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Kullanim Endikasyonlar

(apsoCam Plus® kapsil sistemi, 2 yas ve Ustii

hastalarda ince badirsak mukozasinin goriintilenmesi

i¢in tasarlanmistir. CapsoCam Plus® ince bagirsaktaki
anormalliklerin saptanmasi amaciyla kullanilir.

Pediatrik Kullanim icin

Endikasyonlari

Bugiine kadar yayimlanan literatiirtin ve mevcut

kilavuzlann gdzden gegirilmesine dayanarak,

pediatrik hastalarda Kapsil Endoskopi (KE)
endikasyonlart asagidaki gibidir:

- Crohn Hastalidindan (CH) siiphelenilen durumlarin
degerlendirilmesi ve CH tanisi konmus pediatrik
hastalarin devam eden tanisal takibi de dahil
olmak tizere Inflamatuar Bagirsak Hastahi (IBH)
teshisi.

= Normal bir KE incelemesinin, ince bagirsak CH'ni
dislamada yiiksek 6zqiilligi vardir.

- Konvansiyonel endoskopi ve gériintileme
yontemlerinin uygun olmadigi veya bu araglar ile
tani konulamadi ve bagirsak tikanikligi
belirtilerinin bulunmadi siipheli CH vakalarinda
KE onerilmektedir.

- Intestinal stenoz riski tastyan, 6zellikle abdominal
cerrahi hikayesi olan ve Crohn hastalig stiphesi
veya tanisi olan hastalarda, kapsil retansiyonu
olasiligi mutlaka goz oniinde bulundurulmalidir

- Gizli Gastrointestinal Kanama (GGIK) ve/ veya
Kronik Anemi teghisi - Pediatrik hastalarda GGIK'nin

alternatif bir tani ve ydnetim araci olarak

« Polipozis Sendromlarinin Tanisi - Pediatrik
hastalarda ince bagirsak poliplerinin givenilir ve
dodru bir sekilde tespit edilmesini saglar. Spesifik
olarak KE, Peutz-Jeghers sendromlu (PJS)
hastalarin taramasi ve izleminde yararli bir arag
olabilir.

« KE aynca; Colyak hastaligi, malabsorbsiyon
sendromu, lenfanjiyektazi, graft-versus-host
hastaliq, kronik karin agrisi ve biiyime gerilidi gibi
pediatrik populasyonu etkileyen diger hastaliklarda
alternatif bir tani yontemi olarak yararli olabilir.

Cihaz Acgiklamasi

CapsoCam Plus, dogal peristalsis ile gastrointestinal
kanal icinde ilerlerken endoskopik inceleme
qoriintileri yakalayan ve bunlan yerlesik hafizasinda
depolayan, tek kullanimlik, yutulabilir bir kapsildiir.
Hasta, kendisine saglanan toplama kitini kullanarak
kapstili bulur ve onu kapsiilin islenecedi ve verilerin
indirilecedi yerdeki hekime verir (veya kapsiili
indirme merkezine, masraflan ddenmis olarak bir zarf
iinde postalar). Goriintiiler bir bilgisayar veya
tablette incelenebilir (yalnizca belirli Gilkelerde).
Kapsiil genellikle yutulduktan 3 ila 30 saat sonra
viicuttan atili.

CapsoCam Plus Aksesuarlari
- (apsoRetrieve Toplama Kiti: viicuttan atilan
(apsoCam Plus kapsilini toplamak icin

tasarlanmistir.



- (apsoView yazilimi: CapsoCam Plus kapsiillerinden
gorintilerin indirilmesi, video dosyalarinin
olusturulmasl, videolarin incelenmesi, goriintiilerin
agiklanmasi ve raporlanin olugturulmasl icin
tasarlanmistir

(apsoAccess Kapsil Veri Erisim Sistemi: CapsoCam
Plus kapsiilinden verilere erismek icin
tasarlanmistir.

(apsoCloud bulut tabanli yazilim: Hastanin
(apsoCam Plus test gortintlerini yonetmek,
gorintiileri incelemek ve analiz etmek icin
tasarlanmistir (yalnizca belirli ilkelerde).
Siniflandirma

P68

BF Tipi parcalar

3.1V DCpille caligir

10mA

Sinif lla

Cihazin Genel Adi

Sistem, Gorlintileme, Gastrointestinal, Kablosuz,
Kapsil

Calisma aralig

(ihaz viicut icerisinde ¢alisir. Viicut disinda ise
asagidaki gevresel sartlarda calisi—

Sicaklik: 5°-40° C

Nem 5% ila 95%

Atmosferik basing: 59kPa ila 105kPa

Calisma ortami

CapsoCam Plus kullanimrigin amaclanan ortamlar;
evde bakim ortami, hastane, nakil ve ayakta tedavi
ortamlandir.

Kontrendikasyonlar
CapsoCam Plus kapsiili, asagida belirtilen hastalarda
kontrendikedir:

- Gastrointestinal obstriiksiyonu, darligi veya fistiili
olanlar veya bunlardan stiphe duyulanlar

- Hamileler

- Gastroparezisi olanlar

- Yutma bozuklugu olanlar

Hasta durumu

Hekim, darlik ya da fistiil oldugundan stiphelenilen

hastalarda bu cihazi kullanmadan 6nce, bir ince

bagirsak gortintiilemesi yaptirmay

dederlendirmelidir. Belirli hasta durumlarinda gériilen

ek riskler igin Sayfa 4 bakiniz.

Olumsuz/Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimiyla ilgili olasl yan etkiler sunlardir:

« Obstriiksiyon, perforasyon ve mukozal hasar veya
kanama.

- Kapsiiliin aspirasyonu

- Kapsilin viicuttan geg atilmasi veya atilamamasl.

« Bazi durumlarda, kapsilii ¢ikarmak igin miidahale
gerekebilir.



Uyarilar

- Sistemin yalnizca CapsoCam Plus Kapsiil Endoskopi Sistemi
ileilgili calisma prosedirii egitimlerini almis personel
tarafindan kullanildigindan emin olun.

Az sayidaki vakada CapsoCam Plus kapsilleri,
hastanin Gl motilitesi veya anatomisindeki
varyasyonlardan dolayr ince bagirsagin tamamini
gorintilemeyebilir.

Kesin tani yalnizca kapsiil endoskopi gériintilerinin
yorumlanmasi konusunda egitim almis hekimler
tarafindan konulmalidir.

Avantajlan
- CapsoCam Plus Kapsiil, Gl kanalin, 6zellikle ince bagirsagin
goriintiilenmesi icin tasarlanmis bir aractir.

- Sistem, radyofrekans (RF) yayilimi kullanmadan calisir ve
bu nedenle, implante edilebilen elektronik cihazlara sahip
hastalar icin kontrendike degjildir.

- Teshis verileri kapsiilde yerlesik olarak saklanarak,
hastalanin harici alic ekipman takmalarina gerek olmadan
islemi gerceklestirmelerine olanak taninir.

- (apsoCam Plus, geleneksel endoskopik goriintileme
islemlerine gdre daha basit, giivenli ve daha az invaziv bir
alternatif sunar.

- Islem, sedasyon veya radyasyon gerektirmez.

Riskleri

- Tiim tibbi prosediirler bazi riskler tasir. Bu
kilavuzdaki bilgiler, saglik uzmanlariyla teghis ve
tedavi hakkinda yapilacak gortismelerin yerine
gececek sekilde kullaniimamalidir

- (apsoCam Plus kapsiil endoskopi her hasta igin uygun
dedildir. CapsoCam Plus video kapsiilleri, bilinen veya
stiphelenilen gastrointestinal obstriksiyonu, darliklar veya
fistiilleri olan hastalarda, hamile hastalarda, gastroparezisi
olan hastalarda ve yutma bozuklugu olan hastalarda
kontrendikedir.

Bir kapsiliin sindirim sisteminde 72 saatten fazla
kalmasl olarak tanimlanan kapsill retansiyonu, tim
kapstil endoskopi prosediirlerinin %2'inden daha
azinda bildirilmistir.

Literatiirde belirtilen kapsil retansiyonun nedenleri
arasinda sunlar bulunur: NSAIl striktiirleri, Crohn
hastaligi, ince bagirsak tiimarleri, bagirsak
adezyonlar, {ilserasyonlar ve radyasyon enteriti.

Her bir risk miimkin oldugunca ele alinmig ve
azaltilmig olmasina ragmen, CapsoCam Plus'in
bilesenleri, donanimi, yazilimi ve paketleme
sorunlart nedeniyle basarisiz olarak; tanida gecikme,
goriintii kalitesinde bozukluk, yetersiz inceleme ve
veri bozulmasina neden olma ihtimali vardir.

- Kapstl sizintisi, alerjik reaksiyon, biyolojik kirlenme ve
enfeksiyon riskleri miimkiin oldugunca ele alinmig ve
azaltlmistir. Uriniin bu talimatlara gore kullanilmasina



dikkat edilmezse, bu risklerin meydana gelme olasiligi
vardir, ancak bu olasilik ok diisiikir.

- Yayimlanmis olan literatiir dzetlerinde, kapsill
retansiyonu riski gizli kanama icin yaklasik %1,5;
Crohn hastaligi stiphesi olanlarda %1,4; bilinen
Crohn hastalarinda %5 ve neoplastik lezyonlarda
92,1 olarak tanimlanmaktadr. [1], [2].

(1] Cave et al. Endoscopy. 2005; 37:1065-1067.

(2] Zhuan et al. Gl Endoscopy. 2010; 71:280-286.

Pediatrik Hastalar icin Ozel Hususlar
- Pediatrik hastalarn ince bagirsaklarinda darlik veya fistl
olmast ihtimalini degerlendirmek amaciyla yapilmasi
planlanan testlerin faydalarinin yaninda riskleri de
dederlendirilmelidir. Ctinkii pediatrik hastalarda
radyasyonun potansiyel zararli etkileri daha yiiksek
seviyede olabilir, ayrica prosediiriin tanisal dogrulugu,
kapsiil retansiyonu ihtimalini etkili bir sekilde ekarte
etmeyebilir. Potansiyel darlik veya fistiil varligini ve
kapsiil retansiyon riskini degerlendirmek amaciyla
Manyetik Rezonans Endoskopi (MRE) veya bir Patensi
Kapsiilti uygulanmasl, olasi tan yntemleri olarak
degerlendirilebilir.

Pediatrik hastalarda CapsoCam Plus kapsili (30,5
mm x 11,3 mm) icin ince bagrsak acikliginin
yeterli olup olmadiginin degerlendirmesini
yapabilmek amaciyla bir patensi kapsiili
kullaniimasinin faydalarina kargin riskleri de
dederlendirilmelidir. Patensi kapsiilleri, ince
bagirsak acikligini degerlendirmek icin yararli

aletler olmasina ragmen, olasi darliklarin varligini
her zaman tam olarak karakterize edemezler.
Patensi kapsiilleri ayrica ince bagirsak retansiyonu
sonucu ek enfeksiyon ve perforasyon riski
dogurabilir. Patensi kapsiiliniin kullanimi
konusunda dreticinin pediatrik kullanima iliskin
tavsiyelerine basvurulmalidir.

GGIK'st olan gocuklarda KE'nin endikasyonlarini
veya performansini 6zel olarak ele alan klinik bir
degerlendirme bulunmadid icin GGIK ve/veya
kronik anemi siiphesi bulunan pediatrik hastalarda
ilk tani yontemi olarak KE kullaniminin faydasinin
yaninda riskleri de goz Gniinde bulundurulmalidi.
Bugtine kadar yayimlanan klinik kilavuzlarda, GGIK
ve/veya kronik anemi tanisi veya siiphesi bulunan
pediatrik hastalarda ilk tant yontemi olarak
gastroskopi veya kolonoskopinin kullanimasl
onerilmektedir. Diger yontemlerin, GGIK ve/veya
kronik aneminin nedenini agiklamada yetersiz
kaldig durumlarda, KE bir tani yontemi olarak etkili
olabilir

Tek kaynaktan elde edilen sinirli verilere gore diisiik
viicut kitle indeksine sahip pediatrik hastalarin
kapstil retansiyonu riskinin artmis olabilecegi
disiinilmektedir. Bu sebeple beslenme hozuklugu
bulunan pediatrik hastalarda KE kullaniminin
faydasinin yanisira riskleri de dederlendirilmelidir

« Yaymlanmis kilavuzlara gore pediatrik hastalarda KE'ye

baglr komplikasyonlar nadir goriliirken, kapsiil
retansiyonu yetiskinlerdekine benzer bir sekilde en



dnemli komplikasyon olarak goze carpar. Pediatrik
popiilasyona KE recete edilirken kapsiil retansiyonu
olasihgr goz 6niinde bulundurulmalidr.

« Pediatrik kullanimlarda gozlenen ek
komplikasyonlar: mide bulantisi, kapsdltin
yutulamamasl, bilinmeyen nedene baglt artmis
gegis stiresi ve gegici gastrik retansiyondur.

Bagirsak Hazirhigi

Hekimler, hastalanina bagirsak hazirliginin nasil

yapilacagini recete edecektir.

Kullanim Oncesi Hazirlik

- Folyodaki miihiiri kontrol edin. Folyoda veya

miihiirde herhangi bir tahribat varsa kullanmayin.

- Birbardak veya bir sise su hazilayin. Tavsiye edilen su
miktan 0,5 litre'dir

CapsoCam Plus Kullanim
Talimatlan

1. Folyoyu arkaya dogru cekerek kapsiil paketini agin.

2. Eldiven kullanarak, kapsil Gizerindeki plastik kapadi
clkarin.

3. Kapsiilii dikkatli bir sekilde tutun ve paketten cikarin.
Kapsiilii yere diisiirmemeye 6zen

gosterin. Kapsili distirmek, ona zarar verebilir ve bu

da tetkikin yetersiz olmasina sebep olabilir. Kapsiilii
yutmadan nce ambalajdaki miknatisin kapsle yapisik
olmadigindan emin olun.

4. Miknatistan ayrildiktan yaklasik on saniye sonra, kapstlin
aktive oldudunu belirten kapsil LED'leri yanip sonmeye
baslayacaktir. Eger kapsiil paketten cikanldiktan sonraki
20 saniye icinde aktive olmazsa, kapsilin pil ucunu
paketteki miknatisa dogru yerlestirin ve 4. adimi
tekrarlayin. Eger kapsiil hala aktive olmuyorsa arizali
demektir ve kapsiliin degistiriimesi gerekir. Kapsiliin
yanip sondigiinti dogruladiktan sonra, kapsil yutulmaya
hazirdir.

[

. Kapsil hastanin agzina yerlegtirilmeli ve bir bardak suyun
tamami ile birlikte yutulmalidirHastalar kapsiilii
isirmaktan kaginmalidir Kapsil, paketten ¢ikanldiktan
sonra 10 dakika iginde yutulmalidir Eger hasta bu siire
icinde kapsiili yutamazsa, kapsili paketin icine, kapsiilin
pil ucu paketin icindeki miknatisa degecek sekilde geri
koyun. Bu, kapslii devre dist birakacaktir.

6. Kapsil sindirim sistemi boyunca hareket ederken
hasta normal giinliik aktivitelerine devam edebilir.
Hasta, belirli bir faaliyette bulunmakla ilgili sorulan
olmasi durumunda hekime danismalidir.

7. Kapsil genellikle yutulduktan 3 ila 30 saat sonra
viicuttan atil.



CapsoRetrieve® Kapsiil Toplama Kiti
DIiKKAT! Manyetik cubuu kalp pillerinden

ve dider tbbi aktifimplant cihazlarindan en az 5
cm uzakta tutun.

Alet Tanimi: CapsoRetrieve Kapsiil Toplama Kit, viicuttan

atilan (apsoCam kapsiiliinin toplanmasina yardima
olmaya yarayan tek kullanimlik bir aletir.

Kullanim Endikasyonlani: CapsoRetrieve Kapstil Toplama
Kiti, vilcuttan atilan CapsoCam kapsiiliiniin toplanmasl,
depolanmasi ve tasinmasl i¢in tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: CapsoRetrieve Kapsiil Toplama
Kiti'nin bilinen bir kontrendikasyonu bulunmamaktadr.

Depolama: CapsoRetrieve Kapsiil Toplama Kitini normal
cevre kosullarinda saklaym.

Garanti: (apsoVision, bu kapsiiliin hem malzeme hem de
iscilik agisindan kusursuz oldugunu garanti eder.
(apsoVision herhangi bir anzi veya sonugsal zarardan
sorumlu olmayacaktir. Yukarida belirtilen garantiler, ticarete
elverislilik ve kullanim igin uygunluk da dahil olmak izere
diger tiim agik veya zimni garantilerin yerine geger.
CapsoRetrieve Kullanim Talimatlari
1. Hastanin eve gotiirmesi icin toplama kitini hazirlayin.

2. Toplama sisesini pogetten ¢ikarin. Kite geri koymadan ve
hastaya vermeden once sisenin digina gerekli her tiirlii

etiketlemeyi (6m; seri numarasi) yapin.

3. Hastayr kapsiilii toplamanin gerekliligi ve toplama sireci
konularinda bilgilendirin:

- Hastaya kitte bulunan parcalari gdsterin ve toplama
kitiyle (IFU-1461-2) birlikte verilen talimatlardan
yararlanarak her bir parcanin nasil kullanildigini
aciklayin

- Kapsiliin kaybolmasi durumunda prosedirin
tekrarlanmasi gerekebilecegini vurgulaymn.

- Kapsiilii yuttuktan sonra, hastanin her diski
¢ikarmasinda toplama kabinin kullanilmasi
gerektigini vurgulayin.

4. Kullamilmis toplama kiti biyolojik olarak kontamine
olabilir ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha
edilmelidir.



Uyarilar

é Lazer Radyasyon-Sinif 1M Lazer
Optik cihazlarla dogrudan bakmayin

- Kapsill, aspirasyon riski (6rnedin, bilissel veya
norolojik yetersizlik veya aspirasyon dykiisii)
bulunan hastalar tarafindan yutulmamalidir. Bu
hastalarda, kapsiilii dogrudan duodenuma
yerlestirmek icin bir endoskopik kapstl uygulama
sisteminin kullaniimasi onerilir. Kapsiilin
duodenum icine yerletirilmesi, aletin aspirasyonu
[kusma ile] ve gastrik retansiyon riskini azaltacaktir.
- Gecikmis mide bosalmasi (hastalik veya ila
kaynaklr olabilir) olan veya bundan stiphe duyulan
hastalarda yetersiz inceleme riski daha yiiksektir.
- Hastayi, CapsoCam Plus kapsiliinii yuttuktan
sonra, kanin agnsi veya mide bulantisi olmasi veya
kusmasi durumunda hemen dokorla iletisim
kurmasi gerektigi ile ilgili bilgillendirin.
« Bir seferde yalnizca bir CapsoCam Plus kapsiili
viicuda alinmali ve hastanin viicudunda baska
CapsoCam Plus kapsiili olmadigindan emin
olunmalidir.
- Gl kanalda beklenmedik darligi olan hastalarda,
CapsoCam Plus kapsilii kullanimi, hastaneye yatis
ve ameliyat ihtiyact dogurabilecek sekilde bagirsak
tikanmasina neden olabilir.

- Bu cihazin hamile kadinlarda givenligi

saglanmamistir.

« Bu cihazin gastrointestinal divertikiler hastaliqi

olan hastalarda givenlii bilinmemektedir.

- Nihai tani, yalnizca kapsiil endoskopi

goriintiilerinin yorumlanmas konusunda egitim
almis doktorlar tarafindan konulmalidr.

- (apsoCam Plus Kapsiil Endoskopi Sisteminin,

beraberindeki dokiimanlarda verilen
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) bilgilerine gére
hazirlanmasl ve kullanilmasi gerekmektedir.

- Hastalar, CapsoCam Plus kapsliini

yutmadan once 1sirmaktan kaginmalidir

« Eder kapsill sert bir sekilde 1sirmak da dahil olmak

{izere herhangi bir sekilde hasar gdriirse, hasta kapsilli
yutmamalidir

- Kapsiiliin 72 saat sonra viicuttan atiimamasl

durumunda hekime basvurulmalidir.

- CapsoCam Plus kapsiillerini ve paketlerini, cocuklarin ve

bebeklerin erisemeyecedi giivenli bir yerde saklayin.

- Eger birisi yanlislikla bir CapsoCam Plus kapsiiltinii

veya pakete gomiilii miknatislan yutarsa derhal
tibbi yardim alin.

- GOmUli miknatis dahil olmak tizere paketi, kalp

pilleri ve dider tibbi aktif implant cihazlarindan en
az 5 cm (2 ing) uzakta tutun.



Ureticinin onayr olmadan kapsiilde degisiklik
yapmayin.

Hastalar, kapsill viicuttan disan atilana kadar ugaga
binmemelidir.

« CapsoCam Plus kullaniirken EMC ile ilgili baz 6zel

.

.

dnlemler alinmalidir ve cihaz bu kilavuzda verilen EMC
bilgilerine gére kullaniimalidr.

Tasinabilir ve mobil RF haberlesme cihazlari
(apsoCam Plus etkileyebilir.

(apsoVision, Inc. tarafindan belirtilenlerin digindaki
aksesuarlarin, dondstiriicilerin ve kablolann
kullanimas1, CapsoCam Plus'in EMISYONUNDA artisa
veya IMMONITESINDE azalmaya neden olabilir

« CapsoCam Plus, bagka aletlerle bitisik olarak veya kiimeler

.

halinde kullanilmamalidir. Eger bitisik veya kiimeler halinde
kullanim gerekliyse, CapsoCam Plus, istenilen ayarda normal
bir sekilde calistigini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.
(apsoCam Plus kapsili ile elde edilen negatif veya
normal bir sonug patolojinin varligini ekarte ettirmez.
Eder semptomlar devam ederse daha ileri bir
degerlendirme yapimalidir.

+ Hastada intestinal fstii, daralma veya stenoz siiphesi

.

olmasi veya hastanin abdominal veya pelvik cerrahi
hikayesi olmasi durumunda, hekim acikligin CapsoCam
Plus kapsiiltiniin biiyakliginde bir nesne icin yeterli olup
olmadigini tespit etmek amaciyla bir prosedtir
qerceklestirmeyi degerlendirmelidir.

(apsoCam Plus kapsiliin yutulmasindan, viicuttan
atilacad zamana kadar hasta herhangi bir giilii

elektromanyetik alan kaynaginin yakininda
bulunmamalidir.

« Kapsiil viicuttan atilana kadar hastalara MR tetkiki

yapilmamalidir. Hasta yaralanabilir ve tibbi
komplikasyonlar meydana gelebilir.

(apsoCam Plus kapsiilil, iki (2) yasin altindaki
hastalara uygulanmamalidir.

Bu {irtinii kullanmadan nce CapsoCam Plus Kapsiil
Endoskopi Sistemile ilgili teknik prensiplerin, klinik
uygulamalarin ve risklerin tam olarak anlasimasi
gerekmektedir. Sistemi ilk kez kullanmadan dnce tim
kifavuzu okuyun.

+ (apsoCam Plus kapsiliiniin gegisi sirasinda hastanin

dngoriilemeyen risklere maruz kalmasini Gnlemek icin,
hastanin prosediiri tam olarak anladigindan emin olun
ve Hasta Talimatlarinin bir kopyasini hastaya verin.

« (apsoCam Plus'i son kullanma tarihinden sonra

kullanmayin.

« Kapsilii yutarken, bogulma veya kapsil aspirasyonu riski

vardir. Eger hasta kapsilli yutmakta zorluk cekiyorsa, saglik
uzmani kapsiili endoskopik olarak yerlestirmeyi
degerlendirebilir. Eger hasta, kapsil aspirasyonuna isaret
eden herhangi bir klinik belirti gdsterirse (zor nefes alma,
hinltil solunum, istemsiz okstirtik, vb.), uygun acil durum
prosedrlerini takip edin.

Kullanimis kapsilller biyolojik olarak kontaminedir ve
tekrar kullanimalan durumunda bakteri, viriis veya
diger ajanlardan dolayr enfeksiyona neden olabilir



Depolama

(apsoCam Plus kapsiliini normal kapali ortam
kosullarinda saklayin. CapsoCam Plus kapsiiliinii
kullanilacagi zamana kadar ambalajindan ¢ikarmayin.

Viicuttan atilan ve geri toplanan
CapsoCam Plus kapsiillerinin
muamelesi

Hekim, hastaya kapsiilii klinige veya muayenehaneye
geri getirme konusunda talimat vermeli veya toplanan
kapsiiliin dogrudan kapsilllerin islenecegi indirme
merkezine postalanmasl igin masrafi denmis bir posta
zarfi saglamalidir

Viicuttan atilan CapsoCam Plus

kapsiillerinin temizlenmesi

Geri gelen kapsiller eldivenle dokunulmali, asaidaki

gibi temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir:

1. Kapsilti, ENZOL® Enzimatik Temizleyici (veya muadilini)
kullanarak dreticinin talimatlarina gére temizleyin, tim
kalintilart gidermek igin kapstili yumusak kil bir firgayla
(kapsiiliin altindaki cukura ozellikle dikkat ederek) giizelce
fircalayin.

2. Kapsiili Revital-0x™ Resert® Yiiksek Diizeyli
Dezenfektan (veya muadiliyle), treticinin
talimatlarina uyarak dezenfekte edin ve iyice
durulayin.

3. Kapsiilii tamamen kurulayi.

Kiinikte Veri indirme

Kullanilmis kapsilller veri indirme islemi Gncesinde temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve kurulanmalidir. Indirme talimatlan igin
CapsoView® Kullanim Talimatlarini inceleyin.

imha Etme

Kapsiili ve ambalajini yerel yénetmeliklere uygun bir sekilde imha
edin.

Garanti

(apsoVision, bu kapsiliin hem malzeme hem de iscilik
agisindan kusursuz oldugdunu garanti eder. Kapsiil
fonksiyonlannin herhangi bir prosediirde kullanimi icin
uygunlugu kullanici tarafindan belirlenir. CapsoVision
herhangi bir arizi veya sonugsal zarardan sorumlu
olmayacaktr. Yukanda belirtilen garantiler, ticarete elverislilik
ve kullanim icin uygunluk da dahil olmak tizere dier tiim
acik veya zimni garantilerin yerine gecmek iizere
verilmektedir.

Esansiyel performans

(Goriintli yakalama ve indirme sirasinda veri biitinlig, TM
sinifi lazer ve tek kullanimlik olmasi CapsoCam Plus kapsiilin
esansiyel performansi olarak kabul edilir.

Federal iletisim Komisyonu (FCC)
Uygunlugu

CAPSOVISION sistemi (CapsoCam Plus), Amerika Birlesik
Devletleri FCCkurallannin 15. Bolimiine ve cihazin kullanimi
ile ilqili uluslararasi elektromanyetik uyumluluk
standartlanina uygundur.



(Tablo 1)

Kilavuz ve imalatci beyani — Elektromanyetik emisyonlar

CapsoCam Plus, asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Cihazin mdsterisi
veya kullanicisi, cihazin bu tlr bir ortamda kullanimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

RF emisyonu Grup 1 CapsoCam Plus, RF enerjisinisadece dahili fonksiyonuigin kullanmaktadir.

CISPR 11 Dolayistyla, RF emisyonlan oldukga distktur ve yakinda bulunan
elektronik ekipmanda herhangi bir parazite neden olmasi beklenmez.

RF emisyonu B sinifi CapsoCam Plus, konutlar ve konutamagl kullanilan binalara elektrik

CISPR 11 salayankamuyaaitdtistik gerilimliglic kaynag sebekesine dogrudan

bagl binalar dahil tim tesislerde kullanilabilr.

(Tablo 2)

Kilavuz ve imalatci beyani — Elektromanyetik immiinite

CapsoCamPlus, asagidabelirtilen elektromanyetik ortamda kullanimaydneliktir. Cihazinmusterisi veya kullanicis, cihazin
bu tlir bir ortamda kullanimasini saglamalidir.

Immdinite testi IEC60601 testdlzeyi | Uyumluluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

dlzeyi
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zemin, ahsap, beton veya seramik karo
desarj (ESD) +15 kV hava +15 kV hava olmalidir. Zemin sentetik malzeme ile kapli
IEC 61000-4-2 ise, badil nem en az %30 olmalidi.
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Gilic frekansi manyetik alanlan, tipik ev
Manyetik alan ortam, ticari ortam veya hastane ortaminda
IEC 61000-4-8 bulunan tipik bir yer icin gegerli olan seviyel-

erde olmalidir.




(Tablo 3)

Kilavuz ve imalatci beyani — Elektromanyetik immiinite

CapsoCam Plus, asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir. Cihazin musterisi
veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

1EC60601

immiinite testi testdiizevi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetikortam-kilavuz
estdiizeyi

Iletilen RF 3Vrms Gegerli degil Tasinabilirvemobil RFiletisim cihazlar, kablolar

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz dadahilolmakiizere CIHAZ'In hicbir parcasina,
vericinin frekanst icin gegerlidenklemile elde
edilenayirma mesafesi degerinden daha
yakinda kullanilimamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d=0,18+/P 80 MHz ila 800 MHz

Yayilan RF 10V/m 20V/m d=0,35v/P 800 MHzila 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHzila 2,7 GHz

verici Ureticisine gore P vericinin watt (W)
olarak maksimum ¢ikis glicti degeridir ve
d metre (m) olarak tavsiye edilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin bir elektromanyetik
alan tetkiki ile belirlenen alan giicler
her bir frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinin altinda olmalidir®




(Tablo 3’tin devami)

Asadidaki sembol ile isaretli ekipmanin
yakinlannda parazit olugabilir:

@)

NOT 1:80MHzve 800 MHz’de, dahayUksek frekans araligina ait ayirma mesafesi gegerlidir.
NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilarin, nesnelerinve
insanlarinneden olduguemilimveyansimalardan etkilenmektedir.

@ Telsiztelefon (hiicresel/telsiz), karasalmobil radyo, amatérradyo, AMve FMradyo yayinlayicilan ve
TVyayinlayicilangibisabitvericilerdengelenalansiddetleriteorik olarakhassastahmin edilemezler.
Sabit RF vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortam hakkinda degerlendirme yapabilmek
icin elektromanyetik saha incelemesi yapiimalidir. CapsoCam Plus’in kullanildidi yerdekiélgtlen
alan siddetiyukandakigecerliRF uyumiuluk seviyesiniasarsa, CapsoCamPlus’in normalgalistiginin
dogrulanmasigerekir. E§eranormal bir performans gzlenirse, CapsoCam Plus’in yénunii veya
yerini degjistirmek gibi ilave 6nlemler gerekebilir.

150 kHz - 80 MHz frekans araligi tizerinde, alan siddeti 3 V/m’den az olmalidir.




(Tablo 4)

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile CapsoCam Plus arasindaki dnerilen ayirma mesafeleri

CapsoCam Plus'in yayilan RF bozulmalarinin kontrol altina alindidi bir elektromanyetik ortamda kullanilmasi
amaglanmaktadir. Msteri ya da CapsoCam Plusin kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim cihazi (verici) ile
CapsoCam Plus arasinda, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis gtictine gore, asagida tavsiye edilen minimum ayirma
mesafesini koruyarak, elektromanyetik parazitin onlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin maksimum nominal ¢ikis giicii Verici frekansina gore ayirma mesafesi
w m
80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=0,18YP 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 3,56

Yukarida siralananlarin digindaki maksimum ¢ikis glictine sahip vericiler icin, metre (m) biriminden
ifade edilen 6nerilen ayirma mesafesi olan (d), vericinin frekansina uygulanan denklem kullanilarak
hesaplanabilir, bu formtilde (P) degeri, vericinin imalatgisina gore vericinin watt (W) biriminden
maksimum ¢ikis glict degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha ytiksek frekans araligina ait ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu kurallar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilarin, nesnelerin ve
insanlarin neden oldugu emilim ve yansimalardan etkilenmektedir.




Semboller Sozliigii

Anlami Sembol Anlami

Uretici katalog numarasi Bu Griini tekrar kullanmayin
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Kontak/Ureticinin

Dikkat: Beraberindeki belgelere bakin Avrupadakitemsicisi

()
m

Uriin, Avrupa giivenlik ve kalite standartlanna

uygundur Son kullanma tarihi (bir tarih ile birlkte)

Kullanma talimati mevcuttur ve mutlaka okunmalidir Uriin seri numarasl (bir say ile birlikte)
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Elektronik atiklarigin ozel

olarak imha edili. Uretici
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Yalnizca receteli kullanim. Bir hekim tarafindan veya bir

Lazer Radyasyon-Sinif 1M Lazer Uriini
hekim tavsiyesiyle satilr.

Optik cihazlarla dogrudan bakmayin
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@
B
g

Stcaklik Sinirlamasi MRicin giivenli dedil

®B B k(g0 [ e

£

Uretim tarini QTY Miktar
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Atmosfer basinai sinirlamasi @ Paket hasarliysa kullanmayin
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Elektronik kullanim talimatlan




Kullanim Talimatlar, www.capsovision.com adresinde elektronik kopya olarak mevcuttur. Basili kopyalar istek tizerine temin
edilir.

“ iiretici Yetkili Avrupa Temsilcisi ygunluk Degerlendi lug
CapsoVision, Inc. MedDevConsult GmbH TUV Rheinland LGA Products GmbH
18805 Cox Ave, Suite250 Airport Center (Building C) Tillystrasse 2
Saratoga, GA 95070 USA FlughafenstraBe 52a 90431 Nuremburg, Germany

Tel: +1 408 624 1488
Email:
customerservice@capsovision.com

22335 Hamburg, Germany
ec-rep@meddevconsult.de



