholservice, den Hersteller oder lhren
Fachhandler.

Einzelne nichtelektrische Komponenten, dazu gehdren Mundstiicke,

0 Silikonaufsatze und einzelne Membrane, kénnen mit dem Hausmull entsorgt
werden. Beachten Sie dabei hygienische Aspekte. Kontaktieren Sie
gegebenenfalls die fir die Entsorgung zustandige kommunale Behdrde.

13. OFT GESTELLTE FRAGEN UND ANTWORTEN

Benoétige ich zur Installation bestimmte Treiber oder Software?

Nein. Die IntegraMouse Plus wird automatisch als Standardmaus (bzw.
Standardjoystick und Standardtastatur) erkannt und auf Ihrem Betriebssystem installiert (Plug
& Play fur Betriebssysteme Windows XP, Windows Vista, Windows 7, Linux, Mac OS X).

Kann ich die IntegraMouse Plus auch mit Apple® oder Linux benutzen?

Ja. Die IntegraMouse Plus kann mit Mac OS X bzw. hoheren Versionen eingesetzt
werden. Die IntegraMouse Plus sollte mit allen Linux-Betriebssystemen, die USB
unterstutzen, funktionieren.

Ich habe nicht die nétige Kraft, um durch Saugen oder Blasen die Maustasten zu
bedienen. Kann ich die Empfindlichkeit des Saug/Blaseimpulses verandern?

Der notwendige Saug/Blaseimpuls der IntegraMouse Plus wurde werkseitig auf eine
bestimmte Bandbreite eingestellt und kann nicht verandert werden. Sie haben allerdings die
Maglichkeit, eine Auto-Klick-Software zu verwenden oder externe Sensoren uber geeignete
Switch-Interfaces anzuschlie3en, um die linke und/oder rechte Maustaste auf eine alternative
Weise auszul6ésen. Ihr Fachhandler berat Sie hier gerne.
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Kann ich die Geschwindigkeit des Mauszeigers einstellen?

Ja. In den Maussteuerungsoptionen Ihres Betriebssystems kénnen Sie die
Geschwindigkeit Inres Mauszeigers einstellen.

Kann ich die Belegung der Maustasten &ndern bzw. vertauschen?
Ja. In den Maussteuerungsoptionen Ihres Betriebssystems.
Kann ich die Doppelklickgeschwindigkeit einstellen?
Ja. In den Maussteuerungsoptionen lhres Betriebssystems.
Kann ich mit der IntegraMouse Plus Texte schreiben?

Ja. Windows 7 z. B. bietet unter Start/Programme/Zubehdr/Erleichterte Bedienung
eine kostenlose Bildschirmtastatur an. Empfehlungen fur komfortablere, kostenpflichtige
Bildschirmtastaturen (z. B. mit Wortvorhersage) erhalten Sie bei lhrem Fachhandler.

Nach Wechseln des Mundstiicks lasst sich der Mauszeiger nicht mehr bewegen!

Stellen Sie sicher, dass die Maus korrekt angeschlossen und betriebsbereit ist
(Kontrolle der LEDs). Uberprifen Sie das Mundstiick auf korrekten Sitz und fihren Sie eine
neue Kalibrierung durch.

Nach Wechseln der Membran lassen sich die Maustasten nicht mehr ausldsen!

Fiuhren Sie eine neue Kalibrierung durch. Uberpriifen Sie gegebenenfalls die
Membran auf guten Sitz und Beschadigungen.

Nach dem Reinigen lasst sich das Mundstiick nicht oder nur schwer auf das
Steuergerat aufsetzen.

Durch die Erwarmung (Thermodesinfektion) dehnt sich das Mundsttick und passt
dadurch nicht mehr optimal auf das Steuergerét. Bevor Sie das gereinigte Mundstiick
weiterverwenden, stellen Sie bitte sicher, dass das Mundstiick vollkommen trocken und auf
Zimmertemperatur abgekuhlt ist.

Der Mauszeiger bewegt sich selbstandig tber den Bildschirm?
Fuhren Sie eine neue Kalibrierung durch.
Kann ich IntegraMouse Plus zur Umweltsteuerung einsetzen?

Die IntegraMouse Plus ist eine Computermaus und darf nur mit solchen
Umweltsteuerungssystemen verbunden werden, die fir den Einsatz mit einer Computermaus
bestimmt sind.

Die Verbindung zwischen IM+Connect und IntegraMouse Plus lasst sich nicht
herstellen.
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Uberpriifen Sie, ob der Akku der IntegraMouse Plus ausreichend aufgeladen ist.
Gegebenenfalls schlie3en Sie sie an das mitgelieferte Netzteil an. Folgen Sie den
Anweisungen wie in Kapitel 7.3 beschrieben.

» Wake on USB* funktioniert nicht, obwohl computerseitig alles richtig eingestellt
wurde!?

~Wake on USB* funktioniert nur im kabelgebundenen Betrieb und nur an USB-Ports,
die direkt auf dem Mainboard angebracht sind. Schliel3en Sie die IntegraMouse Plus mit Hilfe
des USB-Kabels an einen geeigneten USB-Port an und wechseln Sie gegebenenfalls den
USB Anschluss.

14. ERKLARUNG DER SYMBOLE

R Anwendungsteil Typ B

c € CE-Zeichen (Konformitat mit Medizinprodukterichtlinie 2007/47/EG)

hi¢

— Entsorgung gemafll WEEE-Richtlinie 2002/96/EG

(@)
A HF-Aussendung (Funk)

A Achtung, Gebrauchsanweisung beachten!

Gebrauchsinformation

SN

Seriennummer im Format Komponente (M/C) Version — Jahr (2stellig) —
4stellige durchlaufende Nummer, z. B. M1.0-11-0001

Hersteller
— Gleichstrom
D .
Schutzklasse Il (doppelte Isolierung)
8 Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT
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15. PRODUKT- UND LEISTUNGSDATEN

IntegraMouse Plus

Spannung:
Strom:

Funk:
Empfindlichkeit:

Schutzgrad:
Betriebsdauer mit Akku:

Male:
Gewicht:
Kompatibilitat:

Akku IntegraMouse Plus

Bezeichnung:

Art:
Nennspannung:
Max. Ladestrom:
Max. Entladestrom:
Ladezeit:
Nennkapazitat:
Sicherung:

Male:

Gewicht:

5V

0,3A

2.4 GHz ISM-Band, +1dBm, ~1,3 mW
Mundstlckauslenkung max. 3 mm

dynamisches Ansprechverhalten

Bewegung ab ca. 10 g Auslenkungskraft

IP20

ca. 12 Stunden bei ununterbrochener Benutzung
ca. 48 Stunden bei durchschnittlicher Benutzung
ca. 140 Stunden Standby-Modus

110 x 60 x 33 mm

759

Ab USB 2.0, Plug & Play flr Betriebssysteme Windows XP,
Windows Vista, Windows 7, Linux, Mac OS X

EEMB LP552036

Lithium-Polymer

3,7VDC

1C 300 mA

2C 600 mA

Erstladung mind. 3 Stunden, normal 2 bis 2,5 Stunden
360 mAh

PCM-Element (Tiefentlade- und Kurzschlussschutz)
150 x 37 x 5,8 mm

719

IntegraMouse Plus Connect

Bezeichnung:
Spannung:
Strom:
Kompatibilitat:

Funk:
Funkreichweite:
Parallelbetrieb:

Male:
Gewicht:

IM+Connect

5V

0,1A

Ab USB 2.0, Plug & Play fur Betriebssysteme Windows XP,
Windows Vista, Windows 7, LINUX, Mac OS

2.4 GHz ISM-Band, +1dBm, ~1,3 mW

ca. 5 m, ohne Sichtbehinderung

max. 5 IntegraMouse Plus Systeme (mit 5 IM+Connect an 5
Computern)

75x25x 11 mm

1149
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Netzteil

Bezeichnung:
Eingangsspannung:
Ausgangsspannung:
Eingangsstrom:
Ausgangsstrom:
Ausgangsanschluss:
Schutzklasse:
Adapter-Kits fur:

Male:
Gewicht:

USB-Kabel

Bezeichnung:
Farbe:
Lange:
Anschlusse:

Mundstick

Bezeichnung:
Material:
Anwendungsteil:
Malle:

Gewicht:

Membran

Bezeichnung:
Material:
Male:
Gewicht:

Silikonschlauchstick

Bezeichnung:
Material:
Harte:
Durchmesser:
Lange:
Zulassungen:

GlobeTek Model GTM41076-605

230 VAC, 50 Hz

5VDC

0,5A

1,2A

Mini-USB

IRE

North America (Japan) Blade, Q-EU(R)=European Blade,
Q-UK(R)=United Kingdom Blade, Q-SAA(R)=Australian Blade
74 x 43,5 x 36mm (ohne Steckeraufsatz)

125 g (ohne Steckeraufsatz)

Qualtec USB Kabel: 3021009-06
Schwarz

1,8 m

USB Typ Standard A, USB Typ Mini A

IntegraMouse Plus Mundstuck
SABIC Lexan HP3NREU
TypB &

65 x 25 x 28 mm

79

IntegraMouse Plus Membran

Hartteil: SABIC PP PCG H10; Weichteil: TPE - TM3MED
Durchmesser: 17mm, Hohe: 6 mm

<1 g

VERSILIC S60V34B

Silikon

Shore A 6215

innen/aullen 6/10 mm

19 £1,5 mm

European Pharmacopoeia §3.1.9, FDA 21CFR §177.2600
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16. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Die IntegraMouse Plus ist ein medizinisches elektrisches Gerat und unterliegt daher

besonderen Vorsichtsmallnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit. Installieren und verwenden Sie daher die IntegraMouse Plus ausschlief3lich
nach den in dieser Gebrauchsanweisung festgelegten Vorgaben. Die IntegraMouse Plus

erfullt zusammen mit dem mitgelieferten, spezifizierten Zubehdr (vgl. Kapitel 5
,Lieferumfang“) und bei bestimmungsgemafer Anwendung (vgl. Kapitel 3
»<Zweckbestimmung und bestimmungsgemasse Verwendung® und auch Kapitel 4

»oicherheitshinweise®) die vorgeschriebenen Grenzwerte. Die Verwendung von anderem
Zubehor oder die Kopplung mit anderen Geraten ist nicht vorgesehen und kann zu einer

erhdhten Strahlungsaussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit gegentber
elektromagnetischer Einflusse fuhren. Bedenken Sie auch, dass die Funkwellen der
IntegraMouse Plus und des IM+Connect andere medizinische elektrische Gerate

beeinflussen konnen.

Halten Sie immer einen Schutzabstand von mindestens 10 cm zwischen

IntegraMouse Plus bzw. IM+Connect zu anderen medizinischen elektrischen

Geraten ein!

Beachten Sie auch die Leitlinien in den nachfolgenden Tabellen.

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stdraussendungen

IntegraMouse Plus und ihr Zubehor ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der IntegraMouse Plus und deren Zubehdr sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen

Umgebung benutzt wird.

Stéraussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

HF-Aussendungen

nach CISPR 22 Klasse B
Oberschwingungen

nach IEC 61000-3-2 Klasse A
Aussendungen von
Spannungsschwankungen/Flicker Erfullt

nach IEC 61000-3-3

IntegraMouse Plus und ihr Zubehor sind
fur den Gebrauch in allen Einrichtungen
einschlieflich Wohnbereichen und
solchen bestimmt, die unmittelbar an
ein 6ffentliches Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt
werden.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

IntegraMouse Plus und ihr Zubehdr sind fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der IntegraMouse Plus und deren Zubehdr sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen

Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-Prufungen

IEC 60601-Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+6 kV Kontaktentladung
+8 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktentladung
18 kV Luftentladung

FuRbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Ful3boden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische StoérgrolRen/
Bursts nach IEC 61000-4-4

+2 kV fur Netzleitungen
+1 kV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

+2 kV fir Netzleitungen
+1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

StofRlspannungen (Surges)
nach |[EC 61000-4-5

+1 kV Spannung
AuBenleiter-Aufienleiter
+2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

+1 kV Spannung
AuBenleiter-Aufienleiter
+2 kV Spannung
AuBenleiter-Erde

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-11

<5 % Ur

(>95 % Einbruch der Ur)
fur %2 Periode

40 % Ur

(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der Ur)
flir 25 Perioden

<5 % Ur

(>95 % Einbruch der Ur)
fur5s

<5 % Ur

(>95 % Einbruch der Ur)
fur %2 Periode

40 % Ur

(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ur

(30 % Einbruch der Ur)
flir 25 Perioden

<5 % Ur

(>95 % Einbruch der Ur)
fir5s

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte
der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Anwender der IntegraMouse
Plus und deren Zubehdr
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von
Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, die
IntegraMouse Plus und ihr
Zubehor bzw. den
angeschlossenen Computer
aus einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

nach IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der
Versorgungsfrequenz sollten
den typischen Werten, wie
sie in der Geschafts- und
Krankenhausumgebung zu
finden sind, entsprechen.

ANMERKUNG Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stdrfestigkeit

IntegraMouse Plus und ihr Zubehor sind fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender der IntegraMouse Plus und deren Zubehdr sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen

Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-Prufungen

IEC 60601-Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Geleitete HF-StorgrofRen
nach IEC 61000-4-6

Gestrahlte Stérgréfien nach
IEC 61000-4-3

3Vim
80MHz bis 2,5 GHz

3V/m

Tragbare und mobile
Funkgerate werden in keinem
geringeren Abstand zur
IntegraMouse Plus oder ihrem
Zubehor einschliefllich der
Leitungen als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet, der
nach der fir die Sendefrequenz
geeigneten Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:
d = 1,2VP 150 kHz bis 80 MHz
d = 1,24/P 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers
und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer
Funksender ist bei allen
Frequenzen gemal einer
Untersuchung vor Ort® geringer
als der Ubereinstimmungs-
Pegel®.

In der Umgebung von Geraten,
die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen méglich.

()

ANMERKUNG 1: Bei 800MHz gilt der hohere Wert.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten,
Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine
Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort der IntegraMouse Plus und
ihres Zubehors den oben angegebenen Ubereinstimmungs-Pegel (iberschreitet, muss die IntegraMouse Plus und ihr
Zubehor hinsichtlich ihres normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche Malnahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung der IntegraMouse Plus und ihres Zubehors.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und der IntegraMouse Plus und ihrem Zubehor

IntegraMouse Plus und ihr Zubehor sind fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte
HF-StoérgroRen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender der IntegraMouse Plus und deren Zubehor kann helfen,
elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der IntegraMouse Plus und ihrem Zubehor, wie unten entsprechend der

maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

) Schutzabstand nach Sendefrequenz
Nennleistung m
S\f’s Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung
bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) nach der Angabe des
Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5
Ghz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in
den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Stérung fiihrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.
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17. KONFORMITATSERKLARUNG

LifeTool Solutions GmbH
Hafenstrale 47-51, A-4020 Linz
AUSTRIA

E: office@lifetool-solutions.at

17,

Life®Tool

W: http://www.integramouse.com

Solutions GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

Produktspezifikation / product details

Produktbezeichnung / product name
Type / type
Systemkomponenten

systems components

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX
Classification according 93/42/EEC, annex IX

IntegraMouse Plus

IntegraMouse Plus

Hauptgerit, Funkempfinger, Mundstiick,
Membran, Netzteil

main unit, RF receiver, mouth piece,
membrane, power supply unit

Klasse | nach Regel 5

Class | according rule 5

Konformititshewertung / assessment details

Verfahren nach RL 93/42/EWG /
route of directive 93/42/EEC

Anhang VIl (Konformitatserkldrung)
annex VIl (declaration of conformity) .

Angewandte Normen / used standards

Harmonisierte Normen / harmonized standards

EN 60601-1:2006, EN 60601-1-1:2001,

EN 60601-1-2: 2001/A1:2006, EN 980:2008,
EN 1041:2008, EN 1SO 10993-1:2009,

EN 1SO 10993-10:2009, EN SO 10993-12:2009,
EN 1SO 14971:2007, EN 62304:2006,

EN 62366:2008

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das oben beschriebene Produkt und Zubehor in der gelieferten

Ausfiihrung den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG u

nd den &sterreichischen Medizinproduktegesetzes

BGBI. 657/1996 i.d.g.F. entsprechen. Die Produkte werden mit der CE-Kennzeichnung versehen.

We declare under sole responsibility that the product including accessories described above as delivered are in
compliance with directive 93/42/EEC and the Austrian medical- device-law BGBI. 657/1996 in the presently valid

edition. The products are CE marked.

Linz, 09.12.2011

5 @dseHafesfiinre? HCOEO
LifeTool Solutions GmbH
A-4020 Linz, Hafenstr. 47-51
Tel +43 (0) 732 9015 5270, Fax 5271
offica@lifetool-solutions.at
www.lifetool-solutions.at
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