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Wskazania do stosowania

System kapsutkowy CapsoCam Plus® stosuje sie do podgladu

Sluzéwki jelita cienkiego u pacjentéw w wieku od 2 lat. Moze

by on stosowany jako urzadzenie do wykrywania

nieprawidtowosc w obrebie jelita cienkiego.

Wskazania do stosowania u dzieci

W oparciu o przeglad opublikowanej literatury i dostepnych

wytycznych opublikowanych jak dotad, wskazania do

endoskopil kapsutkowej (CE) u dzieci s3 nastepujace:

+ Diagnostyka nieswoistego zapalenia jelit (IBD), w tym
ocena podejrzewanej choroby Crohna (CD) i ciagte
monitorowanie diagnostyczne u dziedi ze stwierdzong
chorobg Crohna.

« Normalne badania za pomocg CE wykazujg wysoka
specyficznos¢ w wykluczaniu choroby Crohna jelita
cienkiego.

+ (Emoze by¢ zalecana w tych przypadkach podejrzewanej
choroby Crohna, kiedy nie mozna przeprowadzic zwykfej
endoskopil i zastosowac narzedzi obrazowania lub kiedy
diagnostyka z ich pomoca nie powiodta sie i jezeli nie
wystepujg objawy obstrukgji jelit.

+ Nalezy dokfadnie rozwazyc, czy nie istnieje mozliwos¢
utkniecia kapsufki u pacjentow z ryzykiem zwezenia jelit,
2wiaszcza u tych, kidrzy przeszli operacje jamy brzuszneji
tych z podejrzewana lub stwierdzong chorobg Crohna.

+ Diagnostyka utajonego krwawienia z przewodu

pokarmowego (OGIB) i/1ub przewlekiej niedokrwistosci —
jako alternatywna metoda diagnostyczna oraz jako
narzedzie kontrolowania OGIB u dziedi.

+ Diagnostyka zespotu polipowatosci — zapewnia
bezpieczne, dokfadne wykrywanie polipdw jelita cienkiego
u dzieci. Konkretnie CE moze by¢ narzedziem przydatnym
w badaniu i monitorowaniu pacjentow z zespotem
Peutza-Jeghersa (PJS).

« (Emoze by¢ dodatkowa metoda diagnostyczng w innych
chorobach wystepujacych u dzieci, takich jak: celiakia i
Zespot ziego wehfaniania, limfangiektazja, choroba
przeszczep przeciw gospodarzowi, przewlekte bole w
obrebie jamy brzusznej i brak przyrostu wagi.

Opis urzadzenia

(apsoCam Plus to jednorazowa kapsutka, ktdra po pofknieciu

Jej przez pacjenta wykonuje i przechowuje we wbudowanej w

ni3 pamieci zdjecia z badania endoskopowego wykonywane

podczas jej przesuwania sie przez uklad pokarmowy w

wyniku naturalnej perystaltyki. Po badaniu pacjent odzyskuje

kapsutke za pomoca dofczonego zestawu i oddaje j

lekarzowi (lub przesyfa kapsutke w kopercie zwrotnej ze

znaczkiem do centrum pobrart). Kapsutka jest przetwarzana i

nastepuje pobranie danych. Zdjecia mozna przegladac na

komputerze lub tablecie (opcja dostepna w wybranych

krajach). Kapsutka zazwyczaj zostaje wydalona w ciagu 3-30

godzin po jej potknieciu.

Akcesoria CapsoCam Plus

« Testaw do odzyskiwania CapsoRetrieve: przeznaczony do
odzysku wydalonej kapsutki.



« Oprogramowanie CapsoView: przeznaczone do
pobierania obrazow z kapsutek CapsoCam Plus,
generowania plikéw wideo, przegladania zapiséw
wideo, nanoszenia przypisow na obrazy i generowania
raportow.

« System dostepu do danych z kapsutki CapsoAccess:
przeznaczony do uzyskiwania dostepu do danych z
kapsutki CapsoCam Plus.

+ Oprogramowanie oparte na chmurze CapsoCloud:
przeznaczone do zarzadzania obrazami (apsoCam Plus z
badania pacjenta oraz do przegladu i analizy obrazéw
(opcja dostepna w wybranych krajach).

Dane techniczne

P68

(zesci typu BF

Zasilanie bateria 3.1V DC

10mA

Klasa lla

Potoczne nazwy urzadzenia

System, obrazowanie, Zotadkowo-jelitowy,
bezprzewodowy, kapsutka

Zakres dziatania
Urzadzenie dziata in vivo. W warunkach ex vivo dziata przy
nastepujacych parametrach Srodowiska:

Temperatura: 5°- 40°C
Wilgotnos¢: 5% do 95%
(isnienie atmosferyczne: 59kPa do 105kPa

Srodowisko dziatania

System CapsoCam Plus przeznaczony jest do zastosowania
w warunkach opieki domowej, w szpitalach oraz
stodowisku transportowym i ambulatoryjnym.

Przeciwwskazania

Kapsutka CapsoCam Plus jest przeciwwskazana u

pacjentow:

+ e stwierdzong lub podejrzewang obstrukcja, zwezeniem
lub przetoka w obrebie uktadu pokarmowego

- Wdazy

+ L qastroparezg

+ 1 zaburzeniami pofykania

Stan pacjenta

Lekarz powinien przeprowadzic badanie jelita cienkiego

przed zastosowaniem urzadzenia u pacjentow z

podejrzeniem zwezenia jelit lub przetoki. Zapoznaj sie z

sekqja, Ryzyko"nasstr. 4, qdzie opisano dodatkowe ryzyko

7wigzane 7 poszczeg6lnymi schorzeniami u pacjentow.

Skutki uboczne

Potencjalne skutki uboczne zwiazane ze stosowaniem

urzadzenia moga obejmowac:

+ Obstrukcja, perforacja i uszkodzenie $luzowki lub
krwawienie

+ Aspiracja kapsutki.

+ Op6znione wydalenie kapsutki lub brak jej wydalenia.

« Wniektdrych przypadkach wymagana jest interwencja
w celu usunigcia kapsutki.



Ostrzezenia

« Nalezy upewnic sie, ze systemu uzywaja wytacznie
pracownicy przeszkoleni w zakresie wszystkich procedur
dziatania systemu endoskopowego CapsoCam Plus.

« Wrzadkich przypadkach kapsutka CapsoCam Plus moze
nie wykonac obrazowania cafeqo jelita cienkiego w
wyniku réznej motoryki i budowy anatomicznej ukladu
pokarmowego pacjenta.

+ Korcowa diagnoza powinna byc stawiana wytacznie
przez lekarzy przeszkolonych w interpretowaniu zdje¢ z
endoskopii kapsutkowej.

Korzysci

« Kapsutka CapsoCam Plus jest narzedziem do wizualizacji
ukfadu pokarmowego, a w szczegénosci jelita cienkiego.

+ System dziata bez wykorzystania transmisji fal
radiowych (RF). W zwigzku z tym nie ma
przeciwskazania do stosowania u pacjentow z
wszczepionymi urzadzeniami elektrycznymi.

« Wszystkie dane diagnostyczne s3 przechowywane
wewnatrz kapsutki, co pozwala na badanie pacjenta bez
koniecznosci noszenia zewnetrznego odbiornika.

+ (apsoCam plus stanowi prosta, bezpieczna i mniej
inwazyjng alternatywe dla tradycyjnych procedur
obrazowania endoskopowego.

+ Procedura ta nie wymaga podawania srodkéw
uspokajajacych lub promieniotwarczych.

Ryzyko

+ Kazda procedura medyczna wiaze sie z pewnym
ryzykiem. Informacje zawarte w tej instrukcji nie moga
zastapic rozmowy z pracownikiem stuzby zdrowia na
temat diagnozy i leczenia.

+ Endoskopia kapsutkowa CapsoCam Plus nie jest
odpowiednia dla kazdego pacjenta. Kapsutki obrazujace
(apsoCam Plus s przeciwwskazane u pacjentow ze
stwierdzong lub podejrzewang niedroznoscia,
7wezeniem lub przetoka w obrebie jelit, pacjentek w
(ia2y, pacjentow z qastropareza i z zaburzeniami
potykania.

+ Utkniecie kapsutki, oznaczajace pozostawanie kapsutki w
ukfadzie pokarmowym przez dtuzej iz 72 godziny,
zqtaszano dla mniej niz 29 wszystich badan
endoskopii kapsutkowe.

+ Przyczyny utkniecia kapsutki podawane w literaturze
obejmuja: NSAID, zwezenie jelita, chorobe Crohna, quzy
jelita cienkiego, adhezje jelit, owrzodzenia, zapalenie
radiacyjne.

+ Chociaz kazde takie ryzyko zostato uwzglednione i w
najwiekszym mozliwym stopniu ztagodzone, nie mozna
wykluczyc, ze CapsoCam Plus moze zawiesc ze wzgledu
na elementy systemu, sprzetu, oprogramowania lub
opakowania, co moze spowodowac opéznienie
diagnozy, pogorszenie jakosci zdje¢, niekompletnos
badania lub nieprawidtowos¢ danych.

+ Ryzyko wycieku z kapsutki, reakeji alergicznych,
7anieczyszczenia biologiczneqo i infekeji zostato
uwzglednione i w najwiekszym mozliwym stopniu
ztagodzone. Mozliwe jest jednak wystapienie takich



komplikacji w wyniku stosowania produktu niezgodnie z
niniejsz3 instrukcja uzytkowania i procedurami
szpitalnymi, choc prawdopodobieristwo jest bardzo
niskie.

+ Podsumowania w opublikowanej literaturze podajg, ze
ryzyko utkniecia kapsutki wynosi okoto 1,5% w przypadku
utajonego krwawienia, 1,4% przy podejrzewanej chorobie
(rohna, 5% przy stwierdzonej chorabie Crohna i 2,1% przy
zmianach nowatworowych. [1], [2].

[1] Cave et al. Endoscopy. 2005;37: 1065-1067.
[2] Zhuan et al. Gl Endoscopy. 2010;71: 280-286

Specjalne zalecenia podczas
stosowania u dzieci

« Nalezy rozwazyc ryzyko i korzysci przeprowadzenia
badania jelita cienkiego u dzieci na obecnosc lub
nieobecnos¢ zwezenia lub przetoki jelita cienkiego u
dziecka, poniewaz ryzyko potencjalnie szkodliwego
wplywu promieniowania moze by¢ wieksze u dziedi, a
dokfadnos¢ diagnozy przy tej procedurze moze nie
wykluczy¢ potencjalnego utkniecia kapsutki. Jako
alternatywne metody diagnostyczne nalezy rozwazy¢
endoskopie rezonansem magnetycznym (MRE) lub
podanie kapsutki do badania droznoci, ktore pozwola
na stwierdzenie obecnosci zwezenia lub przetoki i
potencjalnego ryzyka utkniecia kapsutki.

« Nalezy rozwazyc ryzyko i korzysci wykorzystania
dostepnych w handlu kapsutek do badania droznosci
jelit przed zastosowaniem kapsutki CapsoCam Plus

(30,5mm x 11,3mm) u dzieci. Podczas qdy kapsutki do
badania droznosci s3 przydatnym narzedziem do oceny
droznosci jelita cienkiego, nie zawsze w pelni
charakteryzuja obecnos¢ ewentualnych zwezer jelita
cienkiego. Kapsutki do badania droznosci wiaza sie takze
7 dodatkowym ryzykiem infekdji i perforacji, gdyz moga
utkna¢ w jelicie cienkim. Nalezy zapoznac sie z
zaleceniami producenta co do stosowania dostgpnych w
handlu kapsutek u dzieci.

+ Nalezy rozwazyC ryzyko i korzySci stosowania CE u dzieci

jako wstepnej metody diagnozowania przy
podejrzewanym 0GIB (utajonym krwawieniu z uktadu
pokarmowego) i/lub przewlektej niedokrwistosci
poniewaz nie istniej oceny Kliniczne konkretnie
dotyczace przeprowadzania CE u dzieci z 0GIB. Zalecenia
Kliniczne opublikowane jak dotad wskazujg, Ze nalezy
wykorzystac gastroskopie lub kolonoskopie jako wstepng
metode diagnozowania u dzieci z podejrzewanym lub
stwierdzonym OGIB lub przewlekfa niedokrwistoscia. CE
moze by¢ skutecznie wykorzystana jako metoda
diagnostyczna, kiedy innymi metodami nie ustalono
przyczyny 0GIB i/lub przewlektej niedokrwistosci.

+ Nalezy rozwazyc ryzyko i korzysci stosowania CE u dzieci

7 16znym stopniem niedozywienia, gdyz istnieja tylko
ograniczone dane z pojedynczeqo Zrodfa, ktdre
wykazuja, ze u dzieci z nizszym BMI moze wystapi¢
wigkszone ryzyko utkniecia kapsutki.

+ Komplikacje zwiazane z CE u dzieci, choc rzadkie, jak

wynika z opinii w opublikowanych zaleceniach, s3



podabne do komplikadji u 0sdb dorostych, a najczestsz
Znich jest utkniecie kapsutki. Zalecajac CE u dziecka,
nalezy brac pod uwage mozliwos¢ utkniecia kapsutki.

« Dodatkowe komplikacje zaobserwowane podczas
stosowania kapsulki u dzieci obejmujg: nudnosdi,
niezdolnos¢ do potkniecia kapsutki, opéZnione przejscie
kapsutki przez jelita o nieznanej etiologii i tymczasowe
zatrzymanie w zotadku.

Przygotowanie jelit

« Lekarz wyjasni i zaleci pacjentowi odpowiednie
przygotowanie jelit

Przygotowanie do podania kapsutki

« Sprawdz plombe foliowa. Nie uzywaj, jesli plomba lub
sama folia s uszkodzone.

« Przygotuj szklanke lub butelke wody. Zalecana ilos¢
wody 00,5 litra.

Sposdb podania kapsutki Capso

Cam Plus

1. Otwrz opakowanie kapsutki odwijajac folie do tytu.

2. 1167 rekawiczki i usuri plastikowa pokrywke na
kapsutce.

3. Uchwy¢ ostroznie kapsutke i wyjmij ja z opakowania.
Uwazaj, aby nie upuscic kapsutki na podtoge.
Upuszczenie kapsutki moze ja uszkodzi¢, co moze by¢
przyczyna nieudanego badania. Przed potknieciem
upewnij sie, ze magnes z opakowania nie jest dofaczony
do kapsutki.

4. W ciaqu ok. 10 sekund od odtaczenia kapsutki od
magnesu w opakowaniu, diody LED zaczng miga¢, co
0znacza, ze kapsutka zostata aktywowana. Jedli kapsutka
nie aktywuje sie w ciagu 20 sekund od wyjecia jej z
opakowania, przyt6z koniec kapsutki zawierajacy baterie
do magnesu w opakowaniu | powtdrz krok 4. Jesli
kapsutka weiaz nie ulega aktywadji, oznacza to, ze jest
uszkodzona i nalezy uzy¢ innej kapsutki. Kapsutka jest
gotowa do potkniecia po potwierdzeniu migania diod
kapsutki.

5. Po umieszczeniu kapsutki w ustach pacjenta, pacjent
potyka jg, popijajac petng szklanka wody. Pacjent
powinien powstrzymac sie od gryzienia kapsutki.
Kapsutke nalezy potknacw ciagu 10 minut od wyjecia z
opakowania. Jesli pacjent nie jest w stanie potknac
kapsutki w tym okresie czasu, kapsutke nalezy whozyc z
powrotem do opakowania, tak by jej koniec zawierajacy
baterie byt przytozony do magnesu w opakowaniu, co
spowoduje deaktywacje kapsutki.

6. Podczas qdy kapsutka przemieszcza sie przez uktad
pokarmowy, pacjent moze prowadzic zwykfa aktywnosc.
Jesli pacjent ma pytania dotyczace wykonywania jakiejs
konkretnej aktywnosci, powinien porozmawiac o tym z
lekarzem.

7. Kapsutka zazwyczaj zostaje wydalona po 3 - 30
godzinach od potkniecia.



Zestaw do odzyskiwania kapsutki CapsoRetrieve
UWAGA! Laseczke magnetyczng nalezy trzymac w
odlegtosci co najmnie} 5 cm od rozrusznikdw serca lub
innych aktywnych, wszczepionych rzadzeri medycznych.
Opis przyrzadu: Zestaw do odzyskiwania kapsufki

(apsoRetrieve jest akcesorium jednorazoweqo uzytku,
utatwiajacym odzyskiwanie wydalanej kapsutki CapsoCam.

Wskazania do uzycia: Zestaw do odzyskiwania kapsutki
(apsoRetrieve jest przeznaczony do odzysku, przechowywaniai
transportu wydalanej kapsutki CapsoCam.

Przeciwwskazania: Nie istnieja zadne znane
przeciwwskazania dotyczace zestawu do odzyskiwania kapsutki
(apsoRetrieve.

Przechowywanie: Zestaw do odzyskiwania kapsutek
(apsoRetrieve przechowuje sie w normalnych warunkach
otoczenia.

Gwarangja: Firma CapsoVision gwarantuje, ze zestaw do

odzyskiwania kapsufki jest wolny od wad materiafowych i

produkeyjnych. Firma CapsoVision nie ponosi odpowiedzialnosci

7a jakiekolwiek szkody przypadkowe lub nastgpowe. Powyzsze

gwarancje zastepuja wszelkie inne gwarancje, wyrazone lub

domniemane, w tym gwarandje dotyczace wartosci handlowej

[ub przydatnosci do uzycia.

Wskazowki do uzycia

CapsoRetrieve

1. Przygotuj zestaw do odzyskiwania w celu przekazania go
pacjentowi, ktdry zabierze go ze sobg do domu.

2. Usun zestaw z torebki. Nanies wszelkie niezbedne

oznaczenia (np. numer seryjny) na zewnetrznej stronie fiolki.
Nastepnie umies¢ ja z powrotem w zestawie i przekaz zestaw
pacjentowi.

3. Poucz pacjenta o koniecznosci i procesie odzyskiwania
kapsutki:

+ Japrezentuj pacjentowi zawartos¢ zestawu, omawiajac
uzycie kazdego z elementdw, odnoszac sie do wskazowek
dofaczonych do zestawu do odzyskiwania (IFU-1461-2).

« Wyraznie zaznacz, ze w przypadku zagubienia kapsutki,
procedure bedzie trzeba powtdrzyc.

« Wyraznie zaznacz, 7e od momentu potkniecia kapsutki taca
do odzyskiwania musi byc uzyta przy kazdym wypréznieniu.

4. Wykorzystany zestaw do odzyskiwania moze byc skazony

biologicznie  musi zostac zutylizowany zgodnie z lokalnymi
przepisami.



Ostrzezenia
Promieniowanie laserowe — Klasa lasera TM. Nie

& 0gladac bezposrednio przy pomocy instrumentéw

optycznych.

+ Kapsutka nie powinna by¢ pofykana przez pacjentéw, u
kt6rych wystepuje ryzyko aspiracji (na przykfad w wyniku
zaburzert funkeji poznawczych lub neurologicznych lub po
uprzednich przypadkach aspiracji). U tych pacjentow
zaleca sie wykorzystanie systemu endoskopowego do
umieszczenia kapsutki bezposrednio w dwunastnicy.
Unnieszczenie kapsutki w dwunastnicy zmniejszy ryzyko
aspiracji urzadzenia [w wyniku wymiotéw] i utkniecia.

+ U pacjentow z opdznionym oproznianiem zotadka (w
2wiazku 7 chorob lub przyjmowaniem pewnych lekdw)
moze wystapic zwiekszone ryzyko niekompletnego
badania,

+ Poinformuj pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sie z
lekarzem, jesli po potknieciu CapsoCam Plus wystapia béle
jamy brzusznej, nudnosci lub wymioty.

+ Pacjent moze potknac tylko jedng kapsutke CapsoCam Plus
i tylko po potwierdzeniu, ze zadne inne kapsutki CapsoCam
Plus nie pozostaja w jego organizmie.

+ U pacjentow z nieoczekiwanymi zwezeniami uktadu
pokarmowego kazda kapsutka CapsoCam Plus moze
potencjalnie spowodowac obstrukge jelit, co wymaga
hospitalizacji i operadji.

+ Bezpieczeristwo stosowania urzadzenia u kobiet w ciazy

nie zostato ustalone.

+ Bezpieczenistwo stosowania urzadzenia u pacjentow z

chorobg uchytkowa jelit jest nieznane.

+ Ostateczna diagnoza powinna zostac postawiona

wylacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie
interpretacj zdjec z endoskopii kapsutkowej.

+ System endoskopii kapsutkowej CapsoCam Plus musi by¢

zainstalowany i uruchomiony zgodnie z informacjami na
temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
Zawartymi w dotaczonych do urzadzenia dokumentach.

+ Pacjenci powinni unikac gryzienia kapsutki przed jej

potknigciem.

+ Jesli kapsutka jest w jakikolwiek spos6b uszkodzona,

miedzy innymi przez nagryzienie, pacjent nie powinien jej
pofykac.

+ Jesli kapsutka nie zostanie wydalona w ciggu 72 godzin,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

+ Kapsutki CapsoCam Plus oraz ich opakowania nalezy

przechowywac w bezpiecznym miejscu, niedostgpnym dla
dzieci i niemowlat.

« Wrazie przypadkowego potkniecia kapsutki CapsoCam

Plus lub wbudowanych w opakowanie magneséw, nalezy
niezwlocznie zgfosic sie do lekarza.

+ Opakowanie wraz z wbudowanym magnesem nalezy

przechowywac 7 dala od rozrusznikdw serca oraz innych
aktywnych, przeznaczonych do wszczepiania urzadzent
medycznych, w odlegtosci co najmniej 5 cm (2 cale).



« Bez zqody producenta kapsutki nie nalezy modyfikowac.
« Do czasu wydalenia kapsutki, pacjenci nie powinni

podrdzowac samolotem.

« (apsoCam Plus podlega szczegdlnym srodkom ostroznosdi,

dotyczgcym kompatybilnosdi elektromagnetycznej (EMC) i
musi by¢ stosowana zgodnie z informacjami o
kompatybilnosci elekiromagnetycznej, podanymi w te]
instrukgji.

« Na funkcjonalnos¢ CapsoCam Plus moze miec wptyw

przenosny i mobilny sprzet komunikacj radiowej.

« Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz

okreslone przez firme CapsoVision, Inc. moze powodowac
2wiekszong EMISJE lub obnizong 0DPORNOSC
elektromagnetyczng CapsoCam Plus.

Nie zaleca sie stosowania CapsoCam Plus w sasiedztwie lub
W pofaczeniu zinnymi urzadzeniami. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy poprzez obserwacje zweryfikowac
poprawne dziatanie CapsoCam Plus w konfiguracji, w ktérej
bedzie uzywana.

« Negatywny lub prawidtowy wynik uzyskany za pomoca

kapsutki CapsoCam Plus nie wyklucza obecnosd
nieprawidtowosci i jeéli objawy beda sie utrzymywac,
nalezy przeprowadzic dalsza ewaluacje stanu pacjenta.

W przypadku podejrzenia przetoki jelitowej, zwezenia lub
stenozy jelit lub jesli pacjent przeszedt wezesniej operacje
jamy brzusznej lub miednicy, lekarz powinien rozwazy¢
mozliwosc sprawdzenia droznosci, uwzgledniajac wielkos¢
kapsutki CapsoCam Plus.

Po potknieciu kapsutki CapsoCam Plus, az do momentu jej
wydalenia, pacjent nie powinien przebywac w poblizu
#rédfa silnego pola elektromagnetycznego.

+ Do czasu wydalenia kapsutki, pacjenci nie powinni by¢

poddawani badaniu MRI. Grozi to wystapieniem obrazer u
pacjenta oraz powikfaniami medycznymi.

+ Kapsutki CapsoCam Plus nie nalezy podawac pacjentom

ponizej drugiego (2) roku Zycia.

+ Przed uzyciem produktu konieczne jest dokfadne

zZrozumienie zasad technicznych, zastosowart Klinicznych i
zagrozen zwigzanych z endoskopia kapsutkowa przy uzyciu
(apsoCam Plus. Przed pierwszym uzyciem przeczytaj
dokfadnie cafg instrukde.

+ Aby zapobiec narazeniu pacjenta na nieprzewidziane ryzyko

podczas przechodzenia kapsutki CapsoCam Plus przez system
pokarmowy,

« nalezy upewnic sie, ze pacjent dobrze rozumie procedure oraz

7aopatrzy¢ pacjenta w egzemplarz Instrukgji dla Pacjenta.

+ Nie nalezy uzywac CapsoCam Plus po uptywie terminu

waznosd.

+ Podczas potykania kapsutki istnieje mozliwos¢ zadfawienia sie

kapsutka lub jej aspiracji. Jezeli pacjent ma trudnosci z
potknieciem kapsutki, lekarz powinien rozwazy¢
wprowadzenie kapsutki metoda endoskopowa. Jesli pacjent
wykazuje jakiekolwiek kliniczne objawy aspiracji kapsutki
(ciezki oddech, Swiszczacy oddech, mimowolny kaszel, itd.),
nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi procedurami
pierwszej pomocy.

+ Raz uzyte kapsutki s3 skazone biologicznie i uzyte ponownie

moga doprowadzic do zakazenia bakteriami, wirusami lub
innymi czynnikami.



Przechowywanie

Kapsutke CapsoCam Plus nalezy przechowywac w
pomieszczeniach cechujacych sie normalnymi warunkami
otoczenia. Kapsutke CapsoCam Plus nalezy wyja¢ z
opakowania bezposrednio przed uzyciem

Postepowanie z wydalonymi i
odzyskanymi kapsutkami CapsoCam
Plus

Lekarz powinien przekazac pacjentowi informacje
dotyczace zwrotu kapsutki do osrodka lub gabinetu lub
zaopatrzy¢ pacjenta w koperte zwrotng ze znaczkiem w
celu odestania odzyskanej kapsutki bezposrednio do
centrum pobran, gdzie kapsutka zostanie poddana
przetworzeni.

Czyszczenie odzyskanej kapsutki

CapsoCam Plus

Zwrocone kapsutki nalezy oczyscic i zdezynfekowac w

nastepujacy sposob, uzywajac przy tym rekawiczek

ochronnych:

1. Wyczys¢ kapsutke za pomoca detergentu
enzymatycznego ENZOL® (lub odpowiednika), zgodnie z
instrukejami producenta, dokfadnie szorujac kapsutke
szczoteczka z miekkim wiosiem (zwracajgc szczegding
uwage na watebienie w dolnej czesci kapsutki), aby
usungc wzystkie zanieczyszczenia.

2. Idezynfekuj kapsulke za pomoca $rodka dezynfekujacego
Revital-0x™ Resert® (lub réwnorzednego), nastepnie
dokfadnie optucz, zgodnie zinstrukcjami producenta.

3. Doktadnie wysusz kapsutke.

10

Zgrywanie danych w osrodku
medycznym

Przed pobraniem danych z uzywanej kapsutki nalezy ja
wyazyscic, zdezynfekowadi wysuszyc. Sprawd? instrukcje
uzytkowania CapsoView® w celu pobrania instrukgji.
Utylizacja

Kapsutke i jej opakowanie utylizuje sie zgodnie z lokalnymi
rozporzadzeniami.

Gwarancja

Firma CapsoVision gwarantuje, ze kapsutka jest wolna od wad
materiatowych i produkcyjnych. Decyzja o stosownosci
wykorzystania i funkcjonalnosci kapsutki w danej procedurze
bedzie nalezata do uzytkownika. Firma CapsoVision nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe lub powiazane
7tym szkody. Powyzsze gwarangje zastepuja wszelkie inne
gwaranje, wyrazone lub domniemane, w tym wszelkie
gwarancje dotyczace wartosci handlowej lub przydatnosci do
uzycia.

Dziatanie zasadnicze

[a zasadnicze dziatanie kapsutki CapsoCam Plus uznaje sie
integralnos¢ danych podczas zapisu obrazu i jego zgrywania,
[aser klasy TM orazich jednorazowy uzytek.

Przestrzeganie zalecen Federalnej
Komisji Komunikacyjnej (FCC)

Odnosnie do jego uzytkowania, system CAPSOVISION
(CapsoCam Plus) jest zgodny z Czscig 15 amerykariskich
przepisow F(C oraz 2 miedzynarodowymi normami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej.



(Tabela 1)

yty 1

- emisje

Kapsutka CapsoCam Plus jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym

ponizej.

Klient lub uzytkownik CapsoCam Plus powinien upewni¢ sig, ze jest uzywana w takim $rodowisku.

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisja zaburzen
o czestotliwosci
radiowej (RF)
CISPR 11

Grupa 1

CapsoCam Plus wykorzystuje energie RF wylacznie w celach
wiasnej funkcjonalnosci. Dlatego wystepujace emisje zaburzern RF
sg bardzo niskie i nie przewiduje sie zadnych zakidcer w dziataniu
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisja zaburzen
o czestotliwosci
radiowej (RF)
CISPR 11

Klasa B

CapsoCam Plus nadaje sie do uzytku we wszystkich lokalizacjach,
w tym w gospodarstwach domowych i osrodkach bezposrednio
podtaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej
gospodarstwa domowe.

(Tabela 2)

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Kapsutka CapsoCam Plus jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Klient lub uzytkownik CapsoCam Plus powinien upewni¢ sig, ze jest uzywana w takim srodowisku.

Warto$c testowa

Srodowisko elektromagnetyczne -

Test odpornosci \EC 60601 Zgodnosé¢ wytyczne
Wytadowanie Podiogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne +8 kV kontakt +8 kV kontakt betonowe lub ceramiczne. Jezeli podtogi

(ESD)
IEC 61000-4-2

+15 kV powietrze

+15 kV powietrze | pokryte sa materialem syntetycznym,
wzgledna wilgotnosé powietrza powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

(50/60 H2)
Pole magne-
tyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci

30 A/m zasilania powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w standardowym gospodarstwie
domowym, o$rodku komercyjnym lub
szpitalnym.




(Tabela 3)

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Kapsutka CapsoCam Plus jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym

opisanym ponizej.

Klient lub uzytkownik CapsoCam Plus powinien upewni¢ sig, ze jest uzywana w takim srodowisku.

i Wartos¢ testowa x Srodowisko elektromagnetyczne

Test odpornosci IEC 60601 Zgodnosé - wytyczne

Przewodzone RF | 3 Vrms Nie dotyczy Przenosne i mobilne urzadzenia

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz komunikacyjne emitujace
czgstotliwosci radiowe powinny
by¢ uzywane nie blizej do zadnej
czesci SPRZETU, w tym kabli, niz
zalecana odlegfo$¢ obliczona z réw-
nania wiasciwego dla czgstotliwosci
nadajnika.

Promieniowane 10 V/m 20V/m Zalecana odlegtos¢ oddalenia

RF
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2.7 GHz

d=0,18/P 80 MHz do 800 MHz
d=0,35/P 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalna moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W)
okreslona przez producenta nada-
jnika, a d jest zalecana odlegtoscia
w metrach (m).

Natezenia pola statych nadajnikow
RF, oznaczone podczas badania
miejsca pod wzgledem elektromag-
netycznym @ powinny by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci. ©




(Tabela 3 ciqg dalszy)

W poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem moga
wystapi¢ zaktocenia:

()

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czgstotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacie
fal elektromagnetycznych ma bowiem wptyw ich absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

a. Sita pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw bezprzewodowych
(komérkowych / bezprzewodowych) i ladowych radiotelefondw, amatorskie radio, transmisje
radiowe na falach AM i FM oraz transmisje telewizyjne, nie moze by¢ uwzglgdnione w teorii i
doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wynikajace ze statych
nadajnikéw RF, nalezy wzia¢ pod uwage badanie miejsca pod wzgledem elektromagnetycznym.
Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie CapsoCam Plus,
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy monitorowa¢ CapsoCam Plus w celu
potwierdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania,
konieczne moga okazac¢ si¢ dziatania dodatkowe, takie jak zmiana orientaciji lub przeniesienie
CapsoCam Plus.

b. W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.




(Tabela 4)

Zalecane odlegtosci miedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF a CapsoCam Plus

CapsoCam Plus jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
emitowane zakidcenia RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik CapsoCam Plus moze zapobiegac
zakidceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalna odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnym RF (nadajnikami) a CapsoCam Plus, zgodnie z ponizsza instrukcja,
majac na uwadze maksymalna moc wyjsciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Znamionowa ymalna moc wyjsci Odlegtos¢ separacji zgodnie z
nadajnika czestotliwoscia nadajnika
W m
80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
d=0,18/P d=0,35/P
0,01 0,02 0,04
0,1 0,06 0,11
1 0,18 0,35
10 0,57 1,1
100 1,8 3,5

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecana odlegtos¢ (d) w metrach (m) mozna
obliczy¢ za pomoca réwnania wlasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie (P) jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w
watach (W) okreslong przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosc separaci dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
bowiem wptyw ich absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.




Stownik symboli

Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

Numer katalogowy producenta

Produkt jednorazowego uzytku

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z
zafaczonymi dokumentami

Kontakt/europejski przedstawiciel
producenta

Wyréb zgodny z normami UE

Data przydatnosci do uzycia (z data)

Zalaczono instrukgje, ktdre nalezy
przeczytac

Numer seryjny produktu (z numerem
seryjnym)

Stosowac sie do zasad utylizacji
odpadéw elektronicznych

Producent

Dostepne wytacznie na recepte, Do
sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza

Promieniowanie laserowe — klasa 1M,
produkt laserowy, unikac bezposredniego ki-
erowania na oczy za pomoc instrumentow

optycznych

Numer partii towaru (z numerem partii)

Czesci zastosowane typu BF

Ograniczenia temperaturowe

® %L@ME@

Niebezpieczny w przypadku MR

Data produkji

QTY

llos¢

Ograniczenia ciénienia powietrza

W przypadku uszkodzenia opakowania, produkt

nie nadaje sie do uzytku

Ograniczenia wilgotnosci

UWAGA! Laseczke magnetyczng nalezy trzymac w odlegfosci

<o najmniej 5 cm od rozrusznikéw serca lub innych aktywnych,

wszczepionych urzadzer medycznych,

Wolne od PVC

@ B> |@

Importer

Instrukcja uzytkowania w formie
elektronicznej




Instrukeja uzytkowania w formie elektronicznej jest dostepna na stronie www.capsovision.com. Wersje drukowane sa dostepne na
yczenie.
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