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HYVA ASIAKAS!

Olemme iloisia, etta olet valinnut IntegraTools-tuotteen ja kaytat IntegraMouse AlRia
korkealaatuisena syottolaitteena tietokoneellesi tai mobiililaitteillesi. Tama kayttdohje sisaltaa
hyodyllista ja tarkeaa tietoa IntegraMouse AIR:n monien konfigurointivaihtoehtojen kayttéon.
Asentamalla IntegraMouse Control -asetukset -sovelluksen tietokoneelle voit hyddyntaa kaikki
konfigurointivaihtoehdot taysimaaraisesti. Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat
IntegraMouse AlR:ia ensimmaista kertaa. Jos sinulla on kysyttavaa, ala eparoi ottaa yhteytta
IntegraToolsiin ja oman alueesi valtuutettuun IntegraMouse AIR -jalleenmyyjaan. Toivomme,
etta nautit IntegraMouse AIR -laitteestasi.

© Tekijanoikeus IntegraTools - Tekijanoikeusilmoitus

Kaikki taman kayttoohjeen sisalto, erityisesti tekstit, valokuvat ja grafiikat, ovat tekijanoikeuden
suojaamia. Ellei toisin mainita, tekijanoikeus kuuluu IntegraTools GmbH:lle. Kaikki
jaljentaminen, olipa se taydellinen tai osittainen, vaatii IntegraTools GmbH:n ennakkokirjallisen
luvan.

Ohjeet IntegraMouse AIR
version 1.1 kayttoon, julkaisupaiva 06-2026, oikeudet teknisiin muutoksiin pidatetaan.

Taméan asiakirjan nykyinen versio I6ytyy IntegraMouse-sivustolta osoitteesta =2
www.integramouse.com
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KAYTTOOHJEET

Lue nama kayttoohjeet kokonaisuudessaan ennen ensimmaista
kayttoa ja noudata kayttoohjeiden ohjeita. Muista saastaa ohje
myohempaa kayttoa varten!

Kutsumerkki - tarkoittaa varoituksia, esimerkiksi jos laiminlyonti tai
vaarinkaytto johtaa vaarallisiin tilanteisiin.

Tietokuvake — tama kuvake on yleisten vihjeiden ja lisatiedon vieressa.

Aesculapius-kaarmeen symboli tarjoaa tietoa erikoistiedoista, esimerkiksi
laakintahenkilokunnasta tai sairaalan tyontekijoista.

Kayttdohjeet ovat voimassa laiteversiolle "IntegraMouse AIR" seka tassa ohjeissa maaritellyille
lisdvarusteille.




4,

TARKOITETTU TARKOITUS JA KAYTTOTARKOITUS

IntegraMouse AIR on taysimittainen tietokonehiiri, jota kaytetddn suulla ja osittain
huulilla tai leualla. Pelaamista varten on peliohjain- ja nappaimistétilat. IntegraMouse
AIR:aa kaytetaan apuvalineena tilanteissa, joissa kayttajalla on ylaraajojen motorisia
haasteita tai muita haasteita tietokoneen tai mobiililaitteiden kayttamisessa.

IntegraMouse AIRin avulla tallaiset henkilot voivat kayttaa tietokonetta, kannettavaa,
tablettia, alypuhelinta tai vastaavia laitteita pelkastaan suutaan kayttaen, pienilla huulten
ja suun liikkeilla, imemalla ja puhaltamalla seka huulilla painikkeita painamalla.

Mahdollisia kayttajia ovat henkilot, joilla on korkea selkaydinvamma, molemminpuoliset
kasivarren amputaatiot tai etenevat sairaudet kuten lihasdystrofia, amyotrofinen
lateraalinen skleroosi tai multippeliskleroosi.

IntegraMouse AIR -laitetta voi kayttda 3 vuoden iasta lahtien.

IntegraMouse AIR ei ole tarkoitettu diagnosoimaan, parantamaan, seuraamaan,
ennustamaan tai ennustamaan mitaan sairautta tai vammoja. IntegraMouse AIR ei ole
elamaa yllapitava tai elintoimintoa tukeva laite.

YLEISTA TIETOA INTEGRAMOUSE AIR:STA

IntegraMouse AIR on laakinnallinen laite EU:n laakinnallisten laitteiden asetuksen MDR (EU)
2017/745 artiklan 2 (1) mukaisesti. Se noudattaa Euroopan saadoksia ja harmonisoituja
standardeja, jotka muodostavat Medical Device Regulationin (MDR) perustan ja siksi se on
CE-merkitty. Lisatietoa I0ytyy kohdasta 0. ,,




Yhdenmukaisuusjulistus®.

IntegraMouse AIR on kytketty paatelaitteeseen USB-kaapelilla ja on ns. Plug-and-Play, eli se
tunnistetaan ja asennetaan taysin automaattisesti Human Interface Device (HID) -laitteeksi.
Virtasyo6tto ja lataus tapahtuu USB-kaapelin kautta. Vaihtoehtoisesti IntegraMouse AIR voi
myo6s kommunikoida langattomasti Bluetooth Low Energy (BLE) -jarjestelman kautta. Tama
sopii erityisesti mobiililaitteille, kuten alypuhelimille tai tableteille. Kayttd tapahtuu joko
sisaanrakennetun akun tai toimitukseen kuuluvaan virtalahteeseen yhdistettyna. IntegraMouse
AIR -asetusohjelma IntegraMouse Control mahdollistaa yksilOlliset sdadot ja aktivoi edistyneita
toimintoja.

IntegraMouse AIR on paaasiassa suunniteltu kaytettavaksi kuivissa tiloissa kannettavalla tai
poytatietokoneella, alypuhelimella tai tabletilla. Naihin kuuluvat asuintilat, Kklinikat,
kuntoutuskeskukset, instituutit, koulut, yliopistot ja vastaavat. IntegraMouse AlR:ia on
mahdollista kayttaa myos ulkona kuivissa tiloissa, esimerkiksi terassilla. Huomioitavaa on, etta
kayton aikana ympariston lampdtilan tulee olla 5°C ja +40°C valilla.

IntegraMouse AIR:n asento ja asento eivat saa muuttua kayton aikana (kallistus jne.). Lisaksi
IntegraMouse AlR:iin ei saa vaikuttaa ulkoisia voimia (esim. voimakkaita iskuja tai voimakasta
kiihdytysta), silla tama voi vahingoittaa koteloa tai elektroniikkaa.

Suukappale ja huulinapit ovat vaihdettavissa. Klinikka- ja osastokaytdssa vain suukappaleen
ja huulinappien kertakayttod on sallittua, ne pitaa vaihtaa aina kayttajan vaihtuessa. Tama takaa
hygienian ja puhtauden. Tama patee myos silloin, kun useat kayttajat kayttavat laitetta
esimerkiksi julkisissa tiloissa tai klinikoilla ja kuntoutuskeskuksissa, joissa on riski saada
tartuntariski tarttuvista tai vastustuskykyisemmista bakteereista. Puhdistus saanndllisesti, siita
lisatietoa kohta 10 ,,Hygienia, huolto ja tarkastus*,

5. TURVALLISUUSOHJEET

n Kuten minka tahansa laakinnallisen laitteen kohdalla, IntegraMouse AIR:n
kanssa on otettava huomioon muutama asia turvallisen ja kitkavapaan kasittelyn
varmistamiseksi:

e Kayta laitetta vain sen tarkoitetussa kayttotarkoituksessa naiden kayttoohjeiden
mukaisesti. Kaikki muu kayttd on sopimatonta ja voi johtaa vaarallisiin tilanteisiin.
Valmistajaa ei voida pitaa vastuullisena vahingoista, jotka johtuvat vaarasta tai
epaasianmukaisesta kaytosta.

e Hyva paan hallinta ja suun motoriset taidot ovat edellytyksia IntegraMouse AIR:n
kaytolle. Siksi IntegraMouse AlR:ia ei tule kayttaa henkilGilla, joilla on hallitsemattomia
kouristuksia, esimerkiksi Touretten oireyhtymaa tai epilepsiaa.

e Vaaratilanteiden ehkaisemiseksi, kytke laite virtaldhteeseen vain kayttdohjeiden
mukaisesti

o Al altista laitetta darimmaisille lampatiloille ja valta suoraa auringonvaloa. Liian korkea
lampétila voi vahingoittaa erityisesti sisdanrakennettua akkua. Al3 altista laitetta tarinalle
(tomahdyksille, putoamisille) ja suojaa sita lialta ja kosteudelta. Jos laite on altistunut
edellda mainituille on syyta testata laitteisto sopimuskumppanisi toimesta turvallisuuden
ja kaytettavyyden varmistamiseksi.




Jos et kayta laitetta pitkdan aikaan, sammuta laite ja sailytd se asianmukaisesti Luku
12 "Ymparistoolosuhteet*.

Voimakkaiden sahkomagneettisten kenttien alueella toimiminen voi johtaa laitteen
toimintahairidihin.

Laitetta ei saa avata. Korjaukset saa tehda vain valmistaja tai valtuutetut kumppanit.
Laitevalmistajan takuu raukeaa, jos laite on avattu muun kuin valmistajan tai valtuutetun

kumppanin toimesta. Erityisesti sisdisen akun vaara Kkasittely voi aiheuttaa
vaaratilanteita.

Ihmiset, joilla on korkea syljeneritys, eivat saa kayttaa IntegraMouse AIR -laitetta.

IntegraMouse AIR yhdessa siihen liitetyn IntegraMouse AIR -silikoniliittimen kanssa saa
kayttaa vain henkildt, jotka eivat ole vaarassa niella ko. esineita.

IntegraMouse AlR:ia ei saa kayttaa liikkuvissa jarjestelmissa (esim. pyoratuoli) tai
jarjestelmissa, joissa asento voi muuttua (esim. kallistuksen muutos).

IntegraMouse AIR -laitetta ei saa kayttaa elamaa yllapitavien tai turvallisuuteen liittyvien
laitteiden, kuten hatasoittojarjestelmien, laakeannostelulaitteiden, laaketieteellisten
asiantuntijajarjestelmien jne. kayttoon.

IntegraMouse AIR ei sovellu ajoneuvojen, kuten sahkopyoratuolien, ohjaamiseen.
Alle 3-vuotiaat lapset eivat saa kayttaa IntegraMouse AIR -laitetta.

IntegraMouse AIR -laitetta ei saa kayttdd yhdessa RF-leikkauslaitteiden tai
defibrillaattoreiden kanssa.

Yhdistelma muiden laitteiden kanssa kuin luvussa 11 "Sallittu jarjestelma" ei ole
sallittua. Mika tahansa muu yhdistelma laakinnallisten laitteiden tai muiden tuotteiden
kanssa johtaa siihen, etta jarjestelmaintegraattorista tulee jarjestelman valmistaja ja han
ottaa vastuun tuoteyhdistelmasta.

Erittain tarttuvien tautien tapauksessa suukappaletta ja huulinappeja saa kayttaa vain
kertakayttoisesti. Suukappaleen ja huulinappien vaihtovalit |adketieteellisissa tiloissa on
maaritettdva asiantuntevan henkilokunnan tai laakarin toimesta.

Pida saanndllisia taukoja tydskennellessasi tietokoneella. Fyysinen vasymys voi
aiheuttaa silmakipua, niskan jaykkyytta ja vastaavia oireita. Kymmenen minuutin tauko
jokaisena tydétuntina on suositeltavaa.

Laitetta ei saa kayttdaa ymparistdssa, jossa on happea tai muita syttyvia kaasuja.




6. TOIMITUSLAAJUUS

Kuva 1: IntegraMouse AIR kuljetuskotelossa

Pakkauksen avaamisen jalkeen,
tarkista toimitus: onko
toimituspakkauksessa kaikki
IntegraMouse AlR:iin  kuuluvat
osat ja tarkista ettei osat ja
tarvikkeet ole vaurioituneet tai
viallisia. Jos nain on, ota
valittomasti  yhteytta tuotteen
toimittajaan.

Maara | Kuvaus
1 IntegraMouse AIR
2 Vakio suukappale ja sen kalvo
2
sarjaa |Hatut huulinapeille, nelja eri pituutta
1 USB-kaapeli
1 Latausvirtalahde
24 | Varaosakalvo
2 Silikoniputki
1 Varaosa O-rengas
1 USB-A — USB-C-adapteri
1 Puhdistusharja
1 Pikaopas




7. TUOTEKUVAUS

7.1 Komponentit ja ohjausjarjestelmat

____________________________

____________________________

LED-valot tilailmaisimille

___________________________

- Laiteliitanta

- Kayttétila

- Akun lataustaso

- Suukappaleen
puhdistusmuistutus

2 huulipainiketta
nappainhatuilla

- Laitteen vaihto '
- Tilan vaihto i
- Kalibrointi i

- Paalle/pois

- Bluetooth-paritus

- Kuittaus, suukappaleen
vaihto

USB-C -liitin
- Lataus
- Laiteliitanta

____________________________

3,5 mm stereoliitin kahden
ulkoisen painikkeen |
littimiseen i

Kuva 3: Takaisin

Suukappaleen
karjen ura

Kuva 4: Suukappale pallealla

O Kaikki osat ovat lateksittomia ja vapaita myrkyllisten ainesosien (esim. PFAS)
kanssa.




7.2 Lisavarusteet ja varaosat

O Tekniset tiedot 16ytyy kohdasta 16 ,,Tuote- ja suorituskykytiedot®.

IntegraMouse AIR -suukappale

Suukappale on suorassa kosketuksessa kayttdjan huuliin ja edustaa kosketusosaa.
Suukappale on irrotettavissa, joten se voidaan vaihtaa tai puhdistaa erikseen.

IntegraMouse AIR -silikoniputki

Silikoniputki voidaan kiinnittaa suukappaleeseen, mika tuo siihen pehmeasta pinnan ja siten
suukappale voi olla miellyttavampaa kayttaa. Silikoniputki on suorassa kosketuksessa
kayttajan huuliin ja edustaa kosketusosaa. Silikoniputki on irrotettavissa, joten sen voi vaihtaa
tai puhdistaa erikseen. Huomioithan ohjeet silikoniputken turvallisesta kaytdsta kohdassa 8.6
"Silikoniputken kaytto".

IntegraMouse AIR -huulipainikkeet

Huulipainikkeet ovat suorassa kosketuksessa kayttajan huuliin ja edustavat kosketusosaa.
Huulipainikkeiden hattuja on saatavana eri pituisina ja ne on irrotettavissa, joten ne voi vaihtaa
tai puhdistaa erikseen.

IntegraMouse AIR -mallissa on valmiiksi asennetut huulipainikkeet (vakiopituus 17,6 mm).
Toimituslaajuuteen kuuluu varaosana painikehattuja, joilla huulipainikkeita voi pidentaa tai
lyhentaa 5 mm.

Hatut on helppo irrottaa ja kiinnittaa kiinni. Sivuttaissijoitteluun voi olla hyodyllista kayttaa eri
pituisia nappainhattuja.

Hyvin lyhyita nappainhattuja voi kayttaa, kun huulipainikkeita kaytetaan vain
avustavien henkiloiden toimesta.

Kosketusosat "suukappale”, "huulipainikkeet" ja "silikoniputket" ovat tyyppia
B.

IntegraMouse AIR -latausvirtalahde

Latausvirtalahdetta kaytetdan IntegraMouse AlR:in sisaisen akun lataamiseen. IntegraMouse
AIR voidaan kytkea tietokoneeseen myos kaapelilla. Turvallisuussyista kayta vain kohdassa
16 "Tuote- ja suorituskykytiedot" maaritettya laitteen omaa Latausvirtalahdetta!

IntegraMouse AIR USB -kaapeli, mukaanlukien adapteri USB-A — USB-C

USB-kaapelia kaytetaan yhdistamaan IntegraMouse AIR ohjattavaan laitteeseen langallisessa
tilassa tai mukana tulleesen latausvirtalahteeseen. IntegraMouse AIR:n sisainen akku latautuu
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samaan aikaan. Turvallisuussyista kayta vain kohdassa 16 "Tuote- ja suorituskykytiedot"
maaritettya laitteen omaa Latausvirtalahdetta!

Yhdistaminen USB-C -porttiin tapahtuu kayttamalla mukana tulevaa adapteria.

IntegraMouse ILMATIIVISTYSRENGAS

Tiivistysrengas sulkee suukappaleen pidikkeestd (painekammio) ja vastaa Kklikkien
kitkavapaasta toiminnasta. Tarkista renkaan istuvuus saannollisesti ja vaihda se tarvittaessa,
jos se on kulunut tai siina on halkeamia jne.

IntegraMouse AIR kalvo

Kalvo toimii mekaanisena suojaesteena syljen tai muiden nesteiden siirtymiselle elektroniikkaa
kohti. Kalvo taytyy vaihtaa aina, kun suukappale puhdistetaan tai vaihdetaan (kertakayttéosa).

IntegraMouse AIR -puhdistusharja

Puhdistusharjan halkaisija on 8 mm ja sita kaytetaan poistamaan sitkeaa likaa suukappaleesta.

IntegraMouse AIR -kiinnitysjarjestelma

Kiinnitysjarjestelmaa kaytetaan IntegraMouse AIR:n
kiinnittdmiseen haluttuun asentoon. Kiinnike voidaan asentaa
esimerkiksi poydalle tai sangylle.

Kiinnitysjarjestelma ei sisally toimituspakkaukseen — ota
yhteytta IntegraToolsiin tai IntegraMouse AIR -jalleenmyyjaasi
saadaksesi lisatietoa sopivasta kiinnitysjarjestelmasta.

Kuva 5: esimerkki
Kiinnitysjarjestelmasta

0 Huomioithan, etta IntegraMouse AlR:ia ja kiinnitysjarjestelmaa ei saa asentaa

liikkuviin jarjestelmiin. IntegraMouse AIR -laitteen kiinnitys voidaan asentaa
pyoratuoliin vain silloin, kun se on sammutettuna ja paikallaan jarrut
aktivoituina. Liikkuessa on loukkaantumisriski, esimerkiksi tormatessa esteisiin
kuten ovien kynnyksiin, reunakiviin jne.
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IntegraMouse Control

IntegraMouse Control -asetusohjelmalla voi tehda yksittaisia saatoja ja aktivoida edistyneita
toimintoja. Sovelluksen voi ladata ilmaiseksi sivustolta www.integramouse.com

IntegraMouse Einstellungen EINSTELLUNGEN EXPORTIEREN [l EINSTELLUNGEN IMPORTIEREN 0

Sensitivitdt Saugen ’\\
Bestimmt, wie viel Druck beim Saugen notig ist, um einen Klick auszulosen. Je hoher der Wert,
ALLGEMEINE EINSTELLUNGEN > desto mehr Kraft ist notig

Sensitivitdt Blasen ° ’\\
Bestimmt, wie viel Druck beim Blasen notig ist, um einen Klick auszulosen. Je hoher der Wert, desto
mehr Kraft ist notig.

Belegung externe Taste 1

: Keine Funktion
Bestimmt, welche Funktion durch die erste uber die Klinkenbuchse angeschlossene Taste ausgelost

wird

Belegung externe Taste 2

II

L ! Keine Funktion
Bestimmt, welche Funktion durch die zweite tber die Klinkenbuchse angeschlossene Taste

ausgelost wird

LED-Anzeige Helligkeit e
Bestimmt, die Helligkeit der LED-Anzeige. Je hoher der Wert, desto heller die Anzeige

LED-Anzeige immer aktiv

A.

Bestimmt, ob die LED-Anzeige immer aktiv ist oder, ob sie nach einer gewissen Zeit deaktiviert wird

Kuva 6: Kuvakaappaus IntegraMouse Control

IntegraMouse Control -ohjelma mahdollistaa perusparametrien yksilollisen
saatamisen (esim. klikkausten herkkyys), mutta myos toimintojen aktivoimisen
(esim. vieritystoiminto), jota ei ole kaytettavissa ilman ohjelmaa.
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IntegraMouse AIR -paketit

Seuraavat tuotteet ovat saatavilla paketteina erillisesta pyynnosta:

IntegraComplete PowerUser

Sisaltaa:

e 2 suukappaletta

e 26 kalvoa

e 2 huulinappisarjaa (kaikenkokoisia)

e 100 puhdistus- ja desinfiointipyyhetta
o 1 tiivisterengas
o 2 silikoniputkea suukappaleelle
e 1 puhdistusharja
e 1 naytonpuhdistus

IntegraComplete Medical

Sisaltaa:

12 suukappaletta

52 kalvoa

12 huulinappisarjaa (kaikenkokoisia)
100 puhdistus- ja desinfiointipyyhetta
2 tiivisterengasta

12 silikoniputkea suukappaleelle

1 puhdistusharja

1 nayténpuhdistus




8.1

KAYTTOONOTTO

Nopea aloitusopas aloittamiseen

Asenna IntegraMouse AlR:ille suositeltu (IntegraTools:in tai IntegraMouse AIR -
jalleenmyyjasi suosittelema) kiinnitysjarjestelma haluamallesi tydasemalle.

Tarkista, etta tiivisterengas on oikein suukappaleen pidikkeessa.

Kiinnitad kalvo suukappaleeseen tai tarkista kalvo sopivan istuvuuden ja mahdollisten
vaurioiden varalta.

Kiinnita kalvolla varustettu suukappale IntegraMouse AIR -laitteeseen — Kkiinnita
huomiota suukappaleen pieneen tappiin ja pidikkeessa olevaan ohjausuraan. Lopuksi
kaanna suukappaletta vasemmalle kevyella paineella, kunnes se napsahtaa paikalleen
(pistinlukko).

Kiinnita IntegraMouse AIR kiinnitysjarjestelmaan (1/4" kierre).

Aseta laite mukavaan ty6asentoon.

Ensimmaisessa  kayttbonotossa  suosittelemme  langallista  kayttda, jotta

sisdanrakennettu akku latautuu tayteen. Tata varten yhdistd IntegraMouse AIR
tietokoneeseesi mukana tulevalla USB -kaapelilla.

Kytke IntegraMouse AIR paalle painamalla lyhyesti oikeaa huulipainiketta, jolloin
kalibrointiprosessin alku nakyy LEDien syttymisella.

Tietokoneesi kayttojarjestelma tunnistaa ja asentaa automaattisesti IntegraMouse
AIR:n oletushiireksi.

Kun asennus on valmis, IntegraMouse AIR on kayttovalmis.

G IntegraMouse AIR:n suukappaleeseen ei saa koskea kalibroinnin aikana!

o

Yksityiskohtaisempaa tietoa kayttoonotosta ja kaytosta loytyy pikaoppaasta.
Koulutusvideoita I6ytyy www.youtube.com (syota avainsana "IntegraMouse").

8.2 Yleiset asennusohjeet

IntegraMouse AIR voidaan liittda USB -kaapelilla tai Bluetooth Low Energy (BLE) -yhteydella.
Lisdajureita ei tarvita asennukseen (Plug-and-Play). Tuetut kayttdjarjestelmat ovat:
Windows11, MacOS12, Android v.14, iOS15 ja Linux. IntegraMouse AIR tunnistetaan
automaattisesti tavalliseksi hiireksi, nappaimistoksi ja peliohjaimeksi. Kun USB-kaapeli on
kytkettyna, IntegraMouse AIR -mikrofoni asennetaan myos kaytettavaksi kaapeliyhteydella.

Asennusprosessi toimii yleensa taustalla (kayttdjarjestelmasta riippuen). IntegraMouse AIR on
kayttovalmis asennusprosessin valmistuttua.

14



IntegraMouse AIR:n ja komponenttien asentaminen

Asenna IntegraToolsin tai IntegraMouse -jalleenmyyjasi suosittelema kiinnitysjarjestelma
haluamallesi tydasemalle. Kiinnita IntegraMouse AIR telineeseen alapinnan kierreliittimen (1/4"
kierre) avulla ja aseta IntegraMouse AIR haluttuun tyéasentoon.

Kuvat: IntegraMouse AIR:n asentaminen

n Ala kiyta IntegraMouse AlR:ia liikkuessasi (esim. pyorituolilla) ! Varmista, etta

IntegraMouse AIR on asetettu kasvojesi eteen niin, ettei vaaraa voi syntya,
esimerkiksi tormayksessa esteeseen tai henkiloon. Kiinnita myos huomiota
olemassa olevien kaapeleiden huolelliseen reititykseen.

O Valttadksesi vaaratilanteet IntegraMouse AIRin kanssa, varmista, etta ensin otat
ergonomisen istuma- ja tyoasennon nadyton edessa ja vasta sen jalkeen
IntegraMouse AIR asetetaan suun eteen sopivaan tydasentoon.
Varmista, etta sinulla on tarpeeksi tilaa tyoskennella ja hyva nakyma ruutuun.
Ota myds huomioon sijaintisi hairidlahteiden suhteen, esimerkiksi auringonvalo
ikkunoissa. Ergonomian puute voi aiheuttaa silmakipua, paansarkya tai
lihasjannitysta.

0 IntegraMouse AIR -laitetta voidaan kayttaa myos kaltevasta tai makaavasta

asennosta. On tiarkeaa huomata, etta kalibrointi tapahtuu vasta, kun tyoasento

on asetettu. Painamalla oikeaa huulipainiketta 3 sekunnin ajan voit kalibroida
asennon milloin tahansa.

8.3 Kaynnista ja aktivoi

Huomioitavaa on, missa toimintatilassa IntegraMouse AlR:ia kaytetaan:

a) Kaapeliyhteys eli suoraan USB -kaapelin avulla kytkettyna
b) Bluetooth-yhteys (Bluetooth Low Energy - BLE) esimerkiksi mobiililaitteiden kanssa

IntegraMouse AIR voidaan liittda enintaan neljaan laitteeseen.
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a) IntegraMouse AIR kaapeliyhteydella
1. Yhdistd IntegraMouse AIR laitteeseesi mukana tulevalla USB -kaapelilla.
Tarvittaessa kayta mukana tulevaa USB-A — USB-C-sovitinta.

2. Kytke IntegraMouse AIR paalle painamalla lyhyesti oikeaa huulipainiketta.
Kalibrointiprosessi ilmoitetaan lyhyella vilkkumalla kaikissa LED-valoissa.

3. Tarvittaessa paina vasenta huulipainiketta lyhyesti vaihtaaksesi kaapelilitantaan
(vasen LED ** on oranssi).

+123M

O Mobiililaitteiden kuten tablettien tai dlypuhelimien ohjaaminen kaapeliyhteyden
kautta voi toimia vain rajallisesti tai ei lainkaan IntegraMouse AIR:n
energiantarpeen vuoksi. Sopivien sovittimien tai aktiivisen USB -hubin kaytto,

(joka varmistaa mobiililaitteen samanaikaisen latauksen) voi korjata taman.

b) IntegraMouse AIR Bluetooth-yhteydella

IntegraMouse AIR voidaan liittaa jopa kolmeen laitteeseen Bluetoothin (BLE) kautta.

Kaynnista IntegraMouse AIR.

Paina vasenta huulipainiketta 3 sekuntia, kunnes LED 1 alkaa vilkkua oranssina.
Paina vasenta huulipainiketta lyhyesti valitaksesi halutun kanavan (LED 1, 2 tai 3).
Odota muutama sekunti, kunnes valittu LED alkaa vilkkua sinisena.

o bk~ wnh =

Avaa Bluetooth-asetukset halutulla laitteella (esim. alypuhelin, tabletti jne.) ja valitse
"IMAIR x" saatavilla olevien laitteiden listasta (x tarkoittaa valittua kanavaa).

6. Vahvista parituspyyntd. LED lakkaa vilkkumasta ja syttyy palamaan oranssina —
IntegraMouse AIR on kayttovalmis (esimerkkikuvassa alla LED 1)

;1 23M

Varmista, etta IntegraMouse AIR:n akku on riittavan taynna Bluetooth-yhteyteen.
Lisatietoja lataustason ilmaisimesta I6ydat kohdasta 10.3 "Akun lataus”.
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Poista olemassa oleva Bluetooth-yhteys

Bluetooth-yhteyden poistamiseksi aloita ylla kuvattu paritusprosessi. Vaihda kanavalle, jonka
haluat poistaa (LED 1, 2 tai 3). Odota, etta LED lakkaa vilkkumasta sinisena itsestaan (noin 30
sekuntia). Yhteys on nyt poistettu.

Huomio: Laite, jonka yhteys poistetaan, ei saa olla lahella. Poista se kantamalta
tai poista Bluetooth-yhteys kaytosta.

IntegraMouse AIR akun lataaminen

o Kayta ainoastaan mukana tulevaa latausvirtalahdetta ja USB-kaapelia IntegraMouse
AIR:n lataamiseen.

e Latauksen aikana latauksen merkkivalo vilkkuu vihreana. (Huomio: Nayttdsi voi
sammua, jos hiiri ei liiku latauksen aikana)

e Kun latauksen merkkivalo palaa vihreana, akku on tayteen ladattu. (Huomio: Nayttosi
vOoi sammua, jos hiiri ei liilku latauksen aikana)

e IntegraMouse AIR ladataan myos, kun se on kytketty paatelaitteeseen kaapelin kautta.

Kun Bluetooth-yhteys on aktiivinen, oranssi vilkkuva LED (1, 2 tai 3) kertoo, etta
akun taso on matala. Tassa tapauksessa yhdistd IntegraMouse AIR
latausvirtalahteeseen tai USB-kaapelilla ohjattavaan laitteeseen.

8.4 Kalibrointi

Automaattinen kalibrointi

Automaattinen kalibrointi tapahtuu aina IntegraMouse AIR:n kytkemisen jalkeen ja saanndllisin
valiajoin kaytdn aikana.

Manuaalinen kalibrointi

Joskus kalibroinnin  kaynnistaminen manuaalisesti voi olla hyodyllista, esimerkiksi
suukappaleen vaihdon tai asennon vaihdon jalkeen.

Manuaalisen kalibroinnin kaynnistamiseksi paina oikeaa huulipainiketta 3 sekunnin ajan,
kunnes kaikki LED-valot alkavat vilkkua.

O Alz muuta IntegraMouse AIR:n asentoa tai koske suukappaleeseen

kalibrointiprosessin aikana. Tama voi johtaa virheellisiin kalibrointiarvoihin ja
siten IntegraMouse AIR:n toimintahdirioon ja tehda uudelleenkalibroinnin
tarpeelliseksi.
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8.5 Huulipainikkeiden muokkaus

IntegraMouse AIR -mallissa on valmiiksi asennetut huulipainikkeet (vakiopituus 17,6 mm).
Painikehatut ovat mukana pidentamaan tai lyhentdmaan huulikoskettimia 5 mm:lla.

Hatut on helppo irrottaa ja kiinnittaa. Sivuttaissijoitteluun voi olla hyddyllista kayttaa eri pituisia
painikehattuja.

Hyvin lyhyet painikehatut voivat olla tarkoituksenmukaisia, kun huulipainikkeita
kaytetaan vain avustavien henkiléiden toimesta.

8.6 Kuinka kayttaa silikoniputkea

Jos haluat pehmeamman pinnan suukappaleeseen,
liu'uta silikoniputki suukappaleen karjen vyli kohti
suukappaleen juurta (vahintdan 5 mm uran taakse). Kun
silikoniputki on paikallaan, tee kalibrointi uudelleen.
Tarkista saannollisesti, etta silikoniputki on paikallaan ja
korjaa sen asentoa tarvittaessa.

Kuva 7: Suukappale silikonikiinnityksella

Ala koskaan kayta muuta kuin alkuperiisti silikoniputkea ja varmista aina, etti
silikoniputki on tukevasti paikallaan suukappaleessa! Laita suukappale
suuhusi vain siten, etta huulet ja hampaat eivat ulotu silikoniputken yli.

Silikoniputkea voivat kayttaa vain ne henkilot, jotka eivat todennakoisesti ole
vaarassa niella tillaisia esineita! Tukehtumisvaara!

9. SOVELLUS JA TOIMINNALLISUUS

IntegraMouse AIR on syéttolaite tietokoneellesi ja mobiililaitteille kuten alypuhelimille tai
tableteille. Syéttolaite toimii tietokoneen hiirena (hiiritila) ja nappaimisténa (nappaimistétila) tai
peliohjaimena (peliohjaintila). Suukappaleen liikkeet suun lapi tallennetaan sensorilla. Pieni
suukappaleen taivutus riittdd saamaan ohjausosan reagoimaan. Liikkeen lisaksi suukappaleen
paineen muutoksia — "imeminen" ja "puhallus" — kaytetdan myds syotteena (esim. hiiren vasen
ja oikea klikkaus).

0 Kayta suukappaletta siten, etta hampaat saavuttavat suukappaleen uran!
Jos kaytat silikoniputkea, varmista, etta se on hyvin paikallaan ja suukappale
suuhusi vain siten, etta huulet ja hampaat eivat ulotu silikoniputken yli.
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9.1 IntegraMouse AIR:n kaynnistaminen

IntegraMouse AIR -laitteen voi kdynnistaa painamalla lyhyesti oikeaa huulipainiketta.

Kun IntegraMouse AIR kytketaan paalle, se kalibroituu automaattisesti ja kaikki LED-vilkut
syttyvat mahdollisissa vareissa. IntegraMouse AIR siirtyy sitten hiirimoodiin viimeisessa
kaytetyssa laiteyhteydessa.

O IntegraMouse AlR:ia ei saa siirtda tai suukappaletta koskettaa kalibroinnin
aikana!

Vaihtamalla eri toimintatilaan tai eri laitteen ohjaukseen, voi tunnistaa
mahdolliset vikatilanteet, jos ko. LEDit, eivat syty tai nakyvat vaaran varisina.

9.2 Kolme toimintatilaa: hiiri — nappaimisto — peliohjain

Aktiivinen toimintatila ilmaistaan IntegraMouse AIR:n yldosassa olevan oikeanpuoleisen LEDin
("M") eri vareilla. Nappaimistétilassa LED on sininen ja peliohjaintilassa oranssi. Jos LED ei
syty, hiiritila on aktiivisena (esimerkkikuvat alla).

= o <
S123M (G123M [T123M

Hiiri Nappaimisto Peliohjain

O Kytkennan jidlkeen IntegraMouse AIR on aina automaattisesti hiiritilassa.

Jos eri kayttotiloissa ilmenee ongelmia tai niita ei tarvita, ne voidaan poistaa
kaytosta IntegraMouse Control -ohjelman asetuksissa.

Hiiri-tila

Suukappaleen liikkeen avulla hiiren osoitinta voi siirtda ruudulla, kuten tavallista
tietokonehiirtakin, yhtenaisella jatkuvalla liikkeella, hyvin hitaasta hyvin nopeaan ja sijoittaa
pikselitarkkuudella. Hiiriosoittimen ohjaus tapahtuu asettamalla suukappale huulten valiin ja
painamalla huulilla suuntaan, johon haluat hiiren osoittimen liikkkuvan naytolla.

Hiiren  klikkaustoiminnot tehdaan imemalla ja puhaltamalla suukappaleeseen.
Vakioasetuksena on, etta lyhyt imu aktivoi vasemman klikkauksen ja lyhyt puhallus oikean
klikkauksen.

Kaksi lyhytta imua aktivoi vasemman kaksoisklikkauksen. Lyhyt imu ja imun pitaminen
suukappaleessa mahdollistaa raahaustoiminnon hiirella eli kohteen siirtdmisen naytolla.
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Hiiren toimintojen tietyt ominaisuudet, kuten osoittimen nopeus tai klikkausten
maarittely, voidaan saataa yksittain IntegraMouse Control -sovelluksella. Voit
ladata sovelluksen IntegraMouse-kotisivulta www.integramouse.com
ilmaiseksi. Asetussovelluksen etuna kayttojarjestelman muutoksiin verrattuna
on se, etta kaikki asetukset tallennetaan IntegraMouse AlR:iin ja ovat saatavilla
kaikilla kaytetyilla laitteilla.

Jos hiiren klikkauksien aktivointi ei ole mahdollista imun ja puhalluksen avulla,
voidaan kayttaa ulkoisia painikkeita, jotka on liitetty laitteen takana olevaan 3,5
mm stereolplugiiitantaan. Toinen vaihtoehto on klikkausohjelmiston kaytto.
IntegraMouse AIR -jalleenmyyjasi neuvoo mielellaan tassa.

Tietokoneen kayttojarjestelman asetusten kautta VOi aktvioida
nayttonappaimiston, minka avulla voi kirjoittaa kirjaimia ja tekstia esimerkiksi
sahkopostiohjelmistoon.

Nappaimistotila

Nappaimistotila mahdollistaa tietokonepelien ja ohjelmien kaytdn nuolinappaimilla tai
nappaimiston kirjaimilla W A S D, valilydnnilla ja Enter:lla. Suukappaleen liikkeet aktivoivat
neljadn suuntaan. Valilyonti ja Enter aktivoituvat imemalld ja puhallamalla. Aktivoitu
nappaimistotila osoitetaan LED 5 (M) -valon sinisena merkkivalona.

Nappaimistotilassa on oletuksena kursorinappaimet. Kayta IntegraMouse
Control -sovellusta muuttaaksesi maarityksen W A S D -ohjaukseksi.

O Nappaimistotila soveltuu hyvin dokumenttien tai verkkosivujen vierittamiseen.

Peliohjaintila (Gamepad)

Peliohjaintila mahdollistaa tietokonepelien kayton ohjaamisen Windows-peliohjaimella, jossa
on kaksi painiketta. Suukappaleen liike aiheuttaa Joystickin analogisen poikkeaman. Liike
voidaan suorittaa dynaamisesti hitaasta (matala poikkeama) nopeaan (voimakkaampi
poikkeama). Imu ja puhallus aktivoivat peliohjaimen painikkeet 1 ja 2. Aktivoitu peliohjaintila
osoitetaan LED 5 (M) -valossa oranssina merkkivalona.

Lisdasetuksia peliohjaimelle voi sddtaa yksitellen IntegraMouse Control -
sovelluksessa.

Lisasovittimia voidaan tarvita peliohjaimen kayttoon laitteissa, joissa ei ole
Windows-kayttojarjestelmaa. Monimutkaisissa peleissa suositellaan
yhdistamaan se lisapelilaitteisiin, kuten XBOX Adaptive Controlleriin.
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Tilojen valilla vaihtaminen

Kytkemisen jalkeen IntegraMouse AIR on oletuksena hiiritilassa. Tilaa voi vaihtaa:

e Oikeanpuoleisen huulinapin lyhyt painallus ja

e Yhdistamalla ja kayttamalla ulkoista painiketta

Tilat vaihtuvat yksi toisensa jalkeen.

Yleiskatsaus perusfunktioihin

Oletusasetukset kayttotiloissa I0ytyvat seuraavasta taulukosta

Hiiri Nappaimisto Peliohjain
Suukappaleen liikuttaminen ylés
Suukappaleen liikuttaminen alas
Suukappaleen liikuttaminen vasemmalle
Suukappaleen liikuttaminen oikealle
Imu N
T I
— W Painike 195 \
klikkaus _ 1 (@ O
— opetustila —_—
Puhallus Oikea Painike =
klikkaus Enter 2 O @)
Kuva 8: Perusfunktioiden oletusasetukset eri kayttotiloissa
9.3 Mikrofoni

IntegraMouse AIR -laitteen alapuolella on mikrofoni, jota voi kayttaa puheohjaukseen ja
sanelutoimintoihin. Mikrofoni kirjautuu automaattisesti kayttojarjestelmaan, kun IntegraMouse

AIR on kytketty kaapelilla.

O Mikrofonia voi kayttaa vain IntegraMouse AIR:n ollessa kytkettyna kaapelilla.

o

Jos sinulla on ongelmia mikrofonin kanssa tai et halua kayttaa mikrofonia, voit
poistaa sen kaytosta IntegraMouse Control -sovelluksessa.
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9.4 IntegraMouse AIR:n virransaastotila

Akkuvirran saastamiseksi IntegraMouse AIR:ssa on automaattinen virransaastotila.
IntegraMouse AIR poistuu virransaastotilasta automaattisesti, kun:

e suukappaletta liikutetaan tai huulipainiketta painetaan lyhyesti

e toimiva USB-kaapeli kytketaan

Virransaastotila ei ole kayttajalle havaittavissa, silla IntegraMouse AIR aktivoituu
valittomasti suukappaletta liikuttaessa tai huulinappia painaessa. HUOM: imu tai
puhallus ei vaikuta Virransaastotilaan.

Virransaastotila vaatii myos energiaa akulta. joten kun et tarvitse IntegraMouse
AIR:aa tai et kayta sita pitkaan aikaan, sammuta se kokonaan.

Lisdaenergian saastamiseksi voit myos hallita LEDien kirkkautta ja palamisaikaa
IntegraMouse Control -sovelluksessa. Tama voi olla hyodyllista, jos LEDien
kirkkaus hairitsee esimerkiksi pimeassa ymparistossa.

9.5 IntegraMouse AIR:n sammuttaminen

IntegraMouse AIR:n voi kytkea pois paalta pitamalla oikeaa huulipainiketta pohjassa vahintaan
6 sekunnin ajan, talléin kaikki IntegraMouse AIRin LED-valot sammuvat.

IntegraMouse AIR sammuu automaattisesti, jos akun taso on liian alhainen. Kun
IntegraMouse AIR on pois paalta, se ei kuluta akkua.

10. HYGIENIA, HUOLTO JA TARKASTUS

IntegraMouse AIR:n pitkdn ja turvallisen kaytdn varmistamiseksi vaaditaan seuraavat
toiminnot:

e Saannollinen puhdistus ja suukappaleen vaihto (seka silikonputki jos sita kaytetaan)

e Kalvon saannollinen tarkistus ja vaihtaminen

e Saanndllinen tiivisterenkaan tarkastus

e Saanndllinen puhdistus ja painikehattujen saanndllinen vaihto

e Laitteen ja kiinnitysjarjestelman saanndllinen puhdistus

e Akun normaali, asianmukainen lataus Bluetooth-tilassa

e Saannollinen tarkastus (visuaalinen tarkastus) ja huolto

¢ Yleinen huolellinen yksittaisten komponenttien kasittely

Yksittaiset kohdat on kuvattu tarkemmin alla.
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Jos IntegraMouse AIR -laitteessa ilmenee vikoja tai ongelmia, ala yrita korjata
tuotetta tai sen lisavarusteita. Tama voi mitatoida takuuvaatimuksen ja aiheuttaa
vakavia vahinkoja laitteelle. Ota aina yhteyttd valmistajaan tai
erikoisliikkeeseesi.

IntegraMouse AIRin kayttoiaksi valmistaja on maarittinyt 5 vuotta
(valmistuspaivasta — katso laitteen sarjanumero). Sen jalkeen huoltoa tai
toimivuutta ei voida taata.

10.1 Suukappaleen, silikoniliittimen ja huulinappien puhdistus

IntegraMouse AIR -toimitukseen kuuluu kaksi suukappaletta, kaksi silikoniputkea seka
huulipainikkeiden painikehatut, joita on kaksi kutakin pituutta, mikd mahdollistaa saanndllisen
puhdistuksen ja siten hairiéttoman kayton.

o

o

o
o

Suukappaleen, silikoniputken ja painikehattujen vaihto ja puhdistus tulee tehda
noin kahden viikon valein kotikdaytossa. Jos suukappaleen symboli -merkkivalo
vasemmassa reunassa syttyy IntegraMouse AIRin intensiivisen kdayton aikana,
suukappaleen ja huulikytkimien puhdistus on tehtava aikaisemmin. Runsaan
likakertyman ja sairauden aikana on suositeltavaa puhdistaa useammin. Kalvo
on tarkoitettu kertakayttoiseksi, eika sitd saa puhdistaa tai kdayttaa uudelleen.
Kalvon puhdistaminen tai uudelleenkayttaminen vaarantaa kalvon tiiviyden.

IntegraMouse AlR:ssa on puhdistusmuistutustoiminto, joka osoitetaan
vilkkuvana LED -merkkivalona, jossa on suukappaleen symboli (LED vasemman
reunan reunassa). LED ei lakkaa vilkkumasta ennen kuin suukappaleen
puhdistus tai vaihto on vahvistettu painamalla molempia huulinappeja
samanaikaisesti 3 sekunnin ajan.

Jos suukappaleessa, silikoniputkessa tai painikehatuissa ndakyy vaurioita tai
kulumisen merkkeja, vaihda ne valittomasti.

Jokaisen suukappaleen vaihdon jilkeen kalibroi painamalla oikeaa
huulipainiketta 3 sekunnin ajan, kunnes kaikki LED-valot syttyvat.

Perusteelliseen puhdistukseen suositellaan kuumalla hoyrylla desinfiointia
(hoyrysterilisaatio). Jatka nain:

N

Kaanna suukappaletta oikealle ja veda sita suoralla liikkeella

Irrota kalvo irrottamalla se suukappaleesta ja havita se (kertakayttétuote).
Jos kaytat silikoniputkea: Irrota silikoniputki suukappaleesta.

Veda painikehatut pois huulinappaimista suoralla liikkeella.
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5. Aseta suukappale, painikehatut ja silikoniputki hoyrysterilisaattoriin (esim. Philips
Avent SCF291/00 tai vastaava laite) pystysuoraan asentoon. Kayta
kiinnitysapuvalineita suukappaleessa ja silikoniputkessa, esim. kuivaustelinetta.

6. Varmista, etta kaikki osat ovat taysin vesihdyryn ulottuvilla.
7. Jata osat hoyrysterilisaattoriin vahintdan 10 minuutiksi, mieluiten 15 minuutiksi.

8. Irrota osat apuvalineella (esim. muovipihdit) ja anna niiden valua ja kuivua puhtaalla
pinnalla.

9. Voimakkaan likaisuuden sattuessa suukappaleen sisdosa on puhdistettava
puhdistusharjalla. Poista harjalla mahdolliset jaamat hoyrysteriloinnin jalkeen.
Puhdista harja kayton jalkeen.

10. Ennen puhdistetun suukappaleen, silikoniputken ja painikehattujen kayttoa varmista,
etta ne ovat taysin kuivat ja jadhtyneet huoneenlampoon.

11.Kaikki kalkkijaamat voidaan poistaa pehmealla liinalla.

12.Kuivumisen ja jaahdytyksen jalkeen aseta uusi kalvo suukappaleeseen. Varmista,
etta kalvo on taysin kiinni suukappaleessa.

13.Jos kaytat silikoniputkea: Aseta silikoniputki suukappaleeseen (vahintdan 5 mm
suukappaleen uran ylapuolelle).

14. Tarkista mustan tiivisterenkaan (O-rengas) istuvuus suukappaleen pidikkeessa.

15.Aseta suukappale varovasti IntegraMouse AIRin paalle, kiinnitd huomiota
ohjausuraan ja hanaan ja kdanna suukappaletta vasemmalle lopussa.

16. Laita painikehatut takaisin huulipainikkeisiin.

Vaihtoehtoisesti suukappale, painikehatut ja silikoniputki voidaan keittda kattilassa veden
kanssa:

Kiehuta vesi

Valmistele ainesosat kuten ylla kuvattu ja lisda ne kattilaan lusikalla.

Varmista, etta kaikki osat ovat taysin veden peitossa eika niissa ole ilmataskuja.
Jata komponentit kiehuvaan veteen vahintaan 5 minuutiksi.

o bk wDbd =

Poista varovasti kaikki osat vedesta lusikalla, valuta puhtaalle pinnalle ja anna
kuivua.

6. Seuraa ylla kuvattuja lisaohjeita (vaiheet 9—16)

0 Varovasti! Kuuma hoyry aiheuttaa polttovaaran! Noudata myos kayttamasi
hoyrysterilisaattorin turvallisuusohjeita.

Suositus: suukappaleen, silikoniputken ja painikehattujen havittaminen
kotikdytossa 6 kuukauden kayton jalkeen.
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? Kliinisella alalla suositellaan kdayttamaan suukappaletta, kalvoa, silikoniputkea
ja painikehattuja kertakayttotuotteina! Vaihtovalit taytyy maarittaa laakarin tai
asiantuntijahenkilokunnan (sairaanhoitajat, hygieniavirkailijat jne.) toimesta!
Erityiset turvallisuustoimenpiteet on otettava huomioon, jos kayttajalla epaillaan
olevan tarttuvia tauteja.

? Kliinisella alueella saman suukappaleen, kalvon, silikoniputken ja
painikehattujen kaytto useilta kayttajilta on kielletty.

? IntegraMouse AIR:n suukappale, silikoniputki, painikehatut tai muut
komponentit eivat ole suunniteltu hoyrysterilointiin yli +134°C:ssa eivatka
gammasterilisaatioon.

10.2 Laitteen puhdistus

Puhdista laite ja kiinnitysjarjestelma saanndllisesti noin kahden viikon valein. IntegraMouse
AIR:n kotelo, virtaldhde ja kaapeli seka kiinnitysjarjestelma voidaan puhdistaa hieman
kostealla, nukkavapaalla liinalla tai puhdistusliinalla pyyhkimalla.

n Alad koskaan kidytd voimakkaita pesuaineita komponenttien puhdistamiseen,

silla se voi tuhota laitteiden pinnan! IntegraMouse AIR sisaltdad herkkaa
elektroniikkaa, ala koskaan upota laitetta veteen alaka kayta juoksevaa vetta
puhdistukseen, koska laite voi silloin vahingoittua tai tuhoutua!

Pyyhkeiden desinfiointi

Kliinisella alalla on tarpeen tehda saannollinen puhdistus laitteelle.
Desinfiointivdlit on maaritettava laakarin tai asiantuntijahenkilokunnan
(sairaanhoitaja tai hygieniavirkailija) toimesta! Erityiset turvallisuustoimenpiteet
on otettava huomioon, jos tarttuvia tauteja epaillaan.

IntegraMouse AIR voidaan desinfioida milla tahansa pinnan desinfiointiaineella, joka soveltuu
LEXAN-polykarbonaatin desinfiointiin. IntegraMouse AIR -laitteen runkoa ei missaan
olosuhteissa saa hoOyryttaa tai kosteasti sterilisoida (paitsi suukappaletta, silikoniputkea tai
painikehattuja).

Esimerkiksi seuraavia puhdistusaineita voidaan kayttaa:

e Mikrozid Sensitive Liquid tai Mikrozid Sensitive Wipes Schilke & Mayr GmbH:lta
(www.schuelke.com)

e Alkoholipreps der Firma Romed, Alankomaat
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Tee puhdistus valmistajan ohjeiden mukaan ja varmista, ettei kosteutta paase
IntegraMouse AlRiin!

Mita tehda, jos hyperbaarinen kammio saastuu

Jos IntegraMouse AlR:ia ja suukappaletta on erehdyksessa kaytetty ilman kalvoa tai jos
kaytdn jalkeen havaitaan, etta kalvo on revennyt tai vuotanut, laitteen painekammio ja
paineanturi saattavat olla bakteerien saastuttamia.

n Kotikaytossa on tehtava painekammion puhdistus kayttamalla esimerkiksi
vanupuikkoa ja jotain ylla suositelluista puhdistusaineista.

? Kliinisella alalla, jos painekammio ja paineanturi saastuvat, nama komponentit
on vaihdettava! Talloin IntegraMouse AIR:n kdytto on lopetettava ja se on
lahetettava korjaukseen valmistajalle valittomasti!

10.3 Akun lataaminen

Akun tason ilmaisin

IntegraMouse AIR:n yldosassa olevat LEDit 1-3 osoittavat nykyisen
Bluetooth-yhteyden oranssina merkkivalona. Oranssin  merkkivalon
vilkkuminen (kuvassa LED 1) normaalissa kaytdssa osoittaa matalan akun
lataustason, jolloin IntegraMouse AIR on syyta ladata valittomasti.

Lataus

Akun lataus paketissa toimitetulla virtalahteelld tai USB-kaapelilla, kun se on kytketty.
Molemmissa tapauksissa kayta IntegraMouse AIR:n takana olevaa USB-C -litantaa. Lataus
alkaa heti kytkemisen jalkeen ja kestaa 2-2,5 tuntia. Latauksen tilanne osoitetaan
IntegraMouse AIR merkkivaloilla:

Latausvalo pois paalta Akku ei lataudu
Latausvalo vilkkuu vihredna Akku latautuu
Latausvalo palaa tasaisesti vihreana | Akku tayteen ladattu

Latausvalo kayttaytyy kuten muut ylapuolella olevat LED-valot, eli sammuu
asetuksen mukaan, jopa akun latauksen aikana. Paina yhtd reunanappia
aktivoidaksesi latausvalon.

0 Kayta vain mukana tulevaa laaketieteellista virtalahdetta ja mukana tulevaa USB-

kaapelia IntegraMouse AIR:n lataamiseen tai kayttamiseen! Vaikka sinulla olisi

toinen virtalahde (esim. tableteilta), sita ei saa kayttaa IntegraMouse AIR:n
kanssa!

26



n Ald koskaan vaihda akkua itse! Jos epiilet akkuongelmaa, ota yhteytta
valmistajaan tai IntegraMouse AIR -jalleenmyyjaan.

10.4 Metrologinen arviointi

Jokainen laaketieteellinen laite — erityisesti kliinisessa ymparistossa kaytettyna — tulisi tarkistaa
saanndllisesti turvallisuuden osalta. Maaraaikainen turvallisuustarkastus — enintdan 24
kuukautta — voidaan suorittaa joko operaattorin, valtuutettujen palveluntarjoajien tai
valmistajan toimesta, esimerkiksi Itavallassa ja Saksassa, laakinnallisten laitteiden
kayttajaasetuksen ja asiaankuuluvien standardien (esim. EN 62353:2015) mukaisesti. Vastuu
vaatimustenmukaisuudesta kuuluu IntegraMouse AIR:n operaattorille.

11. HYVAKSYTTAVA JARJESTELMA

IntegraMouse AIR on tarkoitettu toimimaan syoéttolaitteena tietokoneelle (PC tai kannettava) tai
mobiililaitteelle, kuten tabletille tai alypuhelimelle. Kayta vain mukana tulevaa USB-kaapelia tai
Bluetooth-yhteytta (BLE). Varmista, etta loppulaitteesi ja kaikki niihin liitetyt laitteet (tulostimet
ym.) noudattavat asiaankuuluvia saadoksia (EN 62368-1, joka korvaa EN 60950-1:n
20.12.2020 alkaen).

? Ladketieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvissa huoneissa potilasymparistossa on
noudatettava suojelumaarayksia. Potilasalueeksi on maaritetty 1,5 metria levea
alue kayttajan ymparille (Kuva 10) ja talla alueella saa kayttaa vain laakinnallisia
laitteita. IntegraMouse AIR ja sen lisdvarusteet ovat laaketieteellisia laitteita.
Tietokone on yleensa toimistolaite, mutta se voi olla myos erityinen
laaketieteellinen tietokone. Toteutukseen on seuraavat vaihtoehdot:

1. Tietokoneet potilasalueella
o Laaketieteellinen tietokone EN 60601-1 ja EN 60601-1-2 mukaisesti

o Tietokone EN 62368-1 mukaisesti, tarvittaessa rajoittaen kontaktivirtaa
kayttamalla lisdsuojaavaa maadoitusta tai eristavaa muuntajaa

2. Tietokoneet potilasalueen ulkopuolella

o Bluetooth-tilan  kayttd6 ja  potilasympariston  vaatimustenmukaisuuden
varmistaminen

o Tietokone EN 62368-1 mukaisesti, tarvittaessa rajoittaen kontaktivirtaa
kayttamalla eristdvaa muuntajaa
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Kuva 9:
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Potilasalueen maaritelma EN 60601-1 mukaisesti. Tietokoneet potilasalueen sisilla (1) ja tietokoneet

potilasalueen ulkopuolella (2)

¥

¥

Operaattorin, joka yhdistaa IntegraMouse AIRin tietokoneeseen, on
noudatettava EN 60601-1 maarayksia seka asiaankuuluvia sahkoasennuslakeja
ja standardeja. Jos yhteys tehdaan laitteisiin, jotka eivat ole saman
ladketieteellisesti kdytetyn huoneen ulkopuolella, voi olla tarpeen integroida
erotuslaite datalinjaan.

Yhdistelma muiden kuin ylla maariteltyjen laitteiden kanssa ei tayta valmistajan
tarkoittamaa vaatimustenmukaisuutta. Jarjestelmaintegraattorin on arvioitava
yhteensopivuus uudelleen omalla vastuullaan.

Ulkoiset anturit

IntegraMouse AIR:n takana olevaa sisaanrakennettua 3,5 mm stereoplugiliitantda voidaan
kayttaa yhteensopivien anturien liittamiseen ja niillle voidaan maarittaa kahden huulipainikkeen
toiminnot tai klikkaustoiminnot ("imu" ja "puhallus").

Normaali kayttoaste

Anturi 1 Oikea huulinappi

Anturi 2 Ei toimintoa

o

o
o

Kahden anturin liittamiseen tarvitaan jakajakaapeli (saatavilla erillisena
lisavarusteena).

Toimintojen maarittelya voi muuttaa IntegraMouse Control -sovelluksen kautta.

Vain potentiaalivapaita antureita tai painikkeita voidaan kayttaa.
Kysy valmistajalta tai IntegraMouse AIR -jalleenmyyjaltasi lisatietoja.
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Muut potilasalan laaketieteelliset laitteet

Potilaan alueella voidaan kayttaa muita laaketieteellisia laitteita, jotka eivat ole suoraan kytketty
IntegraMouse AIR -laitteeseen (esim. EKG, hengityskoneet). Noudata toisen laakinnallisen
laitteen kayttoohjeita ja suojaavia etaisyyksia Iluvusta 17 "Sahkomagneettinen
yhteensopivuus”.

? Huomaa, etta useiden ladkinnallisten laitteiden samanaikainen kaytto voi johtaa
vuotovirtojen lisdantymiseen ja uusien riskien syntyyn.

12. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayttoolosuhteet

Ympariston lampatila: +5°C — +40°C
Suhteellinen ilmankosteus: 20-80 % ei-kondensoituvaa
Ympariston paine: 750—1080 mbar

Sahkdasennuksen on taytettava asiaankuuluvat sdaddkset (Itavallassa: EN 50110-1,
OVE/ONORM E8001 tarpeen mukaan)

Sailytysolosuhteet

Ympariston l[ampdtila: -5°C - +45°C
Suhteellinen ilmankosteus: 20-80 % ei-kondensoituvaa
Ympariston paine: 750-1080 mbar

Sailyta laite aina alkuperaisessa, vahingoittumattomassa pakkauksessaan. Pitkan sailytyksen
jalkeen akku voi olla tarpeen ladata ja desinfioida laite. Varmista, ettei sailytyksen aikana ole
aiheutunut mekaanisia vaikutuksia (muiden esineiden aiheuttama paino, tarina, voimakkaita
vaikutuksia tms.).

0 Kalvon ja silikoniputken maksimikayttoika voi paattya varastoinnin aikana.
Muista vaihtaa ne pitkan sailytysajan jalkeen.

Liikenneolosuhteet

Ympariston lampatila: -10°C - +45°C
Suhteellinen ilmankosteus: 20-80 % ei-kondensoituvaa
Ympariston paine: 750—1080 mbar
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Kuljetus tapahtuu alkuperaisessa pakkauksessa. Varmista, ettei kuljetuksen aikana ole
aiheutunut mekaanisia vaikutuksia (muiden esineiden kuormitus, tarind, voimakkaita
vaikutuksia tms.).

13. HAVITTAMINEN

IntegraMouse AIR havitetaan vanhojen sahko- ja elektroniikkalaitteiden muodossa direktiivin
2012/19/EU WEEE (Sahko- ja elektroniikkalaitteiden jate) mukaisesti (voimassa Euroopan
unionissa ja muissa Euroopan maissa, joissa on erillinen keraysjarjestelma).

Tama symboli tuotteessa tai pakkauksessa tarkoittaa, etta tuotetta ei saa kasitella
kotitalousjatteena. Sen sijaan tuote tulisi vieda asianmukaiseen havityspaikkaan
sahko- ja elektroniikkalaitteiden kierratysta varten. Jos tuote havitetaan oikein,
autat ehkaisemaan haitallisia ymparistdvaikutuksia ja terveysvahinkoja, joita

I virheellinen  havittdminen voi aiheuttaa. Kierratysmateriaali  sailyttaa
luonnonvarojamme. Lisatietoja tdman tuotteen kierratyksesta saat ottamalla
yhteytta kotitalousjatteiden kerayspalveluun, IntegraMouse AIR:n valmistajaan
tai IntegraMouse AIR -jalleenmyyjaasi.

G Yksittdiset ei-sahkoiset osat kuten suukappaleet, painikehatut, silikoniputket ja

yksittdiset kalvot voidaan havittda kotitalousjiatteiden mukana. Seuraa
hygieniaohjeita koskevia seikkoja. Tarvittaessa tarkista kaupungin
viranomaiselta ohjeet tuotteiden havittamisesta.

14. USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET JA VASTAUKSET

O Ajantasaisen FAQ-listan I6ydat osoitteesta www.integramouse.com.

Tarvitsenko tiettyja ajureita tai ohjelmistoja asentaakseni IntegraMouse AIR:n?

Et. IntegraMouse AIR tunnistetaan automaattisesti oletushiireksi (tai tavalliseksi joystickiksi ja
néppéimistoksi) ja asennetaan kéayttéjarjestelméén (ns.Plug & Play Windows 11, Mac OS 12,
Linux, Android 14 ja iOS 15 kéayttéjarjestelmille). Valinnaisella IntegraMouse Control -
sovelluksella voi sé&étaa asetuksia ja aktivoida lisdtoimintoja Windows- ja MacOS-
kéyttojarjestelmissé.

Minulla ei ole tarvittavaa voimaa kayttaa hiiren painikkeita "imemalla" tai "puhaltamalla”.
Voinko muuttaa imun ja puhalluksen herkkyytta?

Kylla. Imuun ja puhallukseen tarvittavaa voimaa voi séétédd IntegraMouse Control -
sovelluksessa. Vaihtoehtoisesti voit kdyttdd automaattiklikkausohjelmistoa tai liittdé ulkoisia
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antureita vasemman ja/tai oikean hiiren painikkeen aktivoimiseksi vaihtoehtoisella tavalla.
Asiantuntijaliikkeesi neuvoo mielelléan.

Voinko saataa hiiren osoittimen nopeutta?

Kylla, IntegraMouse Control -sovelluksessa tai kédyttojarjestelméasi hiiren ohjausasetuksissa.
Voinko muuttaa tai vaihtaa hiiren painikkeiden asetusta?

Kylla, IntegraMouse Control -sovelluksessa tai kédyttojarjestelmasi hiiren ohjausasetuksissa.
Voinko saataa kaksoisklikkausnopeutta?

Kylla, kdyttojérjestelmési hiiren ohjausasetuksissa.

Voinko kirjoittaa teksteja IntegraMouse AIR -laitteella?

Kylla, kaikissa yleisissa kayttbjarjestelmissé on nayttbnédppaimistét téaté tarkoitusta varten.
Kun suukappale vaihdetaan, hiiren osoitinta ei enaa voi siirtaa!

Varmista, etté hiiri on oikein kytketty ja kéyttbvalmis. Ohjaa nykyisté tilaa (LEDien ohjaus).
Tarkista suukappaleen oikea istuvuus ja tee uusi kalibrointi tai kdynnistad IntegraMouse AIR
pois ja takaisin p&élle.

Kalvon vaihdon jalkeen hiiren painikkeita ei enaa voi aktivoida!

Tarkista suukappaleen, kalvon ja tiivisterenkaan istuvuus. Tee uusi kalibrointi tai sammuta
IntegraMouse AIR ja kdynnista uudelleen.

Hiiren osoitin liikkuu itsenaisesti ruudulla?

Tee uusi kalibrointi ja tarkista “kuollut alue” IntegraMouse Control -asetuksista. Matala arvo
lisda todennékdisyytta riippumattomalle hiiren osoittimen liikkeelle (oletusarvo: 6)

Voinko kayttaa IntegraMouse AIR -laitetta ymparistonhallintaan?

IntegraMouse AIR on tietokonehiiri, jonka voi liittdd sellaisiin ympéristénhallintajarjestelmiin,
Jotka on tarkoitettu kdytettavéksi tietokonehiiren kanssa.
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15. SYMBOLIEN SELITYS

)

R
q3

UK
CcA

Valmistaja

Laaketieteellinen laite

Sovellusosa Tyyppi B

CE-merkki (MDR 2017/745:n mukainen)

UKCA-merkinta (UK Conformity Assessment, vastaa UK MDR 2002 -vaatimuksia)

FCC-merkki (Yhdysvaltain markkinoiden sahkdmagneettisen sateilytason
noudattaminen)

Sveitsin valtuutettu edustaja (katso viimeinen sivu nimen ja osoitteen osalta)

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilo (katso viimeinen sivu nimen ja
osoitteen osalta)

Havittaminen WEEE-direktiivin 2012/19/EU mukaisesti

Verkkosivusto kayttgjille, hoitajille ja potilaille

Noudata kayttoohjeita.

Tuotteen tunnistus — sarjanumero muodossa: Laitteistoversio —
Laiteohjelmistoversio — Valmistusvuosi — Tuotantokuukausi — nelinumeroinen
perakkainen numero, esim. 1113-202504-0001

Laitteen tunnistus — Global Trade Item Number

DataMatrix-koodi, joka sisaltda sarjanumeron ja GTIN:n, joka vastaa UDI:ta

Suojaus vierasesineilta, jotka ovat suurempia kuin 12,5 mm ja vesipisaroilta alle
15° kulmassa

Tasavirta

Symboli osoittaa, ettd komponenttia (kalvoa) ei saa kasitella uudelleen.
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o (L &

Symboli osoittaa, etta tuote/komponentti on lateksiton.

Symboli osoittaa, ettad tuote/lkomponentti soveltuu yhdelle potilaalle/kayttajalle,
mutta sita voidaan kayttda useaan otteeseen.

Valmistuspaivamaara: VVVV-KK

Kayttokelpoinen kunnes: VVVV-KK

16. TUOTE- JA SUORITUSKYKYTIEDOT

IntegraMouse AIR

Jannite:
Sahko:
Radioliitanta:
USB-liitanta:
Liitannat:
Herkkyys:

Suojausaste:

Akun kayttoaika:

Mitat:
Paino:

Yhteensopivuus:

Akku IntegraMouse AIR

Kuvaus:

Tyyppi:
Nimellisjannite:
Kapasiteetti:
Max. latausvirta:

Max. purkausvirta:

Latausaika:

Nimelliskapasiteetti:

Turvallisuus:
Mitat:
Paino:

5V

0,5A

BLE — Bluetooth Low Energy 5.0

USB-C

3,5 mm stereoplugiliitin

Suukappaleen liike £ 1,5 mm

dynaaminen vaste Liike maksimissaan 10 g siitymavoimasta
Minimilaukaisuvoima klikkauksille 5 mbar

P22

n. 12 tuntia jatkuva kaytto

n. 48 tuntia keskimaarainen kaytto

n. 140 tuntia valmiustila

165 x 52 x 54 mm (suukappaleen kanssa)

171 g (suukappale ja vakio huulinapin hattu)

USB 2.0

Plug & Play Windows 11, MacOS 12, Linux, Android 14 ja iOS 15

Malli 103450

Litiumpolymeeri

3.7VDC

7.4 wh

2000 mA

2000 mA

Alkulataus kestaa vahintaan 4-5 tuntia, normaalisti 2—-2,5 tuntia
2000 mAh

PCM-elementti (ylipurkaus- ja oikosulkusuojaus)
50 x34 x 10 mm

34+1g
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Virtalahde

Kuvaus:
Tulojannite:
Tulovirta:
Lahtdjannite:
Lahtovirta:
Lahtdliitanta:
Suojausaste:

Suojausluokka:

Sovitussarjat:

Mitat:
Paino:

USB-kaapeli

Kuvaus:
Vari:
Toteutus:
Pituus:
Yhteydet
Paino:

Suukappale

Kuvaus:
Materiaali:
Sovellusosa
Mitat:

Paino:

Painikehatut

Kuvaus:
Materiaali:
Sovellusosa
Mitat katto 1:
Painokatto 1:
Mitat katto 2:
Painokatto 2:
Mitat katto 3:

Korkkipaino 3:

Mitat katto 4:
Cap 4 Paino:

Mean Wellin malli NGE12105-USB

85-264 VAC, 47-63 Hz

0,5-0,25 A

5VDC

24 A

USB-A (pistorasia)

IP21

I

AC PLUG-EU4=European Blade, AC PLUG-US4=North America
Blade, AC PLUG-UK4=United Kingdom Blade, AC PLUG-AU4
= Australian Blade, AC PLUG-CN4 = Chinese Blade

48 mm x 28 mm x 55 mm (ilman liitinliitinta)

71 g (ilman pistoketta)

goobay USB 2.0 synkronointi- ja latauskaapeli
Musta

suojattu, PVC, nikkelipinnoitettu liitin

1,8 m

USB-tyyppi A uros — USB-tyyppi C uros

49 g

IntegraMouse AIR -suukappale
SABIC LEXAN HP3REU
Tyyppi B A

65 x 27 x 44 mm

99

IntegraMouse AIR -painikehatut
SABIC LEXAN HP3REU
Tyyppi B &

10 x 10 x 8,6 mm

noin 0,4 g

10 x 10 x 12,6 mm

noin 0,6 g

10 x 10 x 17,6 mm; standardipituus
noin 0,8 g

10 x 10 x 22,6 mm

noin 1g
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Kalvo

Kuvaus: IntegraMouse AIR Membran
Materiaali: Kova osa: SABIC PP PCG H10

Pehmea osa: TPE - HTM8505/02

Mitat: Halkaisija: 17 mm, korkeus: 6 mm
Sovellusosa Tyyppi B %
Paino <1g
Silikoniputki
Kuvaus: IntegraMouse AIR -silikoniputki
Materiaali: Vetyperoksidilla kovetettu silikoni
Sovellusosa Tyyppi B %
Kovuus: Reunan kovuus A 62
Halkaisija: Sisa/ulko 6/10 mm
Pituus: 28 £0,5 mm
Paasyvaatimukset: ISO 10993 & USP Class VI biokompatibel

17. SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

¥

IntegraMouse AIR on ladketieteellinen sdhkolaite ja siksi siihen sovelletaan
erityisia varotoimia sahkomagneettisen yhteensopivuuden osalta. Asenna ja
kayta IntegraMouse AIR vain taman kayttoohjeen maarittelyjen mukaisesti.
IntegraMouse-AIR yhdessa toimitettujen lisavarusteiden kanssa maarittelyt (ks.
luku 6 "Toimituslaajuus™ ja luku 16 "Tuote- ja suorituskykytiedot") seka kun sita
kaytetaan tarkoitetulla tavalla (ks. luku 3 ,Tarkoitettu tarkoitus ja
kayttotarkoituscustom™ ja myds luvut 5 ,Turvallisuusohjeet”) maaratyt raja-
arvot. Muiden lisavarusteiden kaytto tai liittaminen muiden laitteiden kanssa ei
ole tarkoituksenmukaista ja voi johtaa lisaantyneeseen sateilypaastoon tai
heikentyneeseen vastustuskykyyn sahkomagneettisille vaikutteille. Muista
myos, etta IntegraMouse AIR:n radioaallot voivat vaikuttaa muihin
laaketieteellisiin sahkolaitteisiin.

Pida aina vahintaan 10 cm suojaetdisyys IntegraMouse AIRin ja muiden
ladketieteellisten sahkolaitteiden valilla!
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Huomioithan myds alla olevien taulukoiden ohjeet.

Guidelines and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Interference Emissions

IntegraMouse AIR and its accessories are intended to operate in the electromagnetic environment specified below. The customer
or user of the IntegraMouse AIR and its accessories should ensure that it is used in such an environment.

I s Electromagnetic Environment -
nterference emission measurements Agreement Guideli
uidelines
RF Emissions Class B
according to EN 55032/CISPR 32 IntegraMouse AIR and its accessories are
Harmonics intended for use in all facilities, including
according to IEC 61000-3-2 Class A residential areas and those directly
connected to a public utility network that
Releases from also serves buildings used for residential
Voltage fluctuations/flicker Clause 5 purposes.
according to IEC 61000-3-3

Guidelines and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

IntegraMouse AIR and its accessories are intended to operate in the electromagnetic environment specified below. The customer
or user of the IntegraMouse AIR and its accessories should ensure that the device is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601-1-2 Test Level
ETSI EN 301-489

Match Level

Electromagnetic
Environment - Guidelines

Discharge of static
Electricity (ESD)
according to IEC 61000-4-2

18 kV contact discharge
+15 KV air discharge

18 kV contact discharge
+15 KV air discharge

Floors should be made of
wood or concrete or have
ceramic tiles. If the floor is
covered with synthetic
material, the relative humidity
must be at least 30%.

Fast transient electrical
disturbances/ bursts
according

to IEC 61000-4-4

+2 kV for mains lines
+1 kV for input and output
lines

+2 kV for mains lines
+1 kV for input and output
lines

Surge Voltages (Surges)
according to IEC 61000-4-5

+1  kV  Voltage Outer
Conductor-Outer Conductor
+2 kV  Voltage Outer
Conductor-Earth

+1 kV  Voltage Outer
Conductor-Outer Conductor
+2 kV  Voltage Outer
Conductor-Earth

The quality of the supply
voltage should match that of a
typical business or hospital
environment.

Immunity tests IEC 60601-1-2 Test Level Match Level Electromagnetic
ETSI EN 301-489 Environment - Guidelines
Voltage dips: Voltage dips:

Voltage dips, short-term
interruptions and fluctuations
in the supply voltage (short
interrupt)

according to IEC 61000-4-11

0% Residual voltage

for 10ms (230Vac to 0Vac)
3 times at 0°-315°

0% Residual voltage

for 20ms (230Vac to 0Vac)
3 times at 0°-315°

70% Residual voltage

for 500ms (230Vac to
161Vac)

3 times at 0°-315°

Short interrupt:

0% Residual voltage
for 5s (230Vac to OVac)
3 times at 0°

0% Residual voltage

for 10ms (230Vac to 0Vac)
3 times at 0°-315°

0% Residual voltage

for 20ms (230Vac to 0Vac)
3 times at 0°-315°

70% Residual voltage

for 500ms (230Vac to
161Vac)

3 times at 0°-315°

Short interrupt:

0% Residual voltage
for 5s (230Vac to OVac)
3 times at 0°°

The quality of the supply
voltage should match that of a
typical business or hospital
environment. If the user of the
IntegraMouse AIR and its
accessories requires
continued operation even in
the event of power
interruptions, it is
recommended that the
IntegraMouse AIR and its
accessories or the connected
computer be powered from
an uninterruptible  power
supply or battery.

Magnetic field at supply
frequency
(50/60 Hz) (magnetic field
immunity)

according to IEC 61000-4-8

30 A/m @ 50Hz
sinusoidalhorizontal, vertical,
vertical 90°

30 A/m @ 50Hz
sinusoidalhorizontal, vertical,
vertical 90°

Magnetic fields at the
frequency of care should
correspond to the typical
values found in the business
and hospital environment.

NOTE: UT is the mains AC voltage before applying the test levels.
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Guidelines and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

IntegraMouse AIR and its accessories are intended to operate in the electromagnetic environment specified below. The customer
or user of the IntegraMouse AIR and its accessories should ensure that the device is used in such an environment.

IEC 60601-1-2 Test Level
Immunity tests acc. Table 4,5 &9 Match Level
ETSI EN 301-489

Electromagnetic Environment
- Guidelines

Portable and mobile radios are
used at no less distance from the
IntegraMouse AIR or its
accessories, including the lines,
than the recommended
protective distance, which is
calculated according to the
equation  suitable for the
transmission frequency.

0.15MHz to 80MHz Recommended protective

0.15MHz to 80MHz Test level 6V Modulation | distance:

Test level 6V Modulation AM | AM

80%, 1KHz Step size 1% 80%, 1KHz Step size 1% d=1.2vP 150 kHz to 80 MHz

Source impedance 150o0hm | Source impedance

Duration for each Frequency | 150ohm Duration for each | g =1.2/P 80 MHz to 800 MHz
Conducted immunity (RF) | step 1s Frequency step 1s
disturbances according to d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz
IEC 61000-4-6 10V/m (80MHz to 6GHz) 10V/m (80MHz to 6GHz)

Modulation AM 80%, 1kHz | Modulation AM 80%, 1kHz | with P as the nominal power of
Radiated electromagnetic | Polarization H/V 0-270° Polarization H/V 0-270° the transmitter in watts (W)
field sweep & spot | Duration for each Frequency | Duration for each | gccording to the transmitter
frequencies according to IEC | step 1s Frequency step 1s manufacturer and d as the
61000-4-3 recommended protective

Test levels and modulation | Test levels and | distance in meters (m).

according to table 1 modulation according to

Polarization H/V 0-270° table 1 According to an on-site

Duration for each Frequency | Polarization H/V 0-270° investigation, the field strength of

step 5s Duration for each | stationary radio transmitters is

Frequency step 5s lower than the conformity Pegel

at all frequencies.
Interference is possible in the

vicinity of devices bearing the
following symbol.

()

NOTE 1: The higher value applies to 80MHz and 800MHz.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic waves is influenced by absorptions
and reflections from buildings, objects and people.

a The field strength of stationary transmitters, such as base stations of radio telephones and mobile land radio services,
Amateur stations, AM and FM radio and television stations, cannot theoretically be precisely predetermined
become. In order to determine the electromagnetic environment as a result of stationary RF transmitters, a
Investigation of the site is recommended. If the determined field strength is at the location of the IntegraMouse AIR
and of its accessories exceeds the compliance level specified above, the IntegraMouse AIR and its accessories can
be observed for their normal operation at each application site. If unusual performance characteristics, it may be
necessary to take additional measures, such as the Reorientation or implementation of the IntegraMouse AIR and its
accessories.

b Over the frequency ranges from 150 kHz to 80 MHz, the field strength is less than 3 V/m.
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Recommended protective distances between portable and mobile RF communication devices
and the IntegraMouse AIR and its accessories

IntegraMouse AIR and its accessories are designed to operate in an electromagnetic environment where radiated RF interference
is controlled. The customer or the user of the IntegraMouse AIR and its accessories can help to prevent electromagnetic
interference by maintaining minimum distances between portable and mobile RF communication equipment (transmitters) and
the IntegraMouse AIR and its accessories, as recommended below according to the maximum output power of the
communication device.

Protective distance according to transmission frequency
Rated power m

of the transmitter
w

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

d=1.2VP d=1.2VP d=23VP
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

For transmitters whose power rating is not specified in the table above, the distance can be determined using the equation
belonging to the respective column, where P is the rated power of the transmitter in watts (W) as specified by the transmitter
manufacturer.

NOTE 1 An additional factor of 10/3 was used to calculate the recommended protective distance of transmitters in the frequency
range of 80 MHz to 2.5 Ghz in order to reduce the probability that a mobile/portable communication device inadvertently
introduced into the patient area would cause interference.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic waves is influenced by absorptions
and reflections from buildings, objects and people.

38



18. YHDENMUKAISUUSJULISTUS

IntegraTools GmbH

Industriezeile 35, 4020 Li
:U;:’t;?:enle 5,4 inz l NTEG RA
T: +43 (0) 660 8926366 TOOLS

E-Mail: office@integratools.at
Web: https://www.integratools.at/

EU KONFORMITATSERKLARUNG /
EU DECLARATION OF CONFORMITY

IntegraTools als Hersteller des Medizinprodukts IntegraMouse AIR gemaR EU-Medizinprodukteverordnung
MDR (EU) 2017/745 Artikel 10 mit der Registrierungsnummer SRN: AT-MF-000023570 erfullt die Vorschriften
der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (*“MDR"), die Datenschutzgrundverordnung (EU)
2016/679 (,DSGVO"), die Elektromagnetische Vertraglichkeit gemaR Richtlinie 2014/30/EU (LEMV"), die
Funkanlagen-Richtlinie 2014/53/EU (,RED"), RoHS Richtlinie 2011/65/EU + 2015/863/EU zur Beschrankung
der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten, und der Batterieverordnung
2023/1542/EV.

IntegraTools, as the manufacturer of the medical device IntegraMouse AIR in accordance with EU Medical
Device Regulation MDR (EU) 2017/745 Article 10, with single registration number (SRN): AT-MF-000023570,
complies with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (‘MDR’), the General Data
Protection Regulation (EU) 2016/679 ('GDPR’), Electromagnetic Compatibility Directive 2014/30/EU (“EMC”),
Radio Equipment Directive 2014/53/EU (‘RED’), RoHS Directive 2011/65/EU + 2015/863/EU on the restriction
of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and the Battery Regulation
2023/1542/EU.

Die IntegraMouse AIR mit seiner Zweckbestimmung als portable Eingabe- und Steuerungshilfe, welche dazu
dient, Menschen mit eingeschrankten, angeborenen oder erworbenen motorischen Einschrankungen bei der
Bedienung von Geréaten zu unterstitzen bzw. die motorischen Einschrankungen zu kompensieren, mit seiner
Basis UDI-DI (GMN) 912013911IMAIR2V hat folgende Produktspezifikationen:

The IntegraMouse AIR, with its intended purpose as a portable input and control aid to assist people with limited,
congenital or acquired motor impairments in operating devices or to compensate for motor impairments, with
its base UDI-DI (GMN) 912013911IMAIR2V, has the following product specifications:

Produktbezeichnung / product name IntegraMouse

Modell / model IntegraMouse AIR

Systemkomponenten Hauptgerit, Mundstiick, Membran,
Lippentaster, USB Kabel, Netzteil

Systems components main unit, mouth piece, membrane ,lip sensor,

USB cable, power supply unit
Klassifizierung nach MDR (EU) 2017/745, Anhang VIl Klasse | nach Regel §
Classification acc. MDR (EU) 2017/745, annex VIl Class | according rule 5

Medizinprodukte Nomenklatur Codes / EMDN Y210906, GMDN 30967, 30968, 30969
Medical Device Nomenclature Codes EMDN Y210906, GMDN 30967, 30968, 30969

Konformititsbewertung / assessment details

Verfahren nach MDR (EU) 2017/745 Anhang IV (EU-Konformitdtserkldrung)
Route according MDR (EU) 2017/745 Annex |V (EU-declaration of conformity)
CE Version 1.3 Page 10f2
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IntegraTools GmbH

Industriezeile 35, 4020 Linz

P INTEGRA
T: +43 (0) 660 8926366 TOOLS
E-Mail: office@intearatools. at

Web: https://www.integratools.aV/

Angewandte Normen / used standards

Harmonisierte Normen / harmonized standards EN 60601-1:2006+A1:2012+A2:2020 (3rd Edition),
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (Edition 4.1),
EN 60601-1-11:2016+A1:2020,
1SO 218566:2022, EN 1SO 15223-1:2021,
EN ISO 20417:2021, EN 1SO 10993-5:2009,
EN 1SO 10993-10:2020, EN ISO 10993-23:2021,
EN ISO 14971:2019, IEC 62304:2006+A1:2015,
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020,
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

Die IntegraMouse AIR umfasst folgende Produktkomponenten mit den UDI-DI (Universal Device Identifier — DI)
Bezeichnungen zur eindeutigen Identifikation

IntegraMouse AIR - Hauptgerat UDI-DI 09120139110096 IntegraMouse AIR ~ Silikonaufsatz UDI-DI 09120139110140
IntegraMouse AIR - Mundstock UDI-DI 09120139110102 IntegraMouse AIR - USB-Kabel  UDI-DI 09120139110157
IntegraMouse AIR — Membran  UDI-DI 09120139110119 IntegraMouse AIR - Netzgerat UDI-DI 09120139110164
IntegraMouse AIR — Lippentaster UDI-DI 09120139110126 IntegraMouse AIR — Netzadapter UDI-DI 09120139110171
IntegraMouse AIR — Dichtring  UDI-DI 09120139110133 IntegraMouse AIR - Transportcase UDI-D] 09120139110188
IntegraComplete  PowerUser UDI-DI 09120139110195 IntegraComplete  Medical UDI-DI 09120139110201

Diese Konformitétserkidrung for die IntegraMouse AIR ist giiltig bis 01.12.2030.
This Declaration of Conformily for the IntegraMouse AIR is valid until 1t of December 2030.
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das oben beschriebene Produkt und Zubehdr in der gelieferten

Ausflhrung den Anforderungen der MDR (EU) 2017/745 und des 8sterreichischen Medizinproduktegesetzes
BGBI. 122/2021 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 MDR (EU) 2017/745 and the Austrian medical-device-law BGBI. 122/2021 in the presently
valid edition. The products are CE marked.

Dipl.-Ing. Manfred Bammer, MAS
Person Responsible for Regulatory Compliance

CE Version 1.3 Page2of 2
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19. TUKI

Teknisissa kysymyksissa tai turvallisuusviesteissa ota yhteytta vain valmistajaan tai sen
jakelijaan/jalleenmyyjaan, UKRP:hen Isossa-Britanniassa tai CH REP:iin Sveitsissa.

Valmistaja

IntegraTools GmbH
Industriezeile 35
4020 Linz
office@integratools.at
+43 660 892 63 66
www.integratools.at

CH REP - Sveitsin valtuutettu edustaja

Inspera GmbH
Thunstrasse 64
CH-3110 Munsingen
Schweiz
ar@ch-rep.com

UKRP - Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilo

Regen Marketing Ltd

Ivy Cottage

Bridgnorth Road

Stourton, DY7 5BH

Iso-Britannia
admin@ukresponsibleperson.net

Jakelijat / jalleenmyyjat (tarvittaessa taydennys)

[

41



