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Toto zafizeni vyhovuje ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz je pfedmétem dvou nésledujicich podminek: (1) toto zafizeni nesmi zptsobovat
skodlivé ruseni, a (2) toto zafizeni musi pfijmout veskeré pfijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz.

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné schvaleny spole€nosti Given
Imaging Limited mohou zneplatnit opravnéni k pouziti platformy PillCam.
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Kapitola 1
Uvod

Ustalena oznaceni

Prvky obrazovek, jako je text na obrazovce ve zpravach nebo v nabidkach, jako i nazvy tlacitek,
jsou vyznaceny tlusté a kurzivou: napf. tlacitko Capture (Zachytit).

Nazvy obrazovek jsou vyznaceny tlusté: napt. obrazovka DataRecorders.
Zapati zobrazuje ¢islo stranky, nazev spolecnosti, nebo ¢islo kapitoly.
Zahlavi zobrazuje nazev zatizeni a nazev kapitoly.

Poznamka je informace ¢i komentat, na né¢jz je kladen diraz, a vypada takto:
R -
@ Poznamka

Upozornéni vas varuje o mozném poskozeni zafizeni, a vypada takto:

' Vystraha
[ J

Varovani vas varuje o mozném urazu lidi, a vypada takto:

A Varovani

Given Imaging Ltd. 1



Platforma PillCam

Vitejte do aplikace PillCam Platform

Systém PillCam Platform umoziluje minimalné invazivni vizualizaci gastrointestinalniho traktu.

Systém sestava z: systémové komponenty
e PillCam video kapsle —PillCam SB, PillCam ESO a PillCam COLON, které potizuji snimky
gastrointestindlniho traktu a pfenaseji je na zafizeni DataRecorder

e Zafizeni DataRecorder uklada snimky v pribéhu vySetteni pro nasledné vytvoreni videa s plnou
verzi softwaru RAPID

e Software RAPID, ktery zpracovava a ptevadi nezpracovana data snimk na video RAPID, které
1ze pohodIné prohlizet

Video kapsle PillCam

Video kapsle PillCam jsou video kamery pro pofizovani snimkil zazivaciho traktu. Kapsle,
priblizné€ velikosti vitaminové tabletky, jsou vybaveny miniaturni baterii, vysila¢i s anténou, a
svételnymi diodami pro kazdou hlavici videokamery, a jsou obaleny biokompatibilnim plastovym
plastém.

Existuji tfi typy video kapsli PillCam:
e Kapsle PillCam se pouzivaji pro vysetfeni tenkého stfeva.
e Kapsle PillCam ESO se pouzivaji pro vySetfeni jicnu.

e Kapsle PillCam COLON se pouzivaji pro vysetfeni tlustého stieva.

( Kapsle PillCam SB >—> pillzmi b

[
pitcen pgl

(Kapsle PillCam ESO >—> o) WPillen
T
(Kapsle PillCam COLON >—> WPpillcam) g

Kapsle PillCam SB capsules obsahuji jednu video kameru, zatimco kapsle PillCam ESO a PillCam
COLON kazd4 obsahuji dvé video kamery.

Po aktivaci a poziti je videokapsle PillCam posunovana peristaltikou gastrointestinalnim traktem.
Videokamery umisténé pod Cirou plastikovou kopuli pofizuji snimky pfi pohybu video kapsle
PillCam gastrointestinalnim traktem pacienta. Vysilac posilé snimky zafizeni DataRecorder

k tischove.

Specifikace a technické parametry video kapsli PillCam naleznete v ¢asti Specifikace systému na
strané 39. Indikace a kontraindikace viz kapitola dvé Knihy 2: Provadéni endoskopie kapsli.

2 Kapitola 1



Uvod

Manipulace s video kapsli PillCam

Video kapsle PillCam je doddvana ve svém vlastnim obalu, ktery umoziiuje manipulaci s kapsli az
do jejiho poziti. Magnet umistény v blizkosti kapsle v obalu udrzuje video kapsli PillCam v
neaktivnim stavu az do odstranéni obalu. Kapsle je aktivni okamzité po vyjmuti z obalu.

Abyste se ujistili, Zze kapsle zlistane neaktivni, musi byt ulozena v obalu. Video kapsle PillCam
spole¢nost Given Imaging Ltd. bali v ramci kontrolovaného procesu, ktery zajist’uje, Ze kapsle je
aktivovana pouze poté, co je vyjmuta z obalu.

' Vystraha

°
* Vyjmuti video kapsle PillCam z obalu ji aktivuje.
* Ponechte v obalu az do okamziku pouziti.
» Kapsle uchovavejte pouze v obalech dodanych s vyrobkem.
» Video kapsli PillCam nepouzivejte, je-li jeji obal poskozeny.
DataRecorders

Zatizeni DataRecorder je kompaktni jednotka na baterie, kterou ma na sobé pacient béhem

wer

dobé jsou k dispozici dva modely: DataRecorder 2 a DataRecorder 3.

Zarizeni DataRecorder 2

Zatizeni DataRecorder 2 sestava z pfijimace, modulu procesoru a pamézového zafizeni pro
ukladani dat prenasenych video kapsli PillCam.

Standardni sada DataRecorder 2 obsahuje nasledujici polozky:
Zatizeni DataRecorder 2

Standardni pas RecorderBelt

Dvé nastavy k zatizeni RecorderBelt

bali¢ek + k$andy

Lithiové baterie

Kolibku a adaptér DataRecorder 2

8svodové a 3svodové zafizeni SensorArray

Pfenosny obal DataRecorder 2

Kapitola 1 3



Platforma PillCam

Baterie zafizeni DataRecorder 2 se nabiji v kolibce bud’ se svym adaptérem nebo zatimco je uvnitf
zatizeni DataRecorder 2.

Zatizeni DataRecorder 2 je ptipravené k provozu, je-li baterie nabita a sada ¢idel SensorArray je
pripojena. Je-li zafizeni zapnuté, DataRecorder 2 za¢ne nahravat jakmile ziska signal z video
kapsle PillCam. Pokud blika dioda na kapsli, DataRecorder 2 ptijima data. Je-li signal z video
kapsle PillCam prilis slaby, dioda neblika.

Dioda kapsle

Dioda zafizeni Y
DataRecorder

Automatické vypnuti zarizeni DataRecorder 2

Poté, co bylo zatfizeni DataRecorder 2 spusténo s pacientskymi daty, je po odstranéni z kolibky v
rezimu piipravenosti a zatne nahravat, jakmile zachyti signal z jakékoli video kapsle PillCam.
Pokud nezachyti zadny signal, DataRecorder se automaticky vypne po 90 minutach. Tato funkce

cov v

4 Kapitola 1



Uvod

Svételné indikace zarizeni DataRecorder 2

Nasledujici tabulka popisuje diodové indikatory a jejich stav/barvu pro kazdou z béznych udalosti/
stavu zafizeni DataRecorder 2.

Diody
@ = Stav zarizeni DataRecorder 2
D D DataRecorder je ZAP, ale nebyl inicializovan. DataRecorder nezachycuje signaly
kapsle.
D D DataRecorder byl spustén s daty pacienta a je pripraven k zachyceni signalt
kapsle.

DataRecorder se vypne, pokud nejsou pfijaty zadné signaly kapsle po dobu delSi nez
30, 60, nebo 90 minut, v zavislosti na verzi softwaru zafizeni DataRecorder.

ﬁL D DataRecorder si vyménuje informace o stavu nebo data s aplikaci RAPID nebo
= RAPID RT.
Rychlost blikani diod se méni podle toku komunikace.

D {I, DataRecorder zachytava signaly kapsle.
v Rychlost blikani = rychlost snimkd kapsle.

D ‘D DataRecorder prestal zachytavat signaly kapsle na vice nez 5 sekund.

DataRecorder detekuje kapsli v rezimu spanku.
[ Rychlost blikani = kazdych pét sekund (v jakékoli barvé).

D DataRecorder funguje nespravné.

D g DataRecorder se synchronizuje s kapsli. Toto je normalni fungovani.

D 4
>205ek:md ﬁ Poznamka

Zkontrolujte spojeni SensorArray nebo pacienta presunte na jiné
misto.

% Maximalni
Uroven
Urovei nabiti baterie

% 5% Pfi nabijeni diody baterie neblikaji.
Je-li DataRecorder mimo kolibku, diody baterie blikaji kazdych
;,% Pod 10 %

ﬁ} DataRecorder detekuje signal kapsle, ale nezaznamenava ho. Toto neni porucha.

pét sekund.

Kapitola 1 5



Platforma PillCam

Kolibka zarizeni DataRecorder 2

Kolibka DataRecorder 2 se pouziva pro nabijeni zafizeni DataRecorder 2, nebo pro externi nabiti
rezervni baterie. Rovnéz se pouziva pro vybiti baterie pied zapocetim opétovného nabiti, kdyz
kolibka detekuje, Ze baterie pottebuje ozivit (napt. kdyz métidlo baterie vyzaduje kalibraci). Obcas
tedy miize dojit k tomu, Ze poté co je baterie vlozena do kolibky, kolibka ji nejprve vybije a pak ji
zacne nabijet.

Kolibka rovnéz ptipojuje DataRecorder 2 k pocitaci pro provadéni ptijmu pacienta vytvaieni
videa. Zelena dioda na kolibce poukazuje na to, Ze zafizeni DataRecorder 2 je nabité a ptiprave k
pouziti.

e Cervena dioda, sviti-li nepferusované, poukazuje na defektni baterii.

e Cervena dioda, kdyz blik4, indikuje, Ze doslo k problému s kolibkou.

A Varovani

Nikdy nepfipojujte zafizeni DataRecorder 2 k sadé Cidel SensorArray, je-li
DataRecorder 2 v kolibce.

Pripojky kolibky

Na zadni stran€ jsou Ctyfi pripojky. Pouze dvé se pouzivaji pti standardnim provozu kolibky.
elektrickd ptipojka a ptipojka USB kabelu.

l:J:I-’ Poznamka
r, s

P¥i pfipojovani vice nez jednoho zafizeni DataRecorder 2 k pocitadi se
doporucuje pouzit USB hub.

( Kabel USB > (Ph’pojka népéjenD< Konektor typu D PFivod zalozniho
napajeni

Kapitola 1



Uvod

Konektor typu D a zasuvka zalozniho napajeni jsou ur€eny pouze pro servisni pouZiti.

A Varovani

* Kolibka je ur€ena pouze pro pouziti uvnitf budov.

* Nikdy nenabijejte baterie ur€ené na jedno pouziti.

* VSechny ¢lanky obsahujici rtuz, kadmium, nebo olovo jako elektrochemické
latky jsou pfedmétem zvlastnich pozadavkl na likvidaci odpadu.

+ Tato nabijecka je produkt tfidy A. V domacim prostfedi mize tato nabijecka
zpUsobit radiové ruseni.

Zarizeni DataRecorder 3

Zatizeni DataRecorder 3 sestava z pfijimace, vysilace a pamét’ového zatizeni pro ukladani dat
prenasenych kapsli PillCam.

Standardni sada DataRecorder 3 obsahuje nasledujici polozky:
e Zafizeni DataRecorder 3

Obal zafizeni + ramenni pas

Kolibka zafizeni DataRecorder 3

Externi ptivod elektfiny
Sada ¢idel SensorArray neni soucasti standardni sady, a dodava se zvlast’.

Baterie zatizeni DataRecorder 3 se nabiji, zatimco je DataRecorder ve své kolibce.

/ Diody kapsle a zprav >

Tlacitko potvrzeni
g { Tesito potvrzen)
H/ . v .
Navigacni tlagitka

Tlagitko ZAP/VYP
|

Radka pro stavové
ikony

Oblast informaci o
vySetreni

Oblast zprav , — .
: Kolibka

e
o

Kapitola 1



Platforma PillCam

Zatizeni DataRecorder je ptfipravené k provozu, je-li baterie nabita, zafizeni je vyjmuto z kolibky a
sada cidel SensorArray je ptipojena. Je-li zatizeni zapnuté, DataRecorder spusti proces sparovani
(viz DataRecorder-Capsule Pairing (parovani zarizeni DataRecorder a kapsle) jakmile ziska
signdl z video kapsle. Pokud dioda kapsle na zatfizeni DataRecorder blika modfe, znamena to, ze

zatizeni DataRecorder uz nepiijima signaly od sparované kapsle.
Dioda zpravy

Dioda kapsle

Tlacitko potvrzeni

Tlacitko Acknowledge (Potvrzeni) pouziva pacient v reakci na zpravy zatizeni DataRecorder,
vcetné pokynll v ramci rezimu po poziti kapsle (viz Pokyny pro pacienta pro dobu po poZziti kapsle,
Kapitola 5, Knihy 2: Provadeni endoskopie kapsli) pro potvrzeni piijatych zprav.

Navigaéni tla€itka

Navigacni tlacitka se pouzivaji k:
e Manualnimu parovani kapsle (viz Pdrovani zarizeni DataRecorder a kapsle, Knihy 2: Provadeni
endoskopie kapsli, Kapitola 4)

e Interakci se zafizenim DataRecorder (viz Legenda navigacnich tlacitek na strané 12)

Stav baterie

Ikona baterie Q 50% na obrazovce indikuje stav baterie po 10 %.

Pokud nabiti baterie klesne pod 10 %, ikona baterie se zabarvi Cervené. Pokud nabiti baterie klesne
pod 5 %, zafizeni DataRecorder se vypne.

Kdyz se zatizeni DataRecorder 3 nabiji ve své kolibce, spodni ¢ast diody v kolibce se zabarvi
oranzoveé. Kdyz je zafizeni DataRecorder ptipraveno k pouziti, spodni dioda v kolibce je zelena.

Automatické vypnuti zarizeni DataRecorder
Poté, co bylo zatizeni DataRecorder spusténo s pacientskymi daty, je po odstranéni z kolibky v

rezimu piipravenosti a zacne nahrdvat, jakmile zachyti signal ze sparované kapsle. Pokud
nezachyti zddny signal, zafizeni DataRecorder se automaticky vypne po 90 minutéach.

Zatizeni DataRecorder 3 se rovnéz vypne pét minut po End of Procedure (Konci vySetieni) & :

8 Kapitola 1



Uvod

Svételné indikace zarizeni DataRecorder 3

Nasledujici tabulka popisuje diodové indikatory a jejich stav/barvu pro kazdou z béznych udalosti/
stavl zatizeni DataRecorder 3.

Diody Stav zafizeni DataRecorder 3
DataRecorder byl spustén s daty pacienta a je pripraven k zachyceni signalt
kapsle.

@))) DataRecorder se vypne, pokud nejsou pfijaty zadné signaly kapsle po dobu delSi
nez 90 minut.
Zarizeni DataRecorder pfijima signaly kapsle pred dosazenim parovani

@)) kapsle.

Blika Rychlost blikani = rychlost snimk( kapsle

Zarizeni DataRecorder pfijima signaly sparované kapsle.
Rychlost blikani = rychlost snimku kapsle.

Blika
@))) Zarizeni DataRecorder prestalo zachytavat signaly kapsle na vice nez
) 5 sekund.
Blika kazdych 5 sekund
@))) Zafizeni DataRecorder zac¢alo s piejimanim dat.
@))) Zarizeni DataRecorder prestalo s nahravanim, protoze pamét’ova karta
je plna.
ul Na obrazovce DataRecorder se zobrazi pokyn.

Blika

. - DataRecorder funguje nespravné.

DataRecorder detekuje signal kapsle, ale nezaznamenava ho.
Toto neni porucha. Zkontrolujte spojeni SensorArray nebo pacienta presunte na
jiné misto.

Blika

Diody na navigacnich tlac¢itkach blikaji modfe kazdych 5 sekund kdyz je
m zafizeni DataRecorder zapnuté, mimo kolibku a LCD obrazovka je vypnuta.
Stisknuti kterychkoli navigacénich tlacitek, kdyz je LCD obrazovka VYPNUTA,

zapne LCD obrazovku.

Kapitola 1
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Navod k chybovym zpravam zarizeni DataRecorder 3

Prekryvna

zprava

Prekryvna

zprava

Nebyla detekovana zadna
platna pamét'ova karta.
Ovéfte, ze v zafizeni
DataRecorder je schvalena

|

¢

Zarizeni DataRecorder nevyjimejte
z kolibky

60 43
karta.
) co . . Selhani hardwaru sady
Pamét'ova karta je
m hranéna profi ZApisu 1 ’- SensorArray.
61 chranena p P 51 Konzultujte s technikem.
UL
- 3 o N
Chyba pamét’ové karty.
m Vyjméte a znovu viozte 1% Nespravny typ sady SensorArray
62 kartu. 52
P ey Ke kolibce neni pfipojeno zadné
Nedostate&na pamat’ n zafizeni USB.
m K ertf)s atecna pamet na :& Zkontrolujte pfipojeni. Pokud je
arte pfipojeni v pofadku a chyba
63 71 . . . .
¥—————" | pretrvava, konzultujte s technikem
e ) Sada cidel SensorArray R
m nebyla pfipojena. Nespravny software a pamét'ové
Pfipojeni k sadé ﬁ karté
50 ) | &idel SensorArray 64 )
G R
, Zasadni chyba.
g Chyba kolibky ° Konzultujte s technikem.
\70 ) 41
R
E@ Konec vysetfeni
G

Ikony na obrazovce prijmu zarizeni DataRecorder 3

lkona

Nazev

-

Jméno pacienta

IC pacienta

Vysetteni

&
5=

Rezim

10
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Uvod

Ikony obrazovky zarizeni DataRecorder 3

Ve stavové fadce v horni ¢asti obrazovky DataRecorder se zobrazi nasledujici ikony.

lkona

Vysvétleni

lkona

Vysvétleni

%Y

Spustit parovani

'

Sada cidel SensorArray
nebyla pfipojena

Parovani bylo uspésné

=

Zarizeni DataRecorder bylo
spusténo

Data nebyla stazena

=

Zarizeni DataRecorder ¢eka
na spusténi

Data byla stazena

Selhani sady SensorArray

Nespravny typ sady
SensorArray

Detekce tenkého streva

Konec vysetieni, pamét’ je
plna

Cisla pfipominek rezimu se
zobrazi ve stavovém fadku v
rezimu Real Time Viewing
(Prohlizeni v realném case)

Ikony baterie a kapsle

Ve stavové fadce v horni ¢asti obrazovky DataRecorder se zobrazi nasledujici ikony.

lkona

Stav baterie

lkona

Stav prijmu kapsle

0

100%

Baterie je plné nabita

i

Signal je slaby, zaznam se
Sumem

: .

Uroveri nabiti baterie po
10%

B)

Signal je silny, zaznam se
Sumem

(I

Baterie je prazdna, zafizeni
DataRecorder se vypne

Q)

Signal je slaby, ale zaznam je
v pofadku

§))

Signal je silny a zaznam je v
poradku

Kapitola 1
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Legenda navigaénich tlacitek

lkona Akce pfii stisknuti lkona Akce pfri stisknuti
. Potvrdi detekci SB a aktivaci
’-_' Potvrdit a ookynu &, 1

Aktivace sledovani v redlném
Case (a naslednym stisknutim
levého a pravého tlacitka)

? Posunout nahoru

Zména video hlavice (v rezimu
Sledovani v realném case)

ir Posunout doll e Oznadit snimek

- Opustit Sledovani v
4 realném Case

Kolibka zarizeni DataRecorder
Kolibka zatizeni DataRecorder se pouziva k nabiti zatizeni DataRecorder.

Kolibka rovnéz ptipojuje DataRecorder k pocitaci pro provadéni pfijmu pacienta a vytvareni videa.

e Kdyz je zafizeni DataRecorder v kolibce, horni dioda je oranzova.
e Spodni dioda je oranzova, kdyz se baterie nabiji.
e Spodni dioda je zelend, kdyz je zafizeni DataRecorder pln¢ nabité.

A Varovani

Nikdy nepfipojujte zafizeni DataRecorder k sadé Cidel SensorArray, je-li zafizeni
DataRecorder v kolibce.

12 Kapitola 1



Uvod

Pripojky kolibky

Na zadnim panelu kolibky jsou dvé ptipojky. elektricka ptipojka a piipojka USB k pocitaci.

PFipojka napajeni

PFipojeni USB
k pocitadi

Na ptedni ¢asti kolibky je zastrcka USB pro pfipojeni ¢tecky karty nebo ulozného zafizeni USB.

Pfipojka USB

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Pfipojte pouze ulozna zafizeni USB, pamét'ové karty DataRecorder 3 (ve
¢tecce), nebo externi pevné disky se samostatnym napajenim ke kolibce
zafizeni DataRecorder 3. Jina USB zafizeni nemusi fungovat tak, jak maji.

A Varovani

Kolibka je ur€ena pouze pro pouziti uvnitf budov.

* Nikdy nenabijejte baterie uréené na jedno pouZiti.

* VSechny &lanky obsahujici rtuz, kadmium, nebo olovo jako elektrochemické
latky jsou pfedmétem zvlastnich pozadavku na likvidaci odpadu.

+ Tato nabijecka je produkt tfidy A. V domacim prostfedi mize tato nabijecka
zpusobit radiové ruseni.

Kapitola 1
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Externi privod elektfiny

Kolibka je ptipojena k hlavnimu napajeni prostfednictvim externiho pfivodu elekttiny.

' Vystraha
[ J

Pouzivejte pouze tento pfivod elektfiny.

RecorderPouch

RecorderPouch zatizeni DataRecorder 3 je vak s nastavitelnym pasem, ktery obsahuje zatizeni
DataRecorder. Pacient musi zatizeni DataRecorder nosit vzdy, kdy je video kapsle PillCam aktivni
uvnitf pacienta. Pouzijte pas k upevnéni zatizeni DataRecorder a konektoru sady SensorArray k
télu pacienta.

SB SensorBelt

Zatizeni SB SensorBelt ptijima data z video kapsle PillCam a pfenasi je na zafizeni DataRecorder.
Cidlo je ptipojeno k modulu DataRecorder pruznym kabelem a pacient ho nosi v pase ptes tenké
tricko. SB SensorBelt se pouzivé pro endoskopii tenkého stieva kapsli PillCam.

SensorArray

Sada cidel SensorArray pfijima data z video kapsle PillCam prostiednictvim ¢idel a pfenasi je na
zafizeni DataRecorder. Kazdé ¢idlo je ptipojeno k modulu DataRecorder pruznym kabelem. Cidlo
je vyrobeno z ohebné tisténé obvodové desticky (PCB) a je umisténo na kiizi prostiednictvim
zdravotnického lepkavého plasté na jedno pouZiti.

Typ sady ¢idel SensorArray pouzivané pti endoskopii kapsli zavisi na typu kapsle a typu zafizeni

DataRecorder:

e 8svodova sada Cidel SensorArray: pouziva se se zafizenim DataRecorder 2 a kapslemi PillCam
SB a PillCam COLON

14 Kapitola 1
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e 8svodova sada ¢idel SensorArray DR3: pouziva se se zafizenim DataRecorder 3 a kapslemi
PillCam SB a PillCam COLON 2. Sada SensorArray rovnéz prenasi kontrolni signaly kapsli
COLON 2 prosttednictvim smyckové antény.

e 3svodova sada ¢idel SensorArray: pouziva se se zafizenim DataRecorder 2 a kapslemi
PillCam ESO 2

e 3svodova sada SensorArray DR3: pouziva se se zafizenim DataRecorder 3 a kapslemi
PillCam ESO 3

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

VSechny komponenty systému PillCam Platform neobsahuiji latex.

Pracovni stanice Given

Pracovni stanice Given je jednotucelovy pocita¢ ur€eny pro zpracovani, zobrazeni a ukladéni
ziskanych obrazl a vytvareni video zaznamti RAPID.

Pro kontrolu pfistupu k pracovni stanici Given Workstation a zajisténi toho, Ze pouze autorizovany
personal mtize pouzivat pfislusné soubory na této pracovni stanici, je poskytnuta konfigurace pro
vice uzivatell, viz Konfigurace pro vice uzivatelii na strané 31.

:;-ICI: Poznamka
2L

Je-li software RAPID instalovan na vasem osobnim pocitadi, funguje témér
stejné jako pracovni stanice Given. V této pfiru¢ce se odkazy na pracovni stanici
tykaji rovnéz pocitace RAPID, s vyjimkou pfipadu, kdy je uvedeno jinak.

Softwaru RAPID 7

RAPID 7 podporuje endoskopii kapsli PillCam nebo sledovéani GI traktu za pouziti video kapsli
PillCam. RAPID 7 podporuje pfijem pacienta a inicializaci zatizeni DataRecorder, vytvofeni
videa, prohlizeni videa RAPID a vytvofeni zpravy o endoskopii kapsli.

Kapitola 1 15
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Kapitola 2

Nastaveni systému

Pozadavky nastaveni

Ptizplisobte svou ordinaci pro novou platformu PillCam. Zkontrolujte nasledujici specifikace
pracovni stanice:

Pro pfipojeni nasledujicich komponent je téeba Ctyt elektrickych zasuvek: pocitac pracovni stanice,
monitor, tiskarna a jedna kolibka. Kazda dalsi kolibka vyzaduje dalsi elektrickou zasuvku.

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Muzete pouzit vicenasobnou zasuvku schvalenou spole¢nosti Given.

Vystraha

o =

Nepfipojujte Zzadné komponenty platformy PillCam do stejné zasuvky jako
spotfebni zafizeni nebo zafizeni, které ma vysoké pozadavky na spotfebu elektfiny
(lednicky, generatory, zafizeni obsahujici motory, atd.). Pfi nastavovani systému se
ujistéte, Ze celkové pozadavky na privod elekfiny pro vSechna zafizeni pfipojena
do stejné zasuvky nebo okruhu nepfesahuji limit stanoveny pro tento okruh. Pokud
si nejste jisti jaky je tento limit, konzultujte prosim s vasim oddélenim udrzby nebo s
elektrikarem.

Nepouzivejte vypina¢ KVM se zafizenim PillCam Platform.

Rozmeéry komponent pracovni stanice Workstation jsou uvedeny nize:

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Pro obéh vzduchu a konektory kabel(i za pracovni stanici je tfeba vice prostoru.

Pracovni stanice Given
Stopa pracovni stanice Given je 18 cm ($itka) x 47 cm (hloubka) x 45 cm (vyska).

Zrizeni DataRecorder a kolibka

Kolibka se zafizenim DataRecorder s kabelovymi piipojkami ma stopu piiblizné §-12 palcti
velkou (20-30 cm).

Zatizeni DataRecorder je umisténo v kolibce kdykoli se nepouziva.

Prostor pro umisténi obalu kapsle PillCam
Pro uskladnéni obalu video kapsle PillCam poskytnéte tlozny prostor, ktery je chranény pied
silnymi elektromagnetickymi zdroji.

Given Imaging Ltd. 17
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Hlavni komponenty platformy

Nasledujici je seznam polozek, které potiebujete pfipojit pii nastaveni platformy PillCam
Platform:

Pracovni stanice Given
Monitor

Klavesnice

Mys

Tiskarna

Zatizeni DataRecorder s kolibkou

Pripojeni komponent

A Varovani

Pracovni stanice Given ma bud automaticky nebo manualni ovlada¢ vybéru
napéti. V pfipadé, Ze stanice ma manualni ovladac:

* ovéfte, Ze napéti pracovni stanice je nastaveno na mistni napéti, a to pred
tim, nez pracovni stanici Given pfipojite do zasuvky ve zdi.

» Pokud napéti neni nastaveno podle mistniho napéti, systém nepfipojujte.
Zavolejte zakaznickou podporu Given.

o ==

Vystraha

Rozdilné napéti pracovni stanici Given poskodi.

18
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Nastaveni systému

Jako pomiicku pfi nastaveni platformy PillCam Platform pouzijte nasledujici nakres:

Telefonni A A
pfipojka Hlavni pfivod napajeni
o 7717' """" Hlavni pfivod elektfiny @ @

Zadni panel pocitace

@ Monitor

O (@)Tiskama

Caps[als[d] (foln]iJkl]:] Tenter

Css:t INI [civiel IMIrIiIAclIIS:\:\k:

) lavesnice
= .
=N

=
] g
1 | '

Pracovni stanice Dell Given

Nasledujici tabulka obsahuje seznam polozek, které je tfeba pfipojit k zadnimu panelu pracovni

stanice Given:

Pripojeni Vysvétleni

Piivodni Pfipojuje pracovni stanici Given k elektrické zasuvce.

kabel

Klavesnice Pfipojuje pracovni stanici Given ke klavesnici.

Mys Pfipojuje pracovni stanici Given k mysi.

Monitor Pfipojuje pracovni stanici Given k monitoru.

Paralelni port  Pfipojuje paralelni kabel tiskarny, ktery pfipojuje pracovni stanici Given
k tiskarné.

Port USB Ptipojuje kabel USB, ktery spojuje pracovni stanici Given s tiskarnou,
coz je alternativnim feSenim k pouziti paralelniho portu.

Port USB 2 Porty USB 2.0 jsou uréeny pro USB kabely, které ptipojuji pracovni
stanici Given ke kolibce DataRecorder a ¢teCce karty.

Modem Ptipojuje telefonni kabel, ktery spojuje pracovni stanici Given s

telefonni linkou. Nepfipojujte pii nastaveni. Pfipojte modem pouze
pokud vam k tomu da pokyn zakaznicka podpora spole¢nosti Given.

19
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l:J:I-’ Poznamka
o s

Telefonni pFipojku budete potfebovat pouze pro nékteré typy udrzby na vasi
pracovni stanici. Pfipojte modem pracovni stanice Given pouze tehdy, kdy vam k
tomu da pokyn zakaznicka podpora spole¢nosti Given. Pro pfipojeni vliozte kabel
modemu do konektoru modemu a druhy telefonni konektor kabelu modemu
zasunite to telefonni zastrcky.

Pripojeni pracovni stanice Given

Ptipojte kabel mysi ke konektoru mysi.
Ptipojte kabel mysi ke konektoru mysi.

Pfipojte monitor k pracovni stanici.
a. Vybalte monitor.

b. S pouzitim ptfibalené Sablony aplikujte ¢ernou nalepku s logem Given z krabice
prisluSenstvi systému na ptedni ¢4st monitoru.

c. Ptipojte adaptér DVI-VGA ke konektoru monitoru na zadnim panelu pracovni stanice.
d. Pfipojte kabel monitoru k adaptéru DVI-VGA na zadnim panelu pracovni stanice.

Ptipojte tiskarnu ke konektoru LPT nebo konektoru USB, v zavislosti na kabelu pfipojeni
tiskarny.

Je-li nastaveni napéti pracovni stanice manudlni, ovéite, Ze napéti pracovni stanice odpovida
mistnimu napéti. Pokud mu neodpovida, zavolejte zdkaznickou podporu Given.

A Varovani

Nepfipojujte komponenty do elektrické zasuvce ve zdi, dokud si neovéfite, ze
napéti pracovni stanice odpovida mistnimu napéti.

Po ovéfeni napéti pfipojte ptivodni kabel pracovni stanice Given do elektrické zasuvky.

Ptipojte privodni kabel monitoru do elektrické zasuvky ve zdi.

20
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Pripojeni kolibky zarizeni DataRecorder

Kolibku mtizete piipojit pouze k portim USB2, které jsou vedle sebe ve zvlastnim slotu na zadnim
panelu pracovni stanice.

Pokud nepouzivate pracovni stanici Given, pouzijte k ptipojeni vice nez jedné kolibky k pocitaci
USB hub.

lj:li Poznamka
o o

Pokud pouzivate vice nez jednu kolibku, ujistéte se, Ze je kazda kolibka pfipojena
do jiné zasuvky.

Kapitola 2 21
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Kapitola 3

Instalace softwaru

Pred instalaci jakékoli nové aplikace zaviete veSkeré aplikace, které pravé bézi na vasem pocitaci.

Instalace RAPID

1. Vlozte instala¢ni disk RAPID 7 do mechaniky DVD. Objevi se obrazovka instala¢ni nabidky
systému RAPID 7.

RAPID

ACCESS

lIJ @ Before You Begin ‘

! IMAGING Install RAPID Access v. 7 To reactivate this menu, reinsert RAPID Installation dise.

e IF RAPID is open, exit this menu, close RAPID,
and reinsert the Installation :irsc
| Install RAPID Atlas

) Contact Us

2. Klepnéte na Install (Instalovat) RAPID Access v. 7. Objevi se nasledujici obrazovka.

Gly/EN

@ Please close all open applications before clicking OK.

Given Imaging Ltd. 23
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[ & RAPID 65\ 7 Access Insf |

e
@ Please verify that no DataRecorder is connected to your computer.
w

W | RAPID 6.5 \ 7 Access Installatio X

IMPORTANT NOTICE:

IF ¥OU DO NOT HAVE A VALIDLY LICENSED COPY OF ANY VERSION OR EDITION
OF MICROSOFT WINDOWS 98, MICROSOFT WINDOWS MILLENNIUM EDITION,
MICROSOFT WINDOWS 2000 OPERATING SYSTEM, MICROSOFT WINDOWS XP
OPERATING SYSTEM, MICROSOFT WINDOWS VISTA OPERATING SYSTEM OR
ANY MICROSOFT OPERATING SYSTEM THAT IS A SUCCESSOR TO ANY OF
THOSE OPERATING 5YSTEMS (EACH AN "05"), YOU ARE NOT AUTHORIZED TO
INSTALL, COPY OR OTHERWISE USE THIS MICROSOFT COMPONENT. IF YOU DO
NOT HAVE SUCH VALID LICENSE, PLEASE CLICK THE "NO" BUTTON BELOW,
AND ¥OU WILL NOT BE ABLE TO INSTALL AND USE THIS M5 COMPONENT.

3. Mate-li kopii operacniho systému s platnou licenci, klepnéte na Yes (Ano).
Objevi se nasledujici obrazovka.

§ RAPID 65\ 7 Access Installatio [

To install this RAPID 6.5\ 7 Access version, you must first remove RAPID 6.x\7.x
C ly installed on your comp Are you sure you want to remove the
currently installed version of RAPID 6.x\7.x? Click Yes to continue or No to exit.

4. Klepnéte na Yes (Ano). Objevi se nasledujici obrazovka..

To install this 4.0.1 version, you must first rerove RAPID Atlas 4 version 4.0.0
currently installed on your computer, Are you sure you want to remove the

currently installed version of RAPID Atlas 47 Click Yes to continue or No to exit,

24
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Instalace RAPID

5. Klepnéte na Yes. Zobrazi se privodce InstallShield Wizard pro aplikaci RAPID Atlas.

RAPID Atlas - InstallShield W

|

Welcome to the RAPID Atlas 4.0.1 Installation

1zard.

The inztallation wizard will inztall RAPID Atlas on your
computer. To continue, click Mest.

< Back =E Mest > §[ Cancel

6. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se nasledujici obrazovka.

| RAPID Atls - InstalShield V

Choose Destination Location

Select falder where zetup will install files.

Setup will install BAPID Atas in the following folder.

Toinstall to this folder, click Mext. To install to a different folder, click. Browse and select
another folder.

Destination Folder
£:AProgram Files\G ivenlmagingy FAFIDAtlash

InztallShield

< Back " Mext » ][ Cancel ]
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7. Klepnéte na Browse (Prochazet), pokud chcete instalovat na jiné misto. Pro pokracovani s
instalaci klepnéte na Next (Dal$i). Objevi se nasledujici obrazovka.

InstallShield Wizard Complete

Setup haz finizhed inztaling RAPID Atlas on your computer,

[ < Back I Cancel

8. Klepnéte na Finish (Dokoncit). Jakmile se naplni indikator prib&hu, zobrazi se obrazovka s
Licenéni smlouvou.

Licenze Agreement
Fleaze raad the following license agreement carefully.

Frezs the PAGE DOWHM key to see the rest of the agreement.

[GIVEN IMAGING LTD.
RAPID™ ACCESS LICENSE AGREEMENT

PLEASE READ THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS
LICENSE AGREEMENT CAREFULLY BEFORE PROCEEDING
WITH INSTALLATION OF RAPID™ ACCESS

ATMMTTATATTET TTTT ST OGTY AL TITTTOTT 76 T IO RIeT T

Do you accept all the termg of the preceding License Agreement? |f pou

zelect Mo, the setup will cloze. Tainstall RAPID, you must accept this
agreement,

|mstallS hield

< Back ][ es ] [ Mo
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9. Pro pfijeti licen¢ni smlouvy a pokracovani instalace klepnéte na Yes (Ano). Pokud chcete
licenéni smlouvu vytisknout pted tim, nez si ji pfectete, klepnéte na Print (Tisk). Objevi se
nasledujici obrazovka.

RAPID - InstaliShield Wiza [

‘Welcome to the RAPID Access 7.0.16.0
Installation Wizard.

The installation wizard will install BAPID Access on your
computer. To continue, click Nest.

< Back [ et > ][ Canicel

10. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se nasledujici obrazovka.

RAPID - InstallShield Wiza [

Choose Destination Location

Select folder where zetup will install files.

Setup will install RAPID in the following folder.

Tainstall to this folder, click Nest. To install to a different folder, click Browse and select
another folder.

Destination Folder

C:\Program Filez\R&PIDACccess

Inztall3hield

< Back ][ Mext > J[ Cancel ]

11. Klepnéte na Browse (Prochdzet), pokud chcete instalovat na jiné misto. Pro pokracovani s
instalaci klepnéte na Next (Dal$i). Zobrazi se obrazovka Please Wait (Cekejte prosim), a
spusti se instalace.

Please Wait

Stage 190f22  (86%]

Thiz step may take up ta 15 minutes.

V zévislosti na konfiguraci pocitace tato faze trva alespon né¢kolik minut.

Pokud instalace selze, zobrazi se nasledujici zprava: RAPID installation has failed (Instalace
systému RAPID selhala). V takovém ptipad¢ obnovte predchozi verzi softwaru RAPID.

Postup obnovy:
a. Vlozte RAPID 7 instala¢ni CD.

b. Klepnéte na Install RAPID (Instalovat RAPID) a fid’te se pokyny na obrazovce.
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12. Tésné pred koncem instalace se zobrazi nésledujici obrazovka.

Queston |

@ “Would pou like to import an existing settings file? Click Yes to import or click Mo to use the default settings.

Toto se vztahuje na exportovany xml soubor System Wide Settings (Celosystémova
nastaveni).

Pokud chcete takovy soubor importovat, klepnéte na Yes (Ano) a navigujte k mistu souboru.
Zprava vas varuje, ze importovany soubor prepise soubor se stavajicim nastavenim a zepta se
vas, zda chcete pokracovat.

13. Klepnéte na Yes (Ano). Pokud instalace aplikace RAPID pokracuje bez preruseni, ihned po
dokonceni vSech fazi se zobrazi nasledujici obrazovka.
[ RarID - TnstaliShield Wizare
InstallShield Wizard Complete

Setup has finished installing RAPID on vour computer.

< Back I Cancel

14. Pro dokonceni instalace klepnéte na Finish (Dokongit). Objevi se nasledujici obrazovka.

| RAPID 6.5\ 7 Access installation completed successfully.
Click OK to finalize the installation.

Insert Help & Documents disc after the installation is finalized.

Registrace

Neomezené pouzivani aplikace RAPID vyzaduje registraci prostiednictvim registracniho
centra Given. Pro obdrzeni registracniho klice je tfeba dodat pozadované informace.
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Instalace RAPID

Registracni obrazovka se zobrazi na konci instalaéniho procesu:

System 1

System Key: f375-d489

Enter registration key (contact customer support):

7 uses remaining

::J:I: Poznamka
-~ .,

Registracni okno ponechte oteviené dokud nedokondite registraci. Pokazdé,
kdyz otevrete registrani okno, se zobrazi novy systémovy kli¢ a jakykoli
registracni kli¢ zalozeny na pfedchozim systémovém kli¢i nebude pfijat.

Pokud klepnete na Exit, mUzZete otevfit a pouzivat software RAPID, ale po
sedmi pouzitich bez registrace musite nejprve provést registraci, abyste RAPID
mohli pouzivat.

15. Registracni kli¢ muizete ziskat prostfednictvim registra¢niho centra Given online nebo po
telefonu:
» online: https://portal.givenimaging.com/RapidRegistration
* po telefonu: kontaktujte vaSe mistni centrum zakaznické podpory Given
16. Registra¢nimu centru Given bud’te ptfipraveni poskytnout nasledujici informace:
* ID systému (z registracni obrazovky)
» Systémovy kli¢ (z registracni obrazovky)
» Sériové ¢islo DVD Rapid (dodano s DVD)
* Vase ID zakaznika

17. Zadejte registracni kli¢, ktery jste obdrzeli od registra¢niho centra Given.

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Registracni proces pouziva POUZE maléa pismena a disla.

18. Klepnéte na OK.

l“J:Ii Poznamka
- e,

Pokud neprovedete registraci v prubéhu instalace, RAPID vas pozada o
registraci pfi kazdém ze Sesti nasledujicich otevieni. Po sedmi pouZitich bez
registrace nemuzete RAPID dale pouzivat aniz byste nejprve provedli registraci.
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Kompatibilita se sirokouhlou obrazovkou

Abyste ziskali optimalni obraz a snizili riziko rozmazanych nebo narusenych obrazl a fontd, je
tteba nastavit rozliSeni displeje podle doporuceni vyrobce obrazovky, s nasledujicimi omezenimi:

*  Minimalni podporované horizontalni rozliSeni RAPID je 1024.

*  Minimalni podporované vertikalni rozliseni RAPID je 768.

Zde jsou ptiklady nékterych doporuc¢enych rozliSeni pro rtizné obrazovky:

Pomér Minimalni

stran rozliSeni
4:3 1024 x 768
16:9 1360 x 768
16:10 1280 x 800

30
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Konfigurace pro vice uzivatel

Sprava systému

V softwaru RAPID lze definovat vice uzivatelii. Hodnoty nastaveni pro kazdého uzivatele jsou
ulozeny, tak, ze pii kazdém ptihlaSeni daného uzivatele do systému plati pfislusna nastaveni.
Rizni uzivatelé si tak mohou nastavit riizné profily. Kazdy uzivatel se musi pfihlasit se svym
uzivatelskym jménem a heslem.

Vychozi heslo uzivatele rapid je prazdné (neni tfeba hesla), vychozi heslo uzivatele rapidadmin
je rapidadmin (citlivé na velkéd a mal4 pismena). Heslo pro rapidadmin maze uzivatel rapidadmin
zmenit.

Uzivatelské jméno rapidadmin je urceno pro pouziti systémovym administrdtorem uréenym v
dané lokalité pro definovani dalSich uzivateli podle potieby.

Definovani uzivatele

1. Po restartovani spusténi Windows (na pocitaci, kde je instalovan software RAPID) po
dokonceni instalace RAPID se otevie obrazovka Windows Log On to Windows (Prihlasit se
do Windows).

2. Do pole User (Uzivatel) zadejte rapidadmin (neni citlivé na velka a maléa pismena).
Do pole hesla zadejte heslo (pokud jste ho nezrusili od instalace, je heslo stale rapidadmin).
Klepnéte na OK.
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3.

Pockejte na zobrazeni obrazovky Given Workstation Manager (Manazer pracovni stanice
Given).

RAPID Workstation Manager X

e
I

Yiew Logs

Add New Usc___r

Set New Password For User Backup Logs

Delete User Account

Change Admin Password

Yersion 1.0.4

Klepnéte na Add New User (Pridat nového uZivatele). Objevi se obrazovka Add New User
(Pridat nového uzivatele).

Zadejte nové User name (UZivatelské jméno) a Password (Heslo) pro nového uzivatele.

l“J:I-’ Poznamka
& =

Heslo, které v této fazi zadate, je heslo do¢asné. Uzivatel bude pozadan o jeho
zmeénu po prvnim pfihlaSeni.

Klepnéte na Add User (Pridat uZivatele). Zobrazi se zprava User xxx was added
successfully (Uzivatel XXX byl uspésné pridan).

Opakujte kroky 4-6 pro kazdého nového uzivatele.

Vymazani uzivatelského uétu

1.

s

Klepnéte na Delete User Account (Vymazat uZivatelsky tcéet). Zobrazi se obrazovka Delete
User Account (Vymazat uzivatelsky ucet).

Ze seznamu vyberte kterého uzivatele chcete vymazat a klepnéte na Delete User (Vymazat
uzivatele).

Zobrazi se zprava You chose to delete xxx User. (Rozhodli jste se vymazat uzZivatele
xxx.) Zobrazi se otazka Are you sure? (Jste si jisti?).

Klepnéte na Yes (Ano). Zobrazi se zprava xxx Account was deleted successfully. (Udet
xxx byl uspésné vymazan).
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Postup pro nastaveni nového uzivatelského hesla

Pokud uzivatel zapomnél heslo, miizete vytvofit noveé.
1. Klepnéte na Set New Password For User (Nastavit nové heslo pro uZivatele).
2. Ze seznamu vyberte piislusného uzivatele.

3. Zadejte nové heslo v poli New Password (Nové heslo), a v poli Confirm New Password
(potvrdit nové heslo).

lj:li Poznamka
o o

Toto nové heslo bude opét doCasné heslo, které bude zménéno kdyz se uzivatel
poprvé pfihlasi s timto heslem.

4. Klepnéte na Set Password (Nastavit heslo).
Zobrazi se zprava xxx Password was changed successfully (Heslo xxx bylo tispéSné
zménéno).

Postup pfi zméné hesla spravce

1. Klepnéte na Change Admin Password (Zména hesla spravce).
Objevi se obrazovka Change RAPIDAdmin Password (Zména hesla RAPIDAdmin).

2. Zadejte vase aktualni heslo do pole OId (Current) Password (Staré (aktualni) heslo).

3. Zadejte nové heslo do poli New Password (Nové heslo) a Confirm new Password
(Potvrdit nové heslo).

4. Klepnéte na Change my Password (Zménit heslo).
Zobrazi se zprava RAPID Administrator Password was changed successfully. (Heslo
spravce RAPID bylo uspésné zménéno).

l“J:Ii Poznamka
- e,

Z bezpecnostnich divod by méli vSichni uzivatelé zménit sva vychozi heslo na
vybrané heslo.

Zmeénit ¢as a datum pracovni stanice Given

Ptistup ke standardni obrazovce Windows Date/Time properties (Vlastnosti datum a €as) je na
pracovni stanici s instalovanym systémem RAPID 7 znemoznén. Pouze spravce miize zménit Cas a
datum systému.

1. Klepnéte na Change System Date \ Time (Zménit datum/¢as systému). Zobrazi se
obrazovka Real-Time Viewer (Vlastnosti datum/cas).

2. Provedte pfislusné zmény a klepnéte na OK.

3. Odhlaste se jako uzivatel Rapidadmin.
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Protokoly systému

Systémové protokoly piedstavuji v§echny akce provadéné na pracovni stanici. Néasledujici polozky
jsou zaznamenany do soubort systémovych protokolt:
o lékar (uzivatelské jméno), ktery akci provedl
e (as a datum akce
» jaké akce byla provedena (pfihlaseni, odhlaseni, vSechny akce jako pfidani, vymazani a tisk
dat)

Obrazovka Given Workstation Manager (Manazer pracovni stanice Given) vim umoziuje
zobrazit protokoly a vytvoftit zalohy protokoli.

Zobrazeni protokolt

Pro zobrazeni protokolli klepnéte na View logs (Zobrazit protokoly). Zobrazi se obrazovka
Log Viewer (Prohlize¢ protokolt).

Pro zobrazeni vice detaili o jedné z udalosti vyberte a poklepejte prislusnou fadku a zobrazi se
obrazovka Event Properties (Vlastnosti udalosti) pro ptislusnou akeci.

Vytvoreni zalohy protokolu
Vytvoreni zalohy protokoll zahrnuje ulozeni dat na odstranitelné ulozné zatizeni (jako je CD,
Disk-On-Key, nebo tlozné zatizeni USB) a vymazani téchto dat z pracovni stanice.
1. Pfipojte ulozné zafizeni nebo média k pracovni stanici.

2. Klepnéte na Backup Logs (Zaloha protokolti). Zobrazi se obrazovka Logs Backup
(Zaloha protokolt).

3. Vyberte ze seznamu pfislusny odstranitelny list a klepnéte na Backup (Zaloha).
Prostiednictvim tohoto ptikazu se zalohuji jak bezpecnostni udalosti, tak systémové udélosti.
Objevi se nésledujici obrazovka:

Please Mote

i The follawing logs were successfully backed up:
\\4) Di\SecurityEvents_2004-06-09_15-44-05, evt
[ SyskemEvents_2004-06-09_15-44-05, evt

4. Klepnéte na OK.
Systém vymaze vSechny tyto soubory, jakmile jsou tispésné zdlohovany na odstranitelné
ulozné zatizeni. Pro kontrolu klepnéte znovu na View Logs (Zobrazit protokoly) na
obrazovce Given Workstation Manager (Manazera pracovni stanice Given). Systémovy
protokol bude prazdny a bezpecnostni protokol zobrazuje, ze protokoly byly zalohovany.

5. Klepnéte na Log Off (Odhlasit se) v okn¢ Given Workstation Manager (Manazera
pracovni stanice Given).

6. Klepnéte na Yes (Ano) pro potvrzeni vystupu.
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Oznaceni systému

Kapitola 5
Technicky popis

Nasledujici tabulka obsahuje seznam §titkd na riznych komponentach produktu PillCam Platform:

Oznaceni Vysvétleni
t?j Video kapsle PillCam by neméla byt skladovana nebo
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o
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w

® Q

(@]
n

S o

LOT

-3

pouzivana v blizkosti silnych magnetickych poli, jako jsou ta,

ktera vytvarii MRI.

Video kapsle PillCam je uréena pouze pro jediné pouziti.

Pozor! Seznamte se s dokumentaci, ktera je souéasti

produktu PillCam Platform.

Teplotni limity (((i)))

Zartizeni h
typlIJZBFI w
Vyhovéni a
pozadavkim §
FCC 8
Znacka CE IPX8

Znacka C-Tick

Znacka CSA

Datum
exspirace

E @ X

Recyklovat

\_/
7\

Cislo 8arze
Pouze pro
pouziti uvnit¥
budov

k @

Neionizujici zareni

RoHs

IC kapsle

Ochrana proti vniku tekutin

NezZehlete

Bez obsahu latexu

Prani v pracce teplou vodou

Nesusit v susicce

Nedistit chemickym cisténim

Nepouzivejte bélidla
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Oznaceni kapsle

Kazdy obal je opatien Stitkem na spodni Casti tak, jak je zobrazeno nize. Kazda kapsle je oznac¢ena
datem exspirace, Cislem Sarze, a jedine¢nym kodem IC kapsle.

-
¥ s
DM@ 7] Q)
IR

11(17)
g XYxX-XxX [LOT| XXXX-XX/XXXxxx$
XX-

L

——
Capsule ID

Given Imaging Limited
Hermon Building, PO Box 258,
Yokneam, 20692 Israel.

FCC ID#| 08PGIVENIMAGING
QCx Rx Only LBL-N94-01

( Datum exspirace Cislo 8arze )

Ju

Zakladni funkce

Video kapsle PillCam
ReZim ZAPNUTY

Pfenos dat na zafizeni DataRecorder je povazovano za zakladni funkci kapsli PillCam. Kapsle
PillCam pfenasi data, ktera jsou nepfetrzité monitorovana prostfednictvim displeje obrazii
ziskanych ze zafizeni DataRecorder.

ReZim VYPNUTY

Nejsou povoleny zadné neimysIné pfenosy.

DataRecorder 2 a DataRecorder 3

Data ziskana ze zatizeni DataRecorder jsou povazovana za zakladni funkci zafizeni
DataRecorder 2 a DataRecorder 3.
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Varovani

Systém PillCam Platform a jeho komponenty vyzaduje zvlastni opatteni tykajici se EMC a je
tieba, aby byl instalovan a spustén v souladu s informacemi EMC poskytnutymi v piidavné
dokumentaci.

Pfenosné a mobilni radiofrekvencni komunikaéni zatizeni mize ovlivnit funkci video kapsle
PillCam a zafizeni DataRecorder.

Video kapsle PillCam a zafizeni DataRecorder by nemély byt umistény v té€sné blizkosti, nad,
nebo pod jinym zafizenim a pokud je takové umisténi nutné, zatizeni nebo systém je tieba
sledovat a ovéfit jeho béznou funkci v konfiguraci, ve které bude systém pouzivan.

Video kapsle PillCam a zafizeni DataRecorder mize rusit jiné zatizeni, i kdyz takové zafizeni
odpovida emisnim pozadavkim CISPR.

Baterie nerozebirejte ani jinak nemodifikujte. Baterie jsou vybaveny zabudovanymi
bezpecnostnimi/ochrannymi rysy. Pokud jsou tyto funkce deaktivovany, z baterii mize unikat
kyselina, a mohou se prehiat, vydavat kouft, explodovat a/nebo se vznitit.

Baterie zatizeni DataRecorder nepouzivejte ani neponechévejte v blizkosti tepelného zdroje,
jako je oheii nebo topidlo (+80°C nebo vyssi). Pokud se pryskyticovy oddélovac poSkodi v
dasledku prehtati, mize dojit k internimu zkratu uvniti baterii, coz mize vést k uniku kyseliny,
emisi koute, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Baterie neponofujte do vody nebo motské vody a nedovolte, aby se namocily. Jinak mtze dojit k
poskozeni ochrannych funkci, baterie mohou byt nabity velmi vysokym proudem a napétim a
muze v nich dojit k abnormalnim chemickym reakcim, coz mize vést k uniku kyseliny, emisi
koute, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Baterie nedobijejte v blizkosti ohné nebo v extrémné teplém pocasi. Vysoké teploty mohou
spustit zabudované ochranné funkce a zabranit dobiti, nebo miize dojit k poskozeni
zabudovanych ochrannych funkci a baterie pak mohou byt nabity velmi vysokym proudem a
napétim, v disledku ¢ehoz v nich mtze dojit k abnormélnim chemickym reakcim vedoucim k
uniku kyseliny, prehtati, emisi koute, explozi a/nebo vzniceni baterii.

K opétovnému nabiti baterii pouzivejte kolibku zatizeni DataRecorder a pozorujte podminky
dobijeni. Dobijeni za neodpovidajicich podminek (vysoka teplota a vyssi napéti/proud nez jsou
specifikovany, modifikovana nabijecka baterie, atd.) mohou zptisobit ptebiti baterii nebo nabiti
velmi vysokym proudem, v disledku ¢ehoz v nich muze dojit k abnormalnim chemickym
reakcim vedoucim k uniku kyseliny, pfehiati, emisi koute, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Vyhnéte se propichnuti baterii nehtem nebo jinymi ostrymi predméty, uhozeni baterii kladivem
nebo Slapnuti na né. Jinak se baterie mohou poskodit a deformovat a mtize v nich dojit k
internimu zkratu, coz mtze vést k tniku kyseliny, piehrati, emisi koufe, explozi a/nebo vzniceni
baterii.

Vyhnéte se uderu do baterii nebo hazeni s nimi. Uder miize zptisobit unik tekutin, ptehiati, emisi
koute, explozi a/nebo vzniceni. Pokud dojde k poskozeni ochrannych funkci, baterie mohou byt
nabity velmi vysokym proudem a napétim a miize v nich dojit k abnormélnim chemickym
reakcim, coz miize vést k uniku kyseliny, emisi koute, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Nepouzivejte baterie, které jsou trvale poskozeny ¢i deformovany. Jinak mtze dojit k tiniku
kyseliny, ptehtati, emisi koufe, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Pokud baterie tecou a elektrolyt vnikne do vasich o¢i, nedotykejte se jich. Oc¢i vyplachnéte Cistou
tekouci vodou a vyhledejte okamzitou zdravotni pomoc. Jinak mtze dojit k tirazu o¢i.

Pokud se dobijeni nedokon¢i i po vyprseni uré¢eného ¢asu dobijeni, okamzité dobijeni pferuste.
Jinak muze dojit k tiniku kyseliny, piehrati, emisi koufe, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Kapitola 5
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Baterie nedavejte do mikrovinné trouby nebo nadoby pod tlakem. Rychlé zahtati nebo poruseni
tésnéni mize vést k uniku kyseliny, prehtati, emisi koufe, explozi a/nebo vzniceni baterii.

Pokud baterie teCou nebo zapachaji, odstrarite je od jakéhokoli otevieného plamene. Jinak se
muze unikajici elektrolyt vznitit a baterie mohou emitovat kouf, vybouchnout, nebo se vznitit.

Pokud baterie zapacha, vytvari teplo, ztraci barvu, je deformovand, nebo se v pritbéhu pouziti,
dobijeni ¢i uskladnéni zd4 abnormalni, okamzité ji odstrafite od zatizeni nebo kolibky a pfestaite
ji pouzivat. Jinak mtize problematicka baterie zacit téct, prehfivat se, emitovat kouft, explodovat
a/nebo mize dojit k jejimu vzniceni.

Pouziti pfislusenstvi, snimact a kabeli jinych nez téch, které byly dodany nebo schvaleny
spole¢nosti Given Imaging jako ndhradni dily pro interni komponenty DataRecorder miize mit za
nasledek zvySené emise nebo sniZzeni imunity platformy PillCam.

Upozorneéni

Baterie nepouzivejte ani nevystavujte intenzivnimu slune¢nimu svétlu nebo vysokym teplotam
jako uvnitf auta v horkém pocasi. Jinak mize dojit k uniku kyseliny, ptehtati, a/nebo emisi koufte.
Rovnéz dojde ke ztraté zarucené funkce baterie a/nebo zkraceni jeji Zivotnosti.

Baterie je vybavena zabudovanymi bezpecnostnimi/ochrannymi rysy. Nepouzivejte baterii v
misté, kde se mlize nachazet staticka elekttina (vEtsi nez v zaruce vyrobcee). Jinak maze dojit k
poskozeni bezpe€nostnich zafizeni, moznému tniku kyseliny, pfehtati, emisi koute, explozi
a/nebo vzniceni.

Garantovany teplotni rozsah dobijeni je mezi 0°C a +45°C. Dobijeni mimo tento teplotni rozsah
muze vést k uniku kyseliny a/nebo prehtati baterii a miize zpusobit jejich poskozeni.

Pokud kyselina unikajici z baterii ptijde do styku s vasi pokozkou ¢i oble¢enim, okamzit¢ ji
smyjte pod tekouci vodou. Jinak mtze dojit k zaniceni ktize.

Proces dobijeni, viz Zarizeni DataRecorder 3 na strané 64.

Pokud naleznete rez, ucitite zapach ¢i zjistite prehfivani a/nebo jiné nepravidelnosti pfi prvnim
pouziti baterii, vrat’te je dodavateli.
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Specifikace systému

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Specifikace jsou pfedmétem zmény bez pfedchoziho oznameni a bez zavazku

vUci uzivatellm ze strany vyrobce.

Kapsle PillCam SB

Vlastnosti
Fyzické Rozméry Délka: 26 mm
Primér: 11 mm

Vaha 3,30 g
Material Biokompatibilni plast

Optické osvétleni 6 diod vyzatujicich bilé svétlo
pocet snimacich 1
hlavic
Pole pohledu 140° 1SO-8600-3
Efektivni viditelnost Vzdalenost: 3 cm
ZvétSeni 1:8
Min. detekovatelny Méné nez 0,1 mm
objekt

Operacni posun snimku 2 snimky/s
Operacni ¢as 7 =1 hodina

Chemicka
bezpeénost

Typ baterie
Operacni teplota

Teplota pro
uskladnéni

Odolny rozpadu v pH=2 az pH=8

Baterie oxid stfibra

20-45°C

0-50°C

Kapitola 5
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Kapsle PillCam SB 2

Vliastnosti

Fyzicke

Optické

Operacni

Rozméry

Vaha
Material

osvétleni

pocet snimacich
hlavic

Pole pohledu

Efektivni viditelnost

Min. detekovatelny
objekt

posun snimkd
Operacni ¢as

Chemicka
bezpelnost

Typ baterie
Operacni teplota

Teplota pro
uskladnéni

Délka: 26 mm
Prdmeér: 11 mm

2,899
Biokompatibilni plast

4 diod vyzafujicich bilé svétlo

1

156° 1SO-8600-3

Vzdalenost: 3 cm

Méné nez 0,1 mm

bud 2 nebo 4 snimky/s
> 8 hodin

Odolny rozpadu v pH=2 az pH=8

Baterie oxid stfibra (3V)

20-45°C

0-40°C
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Kapsle PillCam ESO 2

Vlastnosti
Fyzicke Rozméry Délka: 26 mm
Priimér: 11 mm
Véaha 2,89¢
Material Biokompatibilni plast
Optické osvétleni 4 diody vyzafujici bilé svétlo
na kazdou hlavici
pocet snimacich 2
hlavic
Pole pohledu 169° 1SO-8600-3 pro kazdou hlavici
Efektivni viditelnost Vzdalenost: 3 cm
Min. detekovatelny Méné nez 0,06 mm
objekt
Operacni posun snimkd max 9 snimkdl/s na hlavici

Operacni ¢as

Chemicka
bezpelnost

Typ baterie
Operacni teplota

Teplota pro
uskladnéni

30 minut
Odolny rozpadu v pH=2 az pH=8
Baterie oxid stfibra

20-45°C

0-50°C
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Platforma PillCam

Kapsle PillCam ESO 3

Vlastnosti
Fyzické Rozméry Délka: 31,5 mm
Primér: 11,6 mm
Vaha 29g
Material Biokompatibilni plast
Optické Osvétleni 4 diody vyzafujici bilé svétlo na
kazdou hlavici
Pocet optickych 2
hlavic
Pole pohledu 172° 1ISO-8600-3 pro kazdou hlavici
Efektivni viditelnost Vzdalenost: 0-30 mm
Min. detekovatelny 0,09 mm
objekt
Operacni Posun snimkd 35 snimkd/s na hlavici

Operacni ¢as

Chemicka
bezpecnost

Typ baterie
Operacni teplota

Teplota pro
uskladnéni

30 minut
Odolny rozpadu v pH=2 az pH=8
Baterie oxid stribra

20-45°C

0-40°C

42

Kapitola 5



Technicky popis

Kapsle PillCam COLON 2

Vlastnosti
Fyzické Rozméry Délka: 31,5 mm
Pramér: 11,6 mm
Véaha 29g
Material Biokompatibilni plast
Optické Pocet optickych 2
hlavic
osvétleni 4 diody vyzatujici bilé svétlo na kazde
strané
Pole pohledu 172° 1SO-8600-3
Efektivni Vzdalenost: 0-30 mm
viditelnost
Min. 0,09 mm
detekovatelny
Operacni Operacni ¢as Celkem: 10 hodin:
Chemicka Odolny rozpadu v pH=2 az pH=8
bezpe&nost
Typ baterie Baterie oxid stfibra
Operacni teplota 20-45°C
Teplota pro 0-30°C
uskladnéni
Vzestupna Provozni 434,1 MHz
komunikace frekvence
posun snimku 4-35 snimku/s
Rychlost dat 2,7 Mb/s a 8,1 Mb/s
Modula¢ni typ MSK/digitalni data
Normy FCC CFR 47 ¢ast 15 odstavec 15.209
frekvencnich ERC 70-03 Ptiloha 1 pasmo F1
pasem
Efektivni -48.8 dBm (méfeno v pasmu 120 kHz)
vyzarované
napéti
Sestupna Provozni 13,56 MHz
komunikace frekvence
Sitka pasma + 150 KHz
pfijimace
Normy FCC CFR 47 ¢ast 15 odstavec 15.225
frekvencnich ERC 70-03 Priloha 9 pasmo F
pasem
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Platforma PillCam

Sada cidel Sensor Array DataRecorder 2

SensorArray Zarizeni DataRecorder 3

Verze: SB (tenké stievo), COLON (tlusté stievo), ESO (jicen)

Velikost ¢idla  Pramér 40 mm

Barva ¢erna

Material plast

SB=COLON
SensorArray

ESO
SensorArray

8 cidlové prvky

3 Cidlové prvky

Vliastnosti

Anténa pfijmu

Pfenosova anténa

¢. prvka ¢idla
Velikost didla
Barva

Material

Dratovy material
antén

Struktura antény
Velikost
Barva

Material

3 nebo 8 Cidel
Pramér: 40 mm
Cerna
Polyuretan, teflon
Koaxialni kabel
Smyc¢kova anténa
1,90 m

Cemna

Polyuretan, teflon
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Technicky popis

SB SensorBelt pro zarizeni DataRecorder 2 a DataRecorder 3

Vlozka SensorBelt

Rozmeéry
Material viozky
Pocet Cidel
Rozmeéry cidla
Délka kabelu
Metoda ¢isténi

Odekavana zivotnost

365 mm x 90 mm
Polypropylén

4

Pramér 40 mm

550 mm

Otfete utérkami navihéenymi
ve zdravotnickém alkoholu
500 zakroku

Kryt a pasy zarizeni SensorBelt

Rozméry krytu
Material krytu a pasu
Padne velikosti bficha

Pokyny pro prani

Odekavana zivotnost

385 mm x 125 mm
100% polyester
60 - 130 cm

Perte v pracce, v teplé vodé, pouzivejte
jemny praci prostfedek

Suste povésenim

Necistéte v Cistirné, nepouzivejte bélidlo
40 pracich cykld

DataRecorder 2 /12C

Software
Zaznamova kapacita

Vaha

Provozni napéti
Typ baterie
Véha baterii

Provozni teplota
Teplota pro uskladnéni

Clona

Klasifikace

Autorizované mikroprogramové vybaveni

DataRecorder 2: @2 snimky/s po 10 hodin
DataRecorder 2C: @4 snimky/s po 10 hodin

500 g, v&etné baterii.

6-8 VDC, 0,1-0,3 A

Interni, lithiova, 7,2 V, 4400 mAH
200 g

0-40°C

0-55°C

Shieldex Supra, od spole¢nosti Less EMF Inc.

interni napajeni (odpovida pozadavkim na zafizeni
téidy |, pfi pfipojeni k dodavce elektfiny
prostfednictvim nabijecky)

Aplikovana soucast typu BF

BézZné zafizeni
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Platforma PillCam

Kolibka zarizeni DataRecorder 2

Vliastnosti

Vaha

Velikost (bez vlozené baterie)

Barva

PFipojeni napajeciho kabelu

rozsah napéti

890 g

14[H] x 165[S] x 97[V]mm
cerna
1 zastréka privodni Sidry

100 az 240V

Zarizeni DataRecorder 3

Vlastnosti

Fyzické

Prijimac (Rx)

Vysilac

Software

Zaznamova kapacita

Vaha
Provozni napéti

Typ baterie

Provozni teplota

Teplota pro uskladnéni

Clona

Klasifikace

Provozni frekvence
Sitka pasma pro
pfijimaci ¢ast v tomto
pasmu

Provozni frekvence
Frekvenéni pasmo
Modulaéni typ

Typ modulovaného
signalu

Frekvence
modulaéniho signalu

Efektivni vyzafované
napéti

Autorizované mikroprogramové
vybaveni

Max. 15 hodin pfi vypnutém
LCD

500 g, v€etné baterii.
3,5-4,2VDC, 0,15-0,5 A

Interni, lithiova, 3,8 V typicka,

8800 mAH

0-40°C

0-55°C

Bez stinéni pasu

* interni napajeni (odpovida
pozadavkim na zafizeni
tfidy |, pfi pfipojeni
k dodavce elektfiny
prostfednictvim nabijec¢ky)

» Aplikovana soucast typu BF

+ Bé&Zné zafizeni

434,1 MHz

10 MHz

13,56 MHz
ISM
Linearni rozmitani

Digitalni data
20,25 dBm

-27,4 dBm
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Technicky popis

Kolibka zarizeni DataRecorder 3

Vlastnosti

Vaha

Provozni teplota

Barva
Pfipojeni
napajeciho kabelu

Rozsah napéti

250 g

0-45°C
Bila a ¢erna
1 zastréka privodni $adry

Vstupni napéti: Maximum 5,25V, Min. 4,75V
Vstupni proud: Maximum 4A, Min. 100 mA

Privod elektfiny

Vlastnosti

Vaha

Vstupni konektor

Vstupni napéti
Vystupni napéti

Ochrana

300 g

3polovy pfivod stfidavého proudu
AC IEC320-C14C

90 - 246 VAC

5V stejnosmérny proud, 5 Amp

Zkrat/ pretizeni/ prepéti/ prehrati

Pameét’ova karta zarizeni DataRecorder 3

Vliastnosti

Rozméry
Véaha
Kapacita

Hodnoceni

Teplota pro
uskladnéni

Bezpec&nost

Kompatibilita

Format
souboru

24mm x 32mm x 2,1mm
25¢g

>16GB

Tfida 6: 40X nebo vyssi,
6 MB/s minimalni rychlost pfenosu dat

-40°C-85°C

Zabudovana ochrana proti zapisu
prfedchazi nahodné ztraté dat
SDHC hostitelska zafizeni. Neni
kompatibilni se standardnimi SD
zarizenimi/Cteckami

FAT 32
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Platforma PillCam

Software RAPID

Software
Jazyky

Export dat

Zobrazena data

Znacka udalosti
Rychlost prohlizeni
Rezimy prohlizeni

Rezimy spusténi

RAPID autorizovany, verze 7

Angligtina/Francouzstina/Némgina/ltal$tina/Spanélstina/

Portugal$tina/Holandstina/Svédstina/Finstina/Danstina/C

indtina-mandarin/Korejétina/Rustina/Reétina

obrazy JPEG, video klipy (AVI), grml (autorizované
spole¢nosti Given) soubory, zpravy HTML, vSeobecna
data zprav o endoskopii kapsli ve formatu XML.
Samostatné a vicecetné snimky, ¢asova lista, lista
barev s konkrétnimi barvami pro urcitou oblast a jina
diagnosticka data.

Nahledy s poznamkami

5-80 snimku/s

SingleView (Jednotlivé zobrazeni), DualView (Dvojité
zobrazeni), QuadView (Ctverné zobrazeni),
Double-Head View ze dvou hlavic (ESO a COLON)

Normalni, QuickView (Rychly nahled), SBI

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Kapsle PillCam (nikoli PillCam COLON 2)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise
Kapsle PillCam jsou uréeny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam by se mél ujistit, Zze zafizeni je pouzivano v takovém
prostiedi.
Emisni test T Elektromagnetické prostredi - pokyn
pozadavkim 9 P pokyny
Kapsle PillCam pouziva RF energii pouze pro
Radiofrekvenéni emise Skupina 1 své interni fungovani. RF emise jsou proto velmi
CISPR 11 P nizké a neni pravdépodobné, Ze by zpusobovaly
jakékoli ruseni okolniho elektronického zafizeni.
(Fif\sdllaoér?ﬁvencm emise| .- g
Kapsle PillCam jsou vhodné pro pouziti ve vSech
Harmonické emise Nehodi se zarizenich, v€etné domacnosti a prostor, které
IEC 61000-3-2 jsou pfimo napojené na vefejnou siz dodavky
Kolisani napétilemise nl’%kého n_apétl', které} dodava napéti do budov
kmitani Nehodi se uréenych jako obytné prostory.
IEC 61000-3-3
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Technicky popis

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Kapsle PillCam jsou ur€eny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam by se mél ujistit, ze zafizeni je pouzivano v takovém

prostfedi.

Test imunity

Uroven testu
IEC 60601

Uroven
vyhovéni

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Podlahy musi byt dievéné,

zEEIeSKISr)ostahcky vyboj Kontakt £6 kV Kontakt £6 kV | betonové, nebo s keramickou
dlazbou. Jsou-li podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 Vzduch £8 kV Vzduch £8 kV |syntetickym materialem, relativni
vlhkost musi byt alespon 30 %.
Rychlé elektrické :’2 kg{ipro vedeni
prechodné P
jevy/skupiny impulz Nehodi se Nehodi se
11 kV pro
vstupni/vystupni
IEC 61000-4-4 vedeni
Vina 11 kV vedeni
’ k vedeni . .
Nehodi se Nehodi se
IEC 61000-4-5 £2 KV vedeni k zemi
<5% UT
(>(95% pokles v Ut)
na 0,5 cyklu
. . 140% Ut
Poklesy, kratkodoba | (60 % pokles v Ur)
preruseni a kolisani | n3 5 cyklg
napajeciho napéti Nehodi se Nehodi se
70 % Ut
IEC 61000-4-11 (30% pokles v Ur)
na 25 cykla
<5% UT
(>(95% pokles v Ut)
na 5 sekund
Frekvence napajeni Magneticka pole frekvence
(50/60 Hz) napajeni by méla byt na urovnich
magnetického pole, |3 A/m 3 A/m charakteristickych pro typické

IEC 61000-4-8

umisténi v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi.

POZN.: Ut je napéti stfidavého proudu pfed aplikaci testovaci urovné.
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Platforma PillCam

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Kapsle PillCam jsou ureny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam by se mél ujistit, ze zafizeni je pouzivano v takovém
prostfedi.

Uroven testu| Uroven Elektromagnetické

Testimunity | “iec 60601 | vyhovéni prostredi - pokyny

Pfenosné a mobilni RF komunika&ni
zarizeni by nemélo byt pouzivano
blize k jakékoli ¢asti kapsle PillCam,
vCetné kabelu, nez je doporucena
vzdalenost vypocitana z rovnice
odpovidajici frekvenci vysilace.

Doporuéena separaéni vzdalenost

Vedena RF 3 VRMS
Nehodi se Nehodi se
150 kHz az
IEC 61000-4-6 80 MHz
Vyzafovana RF 3 Vim d= 1,2\/P 80 MHz az 800 MHz
3V/m
80 MHz az
IEC 61000-4-3 2,5 GHz d= 2,3\/P 800 MHz az 2,5 GHz

POZN 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vysSi frekvenéni rozsah.

POZN 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

POZN 3: P je hodnoceni maximalniho vystupu napéti vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilage a d je doporu¢ena separacni vzdalenost v metrech (m).

POZN 4: Sila signalu z pevnych RF vysilacd, podle uréeni elektromagnetického priizkumu

lokality®, by mé&la byt niz8i, nez drovern kompliance v kazdém frekvenénim
rozsahuP.
POZN 5: K rueni muZze dojit v blizkosti zatizeni oznaeného nasledujicim

symbolem: (((i)))

a Silu poli ze smiSenych vysilacu, jako jsou hlavni stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radio vysilani a TV vysilani
teoreticky nelze pfesné predpovidat. Pro hodnoceni elektromagnetického prostfedi
z daivodu pevnych RF vysilact je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Je-li
méfena sila pole v lokalité, kde se pouzivaji kapsle PillCam, vy$si nez vySe uvedena
pfislusna uroven kompliance RF, kapsle je tfeba pozorovat, a ovéfit, ze funguji normainé.
Je-li pozorovan abnormaini vykon, je mozné, Ze bude nutné provést dalSi opatfeni, jako
jsou pfesmérovani nebo premisténi kapsli PillCam.

b Nad frekven&nim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by mély byt sily pole mensi nez 3 V/m.
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Technicky popis

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
RF komunikaénim zafizenim a kapslemi PillCam.

Kapsle PillCam jsou uréeny pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou
kontrolovana vyzafovana RF ruseni. Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam mize pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze udrzuje minimalni vzdalenost mezi pfenosnym
a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a kapslemi PillCam tak, jak je doporu¢eno
nize, a to podle maximalniho vystupniho napéti komunika¢niho zafizeni.

Méiené Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, [m]
maximalni 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni napéti
vysilace, [W] d=1,2VP d=1,2\P d=23VP
0,01 Nehodi se 0,12 0,23
0,1 Nehodi se 0,38 0,73
1 Nehodi se 1,2 2,3
10 Nehodi se 3,8 7,3
100 Nehodi se 12 23

V ptipadé vysilacl, jejichz maximalni vystupni napéti neni nahofe uvedeno, Ize urcit
doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) s pouzitim rovnice vhodné pro frekvenci
daného vysilace, kde P je maximalni méreny vystupni vykon vysilace ve wattech (W), podle
vyrobce vysilace.

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$Si frekvenéni rozsah.
POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

Kapsle PillCam COLON 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Kapsle PillCam COLON 2 jsou uréeny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam COLON 2 by se mél ujistit, Ze zafizeni je
pouzivano v takovém prostfedi.

Vyhovéni

Emisni test pozadavkam

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Kapsle PillCam COLON 2 pouzivaji RF energii
pouze pro své interni fungovani. RF emise jsou
Skupina 1 proto velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
zpusobovaly jakékoli ruSeni okolniho
elektronického zafizeni.

Radiofrekvenéni emise
CISPR 11

Radiofrekvenéni emise

Ttida B
CISPR 11 Kapsle PillCam jsou vhodné pro pouziti ve vSech
Harmonické emise Nehodi se zarizenich, v€etné domacnosti a prostor, které
IEC 61000-3-2 jsou pfimo napojené na vefejnou siz dodavky
Kolisani napéti/emise nizkého napéti, ktera dodava napéti do budov
Kkmitani Nehodi se uréenych jako obytné prostory.

IEC 61000-3-3
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Platforma PillCam

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronicka imunita pro veskera

zarizeni a systémy

Kapsle PillCam COLON 2 jsou ur€eny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam COLON 2 by se mél ujistit, ze zafizeni je
pouzivano v takovém prostredi.

Test imunity

Uroven testu
IEC 60601

Uroven
vyhovéni

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Podlahy musi byt dievéné,

(EEIeSkér)ostahcky vyboj Kontakt £6 kV Kontakt £6 kV | betonové, nebo s keramickou
dlazbou. Jsou-li podlahy pokryty

IEC 61000-4-2 Vzduch £8 kV Vzduch £8 kV |syntetickym materialem, relativni
vlhkost musi byt alespon 30 %.

Rychlé elektrické ﬁipkg{ipm vedeni

pfechodné Kvalita hlavniho pfivodu elektfiny

jevy/skupiny impulzd +1 kV oro Nehodi se musi odpovidat komerénimu nebo
- F,)/ . . nemochi¢nimu prostfedi.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni
vedeni
Vina, ﬂge‘r’]?de”' Kvalita hlavniho privodu elekttiny
Nehodi se musi odpovidat komerénimu nebo
IEC 61000-4-5 +2 KV vedeni k zemi nemocni¢nimu prostiedi.
<5% UT
(>(95% pokles v Ut)
na 0,5 cyklu
. Kvalita hlavniho pfivodu elektfiny
Poklesy. kratkodoba 40/‘;UT musi odpovidat komerénimu nebo
oxiesy, ! ~0°41(60 % pokles v Ur) nemocni¢nimu prostfedi. Pokud
preruseni a kolisani | h4 5 cvkIa o e e e
. ot Yy . uzivatel zafizeni potfebuje zajistit
napajeciho napéti Nehodi se N ol ¥
70 % Ut pokradujici provoz v pribéhu
IEC 61000-4-11 (30% pokles v Ut) pFeruéevni_dodévky elektfiny, .
na 25 cykli doporuduje se, aby bylo napajeno
ze zalozniho zdroje nebo baterie.
<5% UT
(>(95% pokles v Ut)
na 5 sekund
Frekvence napajeni Magneticka pole frekvence napajeni
(50/60 Hz) by méla byt na drovnich
magnetického pole, |3 A/m 3 A/m charakteristickych pro typické

IEC 61000-4-8

umisténi v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostfedi.

POZN.: Ut je napéti hlavniho pfivodu stfidavého proudu pfed aplikaci testovaci urovné.
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Technicky popis

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronicka imunita

Kapsle PillCam COLON 2 jsou uréeny pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam by se mél ujistit, ze zafizeni je pouzivano v
takovém prostredi.

Uroverni testu] Uroven Elektromagnetické

Test imunity IEC 60601 vyhovéni prostredi - pokyny

Pfenosné a mobilni RF komunika&ni
zarizeni by nemélo byt pouzivano
blize k jakékoli ¢asti kapsle PillCam,
vCetné kabelu, nez je doporucena
vzdalenost vypocitana z rovnice
odpovidajici frekvenci vysilace.

. 3 Vrms
Vedena RF Doporuéena separaéni vzdalenost:
150 kHz a2 Nehodise | _, /P
IEC 61000-4-6 80 MHz =h
Vyzafovana RF 3 Vim d= 1,2\/P 80 MHz az 800 MHz
G 610004.3 80 MHz a3 3 V/m Rozsah MHz
2,5 GHz d= 2,3\/P 800 MHz az 2500 MHz

POZN 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

POZN 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

POZN 3: P je hodnoceni maximalniho vystupu napéti vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilae a d je doporu¢ena separacni vzdalenost v metrech (m).

POZN 4: Sila signalu z pevnych RF vysilacd, podle uréeni elektromagnetického priizkumu

lokality?, by mé&la byt niz3i, nez urover kompliance v kazdém frekvenénim
rozsahu®.
POZN 5: K ru$eni mize dojit v blizkosti zafizeni oznageného nasledujicim

symbolem: (((i)))

a Silu poli ze smisenych vysilacl, jako jsou hlavni stanice pro radiové (mobilni/bezdratoveé)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radio vysilani a TV vysilani
teoreticky nelze pfesné predpovidat. Pro hodnoceni elektromagnetického prostiedi
z daivodu pevnych RF vysilacu je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Je-li
mérfena sila pole v lokalité, kde se pouzivaji kapsle PillCam, vy$si nez vySe uvedena
pfislusna uroven kompliance RF, kapsle je tfeba pozorovat, a ovéfit, ze funguji normalné.
Je-li pozorovan abnormaini vykon, je mozné, Zze bude nutné provést dalSi opatfeni, jako
jsou pfesmérovani nebo premisténi kapsli PillCam.

b Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by mély byt sily pole menSi nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
RF komunikaénim zafizenim a kapslemi PillCam COLON 2.

Kapsle PillCam COLON 2 jsou ur€eny pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kierém
jsou kontrolovana vyzafovana RF ruseni. Zakaznik nebo uzivatel kapsli PillCam COLON 2
muze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze udrzuje minimalni vzdalenost mezi
prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a kapslemi PillCam COLON 2
tak, jak je doporu€eno nize, a to podle maximalniho vystupniho napéti komunikacniho zafizeni.

Méfené Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, [m]
maximalni 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni napéti

vysilace, [W] d=12VP 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

V ptipadé vysilac(, jejichz maximalni vystupni napéti neni nahofe uvedeno, Ize urcit
doporu¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m) s pouzitim rovnice vhodné pro frekvenci
daného vysilace, kde P je maximalni méfeny vystupni vykon vysilace ve wattech (W), podle
vyrobce vysilace.

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$Si frekvenéni rozsah.
POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

Zarizeni DataRecorder 2(C)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Zafizeni DataRecorder 2 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder2 by se mél ujistit, Ze zafizeni
je pouzivano v takovém prostiedi.

Vyhovéni

Emisni test pozadavkam

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Zafizeni DataRecorder 2 pouziva RF energii
pouze pro své interni fungovani. RF emise jsou
Skupina 1 proto velmi nizké a neni pravdépodobné, zZe by
zpusobovaly jakékoli ruseni okolniho
elektronického zafizeni.

Radiofrekvenéni emise
CISPR 11

Radiofrekvenéni emise

Trida B
CISPR 11 Zafizeni DataRecorder 2 je vhodné pro pouziti
Harmonické emise Trida A ve v8ech zafizenich, v€etné domacnosti a
IEC 61000-3-2 prostor, které jsou pfimo napojené na vefejnou
Kolisani napéti/lemise Zl’i tgioccjié\vkyvn|'zl§éL1c_) r:(apé:)i,tktt’aré dotdévé napéti
kmitani Vyhovuje o budov uréenych jako obytné prostory.

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Zafizeni DataRecorder 2 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder2 by se mél ujistit, ze zafizeni je
pouzivano v takovém prostiedi.

Test imunity

Uroven testu
IEC 60601

Uroven
vyhovéni

Elektromagnetické
prostiredi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

Kontakt +6 kV

Vzduch +8 kV

Kontakt +6 kV

Vzduch +8 kV

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové, nebo s keramickou
dlazbou. Jsou-li podlahy
pokryty syntetickym

IEC 61000-4-2 materialem, relativni vihkost
musi byt alespon 30%.
ZZCkT:i?;ké 12 kV pro vedeni
fechodné 12 kV pro vedeni napéti | napéti Kvalita hlavniho pfivodu
'F;v /SKUDIN elektfiny musi odpovidat
Jim yulzﬂ piny 11 kV pro 11 kV pro komerénimu nebo
P vstupni/vystupni vedeni | vstupni/vystupni nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vedeni
11 kV vedeni . . -
Vina, +1 kV vedeni k vedeni |k vedeni g‘:(';:ﬁ};";‘;”s'r‘g d%rcl)\\//?g:t
IEC 61000-4-5 |+2 kV vedeni k zemi | +2 kV vedeni E‘;”r;ir;r:g:;q Zebfostfe "
k zemi P '
<5 % Ut
<5 % Ut (>(95% pokles v
(>(95% pokles v Uy)  |Ur) Kvalita hlavniho pfivodu
Poklesy na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu elektfiny musi odpovidat
kratkodoba ~ |40% Ur 40% Uy komercnimu nebo
prerugeni (60 % pokles v Uy) (60 % pokles v Uy) | nemocnicnimu prostredi.
naprjutgcmo 70 % Ut 70 % Ut zajistit pokradujici provoz
napet (30% pokles v Ur) (30% pokles v Ur) |y prabshu preruseni dodavky
IEC 61000-4-11 na 25 cyklu na 25 cyklu elektfiny, doporucuje se, aby
<5 % Uy <5 % Uy bylo_napéjeno ze ;éloiniho
(>(95% pokles v Uy) (>(95% pokles v | Zdroje nebo baterie.
na 5 sekund U
na 5 sekund
E;el;\(ee:;:e Magneticka pole frekvence
(5(?/6J0 Hz) napajeni by méla byt na
L urovnich charakteristickych
magnetického |3 A/m 3 A/m oro typické umistani
pole, v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostiedi.

POZN: U+ je napéti stiidavého proudu pred aplikaci testovaci drovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Zafizeni DataRecorder 2 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder2 by se mél ujistit, ze zafizeni je

pouzivano v takovém prostiedi.

Test imunit Uroverni testu] Uroven Elektromagnetické
y IEC 60601 vyhovéni prostredi - pokyny
Pfenosné a mobilni RF komunika&ni
zarizeni by nemélo byt pouzivano
blize k jakékoli &asti zafizeni
DataRecorder 2, v€etné kabelu, nez
je doporuc€ena vzdalenost vypocitana
z rovnice odpovidajici frekvenci
vysilace.
Doporuéena separaéni vzdalenost
Vedena RF 3 VRMS 3V, .
IEC 61000-4-6 150 kHz az d=12Vp
80 MHz
. d=12VP rozsah 80 MHz az
Vyzafovana RF 3 V/m 3 V/im 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz az
2,5 GHz d= 2,3\/P rozsah 800 MHz az
2,5 GHz
POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys$Si frekvenéni rozsah.

POZN. 2:

Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je

ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

POZN. 3:

P je hodnoceni maximalniho vystupu napéti vysilace ve wattech (W) podle

vyrobce vysilage a d je doporu¢ena separacni vzdalenost v metrech (m).

POZN. 4:

Sila signalu z pevnych RF vysilacli, podle uréeni elektromagnetického priizkumu

lokality®, by mé&la byt niz8i, nez drovern kompliance v kazdém frekvenénim

rozsahuP.
POZN 5:

symbolem: «(R))

K ruseni mGze dojit v blizkosti zaFizeni ozna¢eného nasledujicim

a Silu poli ze smiSenych vysilacu, jako jsou hlavni stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radio vysilani a TV vysilani
teoreticky nelze presné predpovidat. Pro hodnoceni elektromagnetického prostfedi z
dlvodu pevnych RF vysilacl je tfeba zvazit elektromagneticky prazkum lokality. Je-li
mérfena sila pole v lokalité, kde se pouziva DataRecorder 2 vy$si nez vySe uvedena
prislusna uroven kompliance RF, DataRecorder 2 je tfeba pozorovat, a ovéfit, Ze funguje
normalné. Je-li pozorovan abnormaini vykon, je mozné, Ze bude nutné provést dalsi
opatfeni, jako jsou pfesmérovani nebo premisténi zafizeni DataRecorder 2.

b Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by mély byt sily pole mensi nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
RF komunikaénim zafizenim a kapslemi PillCam ESO.

Zafizeni DataRecorder 2 jsou uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém
jsou kontrolovana vyzafovana RF ruSeni. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder 2
muze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze udrzuje minimaini vzdalenost mezi
prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a skenerem tak, jak je
doporuceno nize, a to podle maximalniho vystupniho napéti komunikacniho zafizeni.

M&fené Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, [m]
maximalni 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni napéti
vysilace, [W] d=12\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 Nehodi se 0,12 0,23
0,1 Nehodi se 0,38 0,73
1 Nehodi se 1,2 2,3
10 Nehodi se 3,8 7,3
100 Nehodi se 12 23

V pfFipadé vysilacd, jejichz maximalni vystupni napéti neni nahofe uvedeno, Ize urcit
doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) s pouzitim rovnice vhodné pro frekvenci
daného vysilace, kde P je maximalni méfeny vystupni vykon vysilaCe ve wattech (W), podle
vyrobce vysilace.

POZN. 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.
POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vS§echny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

DataRecorder 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronické emise

Zafizeni DataRecorder 3 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder 3 by se mél ujistit, Ze zafizeni je pouzivano v
takovém prostredi.

Vyhovéni

Emisni test pozadavkam

Elektromagnetické prostredi - pokyny

Zarizeni DataRecorder 3 pouziva RF energii
. S pouze pro své interni fungovani. RF emise jsou
Radiofrekvenéni emise . Co . N L s
Skupina 1 proto velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
CISPR 11 . e .
zpUsobovaly jakékoli ruseni okolniho
elektronického zafizeni.

Radiofrekvenéni emise

Tfida B
CISPR 11 Zafizeni DataRecorder 3 je vhodné pro pouziti
Harmonické emise Nehodi se ve v8ech zafizenich, véetné domacnosti a
IEC 61000-3-2 prostor, které jsou pfimo napojené na vefejnou
Kolisani napé&tilemise sit’ dodavky nizkého napéti, ktera dodava napéti
Kkmitani Nehodi se do budov uréenych jako obytné prostory.

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronicka imunita pro
veskera zafizeni a systémy
Zarizeni DataRecorder 3 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder 3 by se mél ujistit, Ze zafizeni je pouzivano v
takovém prostredi.
Test imunit Urover testu Uroven Elektromagnetické
y IEC 60601 vyhovéni prostredi - pokyny
Podlahy musi byt dievéné,
Elektrostaticky betonové, nebo s keramickou
vyboj (ESD) | Kontakt6 kv Kontakt 6 kV dlazbou. Jsou-li podiahy
pokryty syntetickym
IEC 61000-4-2 | /2duch 8 kV Vzduch 8 kV materidlem, relativni vihkost
musi byt alespon 30 %.
Rychlé
slgétt:ggﬁé 2 kV pro vedeni napéti Kvalita hlavniho pfivodu
jevy/skupiny Nehodi se elektfiny musi odpovidat
imoulz 1 kV pro komerénimu nebo
P vstupni/vystupni vedeni nemochi¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4
Vina 1 kV vedeni k vedeni Kvalita hlavniho pfivodu
’ Nehodi se elektfiny musi odpovidat
IEC 61000-4-5 |2 KV vedeni k zemi komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
<5 % Ur , A
(>(95% pokles v U7) Kvalltg hlavniho pfivodu
na 0,5 cyklu elektfiny musi odpovidat
Poklesy, . komerénimu nebo
kratkodoba 40/‘; Ur nemochic¢nimu prostredi.
pierueni a (60 % polodes v Uy) Pokud uzivatel zafizeni
kolisani na 5 cykld Nehodi se DataRecorder 3 potfebuje
napajeciho 70 % Ut zajistit pokracujici provoz v
napéti (30% pokles v Ur) prﬂb?hu pFeruéervu' Fiodévky
na 25 cykld elektfiny, doporucuje se, aby
IEC 61000-4-11 . zafizeni DataRecorder 3 bylo
<5 % Uy napajeno ze zalozniho zdroje
(>(%5%kp0k(;es v Uy) nebo baterie.
na 5 sekun
E;el;y::ice Magneticka pole frekvence
(5(?/6JO Hz) napajeni by méla byt na
maanetického |3 A/m 3 A/m urovnich charakteristickych
olg pro typické umisténi v
pole, typickém komer¢nim nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostredi.
POZN: Ut je napéti stfidavého proudu pfed aplikaci testovaci drovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektronicka imunita

Zafizeni DataRecorder 3 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder 3 by se mél ujistit, ze zafizeni je
pouzivano v takovém prostiedi.

Test imunit Urovern testu| Uroven Elektromagnetické
y IEC 60601 vyhovéni prostredi - pokyny
Pfenosné a mobilni RF komunika&ni
zarizeni by nemélo byt pouzivano
blize k jakékoli ¢asti zafizeni
DataRecorder 3, v€etné kabelu, nez je
doporucena vzdalenost vypocitana z
rovnice odpovidajici frekvenci
vysilace.
Vedené RF 3Vrms 3Vrms
Doporucena separacni vzdalenost:
IEC 61000-4-6 150 kHz az 150 kHz az d= 1,2\/p
80 MHz 80 MHz
Doporucena separacni vzdalenost:
Vyzarovana RF, 3V/im [E4]1=3VIm |d= 1,2\/P rozsah 80 MHz az
800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz az
2,5 GHz

d=23\P rozsah 800 MHz a2
2.500 MHz

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vS§echny situace. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.

POZN. 3: P je hodnoceni maximalniho vystupu napéti vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporu€ena separacni vzdalenost v metrech (m).

POZN. 4: Sila signalu z pevnych RF vysilaéu, podle uréeni elektromagnetického prizkumu

lokality?, by méla byt niz8i, nez uroveri kompliance v kazdém frekvenénim
rozsahu®.
POZN 5: K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni ozna¢eného nasledujicim

symbolem: (((i)))

a Silu poli ze smisenych vysilacu, jako jsou hlavni stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)

telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radio vysilani a TV vysilani
teoreticky nelze presné predpovidat. Pro hodnoceni elektromagnetického prostfedi z
dlvodu pevnych RF vysilacl je tfeba zvazit elektromagneticky prazkum lokality.
Je-li méfena sila pole v lokalité, kde se pouziva DataRecorder 3 vy$8i nez vy$e uvedena
prislusna uroven kompliance RF, DataRecorder 3 je tfeba pozorovat, a ovéfit, Ze funguje
normalné. Je-li pozorovan abnormalni vykon, je mozné, Ze bude nutné provést dalsi
opatfeni, jako jsou pfesmérovani nebo premisténi zafizeni DataRecorder 3.

b Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by mély byt sily pole mens$i nez 3 V/m.
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim
RF komunikaénim zafizenim a zafizenim DataRecorder 3

Zarizeni DataRecorder 3 jsou uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém
jsou kontrolovana vyzafovana RF ruseni. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni DataRecorder 3
muze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tak, Ze udrzuje minimalni vzdalenost
mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a skenerem tak, jak je
doporuceno nize, a to podle maximalniho vystupniho napéti komunikacniho zafizeni.

Méfené Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, [m]
maximalni 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni napéti

vysilace, [W] d=12VP 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

V ptipadé vysilac(, jejichz maximalni vystupni napéti neni nahofe uvedeno, Ize urcit
doporu¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m) s pouzitim rovnice vhodné pro frekvenci
daného vysilace, kde P je maximalni méfeny vystupni vykon vysilace ve wattech (W), podle
vyrobce vysilace.

POZN. 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$Si frekvenéni rozsah.
POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Elektromagneticka propagace je

ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, véci, a lidi.
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Kapitola 6
Udrzba

Nabijeni zafizeni DataRecorder

Prohlaseni

Kolibka DataRecorder je nezdravotnické zatizeni pouzivané pro nabijeni zatizeni DataRecorder
spolec¢nosti Given Imaging Ltd.

Dulezité bezpecnostni pokyny

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

PFed pouzitim kolibky zafizeni DataRecorder si peclivé prectéte veSkeré pokyny
a upozornéni na kolibce, baterii a na zafizeni DataRecorder.

' Vystraha
([ ]

Pro kolibku DataRecorder pouzivejte pouze poskytnuty pfivodni kabel.
DataRecorder nabijejte pouze v k tomu ur&ené kolibce.

A Varovani

Zmény &i upravy tohoto zafizeni, které pfimo neschvali strana odpovédna za
komplianci (Given Imaging Ltd.), mohou mit za nasledek zru$eni uZivatelova
opravnéni na provoz tohoto zafizeni.

Zatizeni DataRecorder pouzivejte pouze je-li pln€ nabité. VSeobecné feceno, a veetné prvniho pouziti,
je nabijeni zafizeni DataRecorder procesem, ktery trva celou noc, a ktery by nemél byt provadeén v
blizkosti pacienta. Kdyz po vySetfeni obdrzite zatizeni DataRecorder od pacienta, okamzité ho nabijte,
dokud se nerozsviti zelena dioda, a ponechte ho v kolibce.
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Nabijeni zarizeni DataRecorder

l:J:I-’ Poznamka
o s

Toto zafizeni bylo testovano a bylo shledano odpovidajicim omezenim pro
digitalni zafizeni tfidy B, podle ¢asti 15 Pravidel FCC. Tato omezeni slouzi k
poskytnuti vhodné ochrany proti Skodlivému rueni v instalaci v obytnych
prostorach. Toto zafizeni vytvari, pouziva a maze vydavat radiofrekvencni
energii, a pokud neni instalovano a pouzivano v souladu s témito pokyny, maze
zpusobovat Skodlivé ruSeni radiovych komunikaci. Neexistuje vSak zaruka, ze k
ruSeni nedojde v pfipadé konkrétni instalace. Pokud toto zafizeni zplsobi
Skodlivé rudeni radiového nebo televizniho pfenosu, coz Ize urdit jeho
opétovnym vypnutim a zapnutim, uzivatel by se mél pokusit o korekci takového
ruSeni provedenim jednoho z nasledujicich opatfeni:

* Pfenastaveni nebo pfemisténi pfijimaci antény.
» ZvySeni vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.

» Pfipojeni zafizeni do zasuvky na jiném obvodu, nez do kterého je pfipojen
pfijimac.

Konzultujte s dealerem nebo zkusenym radio/TV technikem.

Zarizeni DataRecorder 2

Zarizeni
DataRecorder 2
nebo adaptér s

baterii

Zelena,
oranzova a
Cervena dioda

Nasledujici tabulka uvadi a vysvétluje diody (zleva doprava) na kolibce DataRecorder 2 a jejich

vyznam:
Dioda Stav Vysvétleni
Zelena Zap Baterie je pfipravena k pouziti
, Zap Baterie se nabiji
Oranova — :
Blika Baterie se vybiji
Cervena Zap Baterie je vadna

Postup nabijeni zafizeni DataRecorder 2

1. Nejprve pfipojte pfivodni kabel do kolibky a zapojte kabel do zasuvky ve zdi.
Vsechny tfi diody se zapnou v rdmci automatického testu, ktery trva 5 sekund. Po péti
sekundach se vSechny diody vypnou, a kolibka je neCinnd a ptipravena k pouZiti.

Pokud po automatickém testu blika cervena dioda, baterie je vadna. Kontaktujte zakaznickou
podporu spolecnosti Given Imaging.
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2. Vlozte zatizeni DataRecorder 2 nebo lithiovou baterii DataRecorder 2 s adaptérem do kolibky.

Vsechny tfi diody na kolibce blikaji po dobu 4 sekund pted tim, nez zacne proces nabijeni
(oranzova dioda je zapnutd).

::_I‘::_l:: Poznamka
-~ .,

Pokud kolibka zjisti, ze baterie potfebuje ozivit (tj. méfidlo baterie potfebuje
prekalibrovat), nejprve ji automaticky vybije pfed tim, nez ji opét nabije.
Oranzova dioda na kolibce blika v pribéhu vybijeni.

Manualni vybiti baterie zafizeni DataRecorder 2 doporu¢ujeme provést
kazdé tii mésice, i kdyz se zafizeni DataRecorder 2 nepouziva. Tim se
predejde tomu, aby se zafizeni DataRecorder 2 vybijelo automaticky v
nevhodnou dobu, protoZe vybiti probiha pfes noc, a muze trvat az

12 hodin.

3. Jakmile se DataRecorder 2 nebo jeho baterie pln€ nabije, zapne se zelena dioda, a oranzova
dioda se vypne. Ponechte DataRecorder 2 v kolibce do piistiho vySetieni.

l:_,‘:l:i Poznamka
AL

Stav zafizeni DataRecorder 2 muzete zjistit okamzité stisknutim tlacitka na
zadni strané zafizeni. Pfed vySetfenim musi byt rozsviceny vSechny Ctyfi diody.

Tlacitko (na
zadni strané)

- Diody na zafizeni
DataRecorder 2

Manualni vybiti zarizeni DataRecorder 2

Pokud kolibka zjisti, Ze baterie potiebuje ozivit (tj. métidlo baterie potiebuje prekalibrovat),
nejprve ji automaticky vybije pfed tim, nez ji opét nabije. Oranzova dioda na kolibce blika v
pribéhu vybijeni.

Manualni vybiti baterie zafizeni DataRecorder 2 doporucujeme provést kazdé tii meésice, i kdyz se
zatizeni DataRecorder 2 nepouziva. Tim se pfedejde tomu, aby se zafizeni DataRecorder 2
vybijelo automaticky v nevhodnou dobu, protoze vybiti probihé pies noc, a mize trvat az 12 hodin.

Postup pri vybiti baterie zarizeni DataRecorder 2
1. Ujistéte se, Ze uvnitt zafizeni DataRecorder 2 je vhodna baterie.
2. Vlozte DataRecorder 2 do kolibky.

3. Z obrazovky Procedures (VySetreni) vyberte ptislusné zatizeni DataRecorder 2 klepnutim
na liStu DataRecorder 2.

Tlacitka na pravé stran¢ obrazovky budou aktivni.

4. Klepnéte na @ pro otevieni obrazovky DataRecorder Info.
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5. 'V dolni casti obrazovky klepnéte Start Discharge (Spustit vybiti).

Zobrazi se zprava: Vybiti mize trvat aZz 12 hodin. Jste si jisti, Ze chcete spustit vybiti?
6. Klepnéte na OK.

Pfi vybijeni baterie stav baterie indikuje Discharging (Vybiti):

* ve spodnim levém rohu obrazovky DataRecorder Info
* na list¢ DataRecorder 2 na obrazovce DataRecorders
» oranzova dioda na kolibce blika.

7. Pro navrat k ostatnim funkcim RAPID klepnéte na Close (Zavfit).

8. Pokud potiebujete zastavit vybijeni (rovnéz v ptipad¢ automatického vybijeni) v jeho
pribéhu, vrazte se do obrazovky DataRecorder Info a klepnéte na Stop Discharge (Zastavit
vybiti).

Pokud zastavite proces automatického vybiti v jeho pribéhu, diody baterie nemusi indikovat
spravny stav baterie.

::J:I: Poznamka
r, s

Nenabijejte baterii v blizkosti pacienta.

Vice informaci o nabijeni zatizeni DataRecorder2 viz Nabijeni zarizeni DataRecorder na
strané 61.

Ujistéte se, Ze zafizeni DataRecorder je plné€ nabito pro endoskopii kapsli tenkého a tlustého stieva,
a Ze alespon dv¢ ze Ctyf diod baterie sviti pro endoskopii jicnu kapsli.

Zarizeni DataRecorder 3

Naésledujici tabulka uvadi a vysvétluje diody na kolibce DataRecorder 3 a jejich vyznam:

Dioda Stav Vysvétleni
Zelena Zap Baterie je pfipravena k pouZiti
. Zap Baterie se nabiji
Zluta — -
Blika Baterie se nabiji
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Postup nabijeni zaFizeni DataRecorder
1. Nejprve pripojte pfivodni kabel do kolibky a zapojte kabel do zasuvky ve zdi.
2. Vlozte DataRecorder do kolibky. Pii nabijeni baterie je spodni dioda oranzova.

3. Jakmile je zafizeni DataRecorder pIn¢ nabité, spodni dioda se rozsviti zelen¢. Ponechte
DataRecorder v kolibce do pfistiho vySetteni.

Cisténi zafizeni SensorBelt

SensorBelt 1ze vyprat v pracce po odstranéni vloZky zafizeni SensorBelt.

Ridte se pokyny k pé¢i na visaéce a pouZijte jemny Cistici prostiedek.
Povrch zatizeni SensorBelt lze otfit bézné uzivanym dezinfektantem.

Vlozku SensorBelt Ize jemné¢ otfit alkoholem (max 70%).

Cisténi ¢idel SensorArray

Pro jemné Cisténi ($pina, pot) otfete ¢idla jemné alkoholem (max 70%). Alkohol neodstrani
lepidlo. Jelikoz alkohol je polarni rozpoustédlo, nepouzivejte nadmémé mnozstvi a nechte ho
20 minut schnout.

Pro odstranéni lepidla z ¢idel SensorArray (nikoli z lidského téla), pouzijte bily benzen.

l:_,‘:l:i Poznamka
AL

Bily benzen MUSI byt pouzivan ve ventilované oblasti za véech bezpeénostnich
opatfeni, ktera definuje vyrobce ve svych pokynech.

Alternativné miiZzete pouZit jednu z nasledujicich zdravotnickych latek pro odstranéni lepidla:
* B-508 Bezpecné rozpoustedlo
* B-202 Rozpoustédlo Hollister
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* B-206 Odstranovac lepidla Detachol

Pouzivejte veskera bezpecnostni opatfeni podle definice vyrobce.
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Video RAPID

Kapitola 7

Reseni problémd

Problém Pri¢ina Akce
Kratké video + Kapsle + Kontaktujte
» Baterie zafizeni zakaznickou
DataRecorder podporu
* Nespravné zachazeni se * Odeslete video na
zafizenim DataRecorder CD/DVD

Mezery

+ kapsle

* Ruseni

* Nespravné zachazeni
* Fyziologické

» Poskytnéte Cislo
Sarze kapsle

* Nepouzivejte stejny
zaznamnik

Spatna kvalita obrazu

* Pruhy na videu

» Pixilace/konfety

» Tmavy/Eerveny/oranzovy
obraz

DataRecorder

Videa kratSi nez
provozni ¢as kapsle
bez obrazu faze poziti
nebo obraz( vystupu

+ Kkapsle

» Baterie zafizeni
DataRecorder

* Ruseni

* Odeslete video na
CD/DVD

» Kontaktujte
zakaznickou

z téla podporu
Zadna lokalizace Nespravné fungovani Cidel Kontaktujte zakaznickou
SensorArray podporu
Ukladani a otevirani videa
Problém Pfi€¢ina Akce
Nelze nalézt video * Video nebylo uloZzeno ve Kontaktujte zakaznickou
slozce E:\Videa podporu

* Nespravné jméno pacienta

Nelze nalézt nalezy

* Nalezy nebyly uloZzeny ve
sloZce pacienta

* Nalezy byly uloZeny s
nespravnym jménem

» Viz Ulozeni vasich
nalezii v kapitole 4
Knihy 3: Pouzivani
softwaru RAPID

* Kontaktujte
zakaznickou
podporu

Given Imaging Ltd.
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SensorArray
Problém Pfi€¢ina Akce
Konektor je poSkozen * Nespravné
Cidlo je odtrzeno od dratu zachazeni Kontaktujte zakaznickou
Je poskozena izolace dratu * Konec Zivotnosti podporu
¢idla
Tiskarna
Problém Pfi¢ina Akce
Nelze vytisknout Tiskarna je vypnuta Zapnéte tiskarnu
zpravu Tiskarna neni nastavena jako Nastavte tiskarnu na

vychozi

Default Printer
(Vychozi tiskarna)

Tiskarna funguje nespravné

Kontaktujte zakaznickou
podporu

CD/DVD

Problém

Pri¢ina

Akce

Nelze vypalit CD/DVD

CD/DVD neni prazdné, nebo
neni kompatibilni s CD/DVD
ROM

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Nespravny proces vypaleni

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Nelze vysunout
CD/DVD

Video na disku je oteviené

Zavrete video a zkuste
to znovu

Software RAPID

Problém Pfi€¢ina Akce
Nelze otevfit aplikaci Poskozeni softwaru nebo Kontaktujte zakaznickou
RAPID hardwaru podporu
Nelze otevrit aplikaci Instalace aplikace Atlas je * Znovu nainstalujte
RAPID Atlas neuplna nebo nespravna Atlas
+ Kontaktujte
zakaznickou
podporu
Poskozeni XML Kontaktujte zakaznickou
podporu
kapsle
Problém Pfi€¢ina Akce

Nefunkéni pfi otevieni:

Po vyjmuti kapsle
z obalu se diody
nerozsviti

Selhani kapsle 1

Odeslete kapsli spole¢nosti Given
Imaging Ltd.

2 Otevrete jinou kapsli

3 Je-li druha kapsle z 10baleni
rovnéz nefunkéni pfi otevreni,
kontaktujte zakaznickou podporu

68

Kapitola 7



Pracovni stanice Given

Problém Pfi€¢ina Akce
Modra obrazovka Nespravna funkce 1 Poslete soubory protokold
hardwaru RAPID a pracovni stanice

Given
2 Kontaktujte zakaznickou
podporu.

Pracovni stanice
Given nestartuje

Nespravna funkce
hardwaru

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Pracovni stanice
Given nefunkéni pfi
otevreni

Nespravné zachazeni pfi
dopraveé

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Pracovni stanice
Given nerozpoznala
Ulozné zarizeni USB

Ulozné zatizeni USB je
nekompatibilni

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Nespravna funkce
pfipojeni USB na
pracovni stanici Given

1 Zménte port USB
2 Kontaktujte zakaznickou
podporu

Nespravna funkce
Ulozného zarizeni USB

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Pracovni stanice
Given nerozpoznala
tiskarnu

Nespravna funkce
pfipojeni USB na
pracovni stanici Given

1 Zménte port USB
2 Kontaktujte zakaznickou
podporu

Nespravna funkce
tiskarny

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Chybi driver tiskarny

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Kolibka

Problém Pfi€ina Akce
V&echny diody blikaji VSechny diody blikaji | 1 Odpojte kolibku od hlavniho
Cervené Cervené pfivodu elektfiny

2

3

Pfipojte kolibku znovu

k pfivodu energie

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznickou
podporu

Zarizeni DataRecorder
nelze vlozit do kolibky

Nespravna funkce
hardwaru

Kontaktujte zakaznickou podporu
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DataRecorder
Problém Pfi€¢ina Akce
Nelze spustit zafizeni Podita¢ nerozpoznal 1 Zkontrolujte USB
DataRecorder DataRecorder a pFipojku elektfiny

2 Kontaktujte
zakaznickou podporu

Nelze vytvofit video

Je zobrazena chybova
zprava

Odeslete chybovou zpravu
zakaznické podpofie

Je zobrazena zprava Not
enough space...
(Nedostatek mista)

Vymazte pfedchozi
zaznamy z pevného disku

Pracovni stanice
zamrzne v prabéhu
vytvareni videa

Kontaktujte zakaznickou
podporu

Dioda kapsle neblika
modfe pfi aktivaci kapsle

» Sparovani nebylo
provedeno, nebo bylo
neuspésné

1 provedte sparovani
kapsle

2 Pokud problém
pretrvava, kontaktujte
zakaznickou podporu

3 Odeslete nespravné
funguijici kapsle
spole¢nosti Given
Imaging Ltd.

l“J:I-’ Poznamka
& =

Detaily tykajici se chovani diod viz Svetelné indikace zarizeni DataRecorder 3 na
strané 9, a chybové zpravy zobrazené na obrazovce DataRecorder viz Navod k
chybovym zpravam zarizeni DataRecorder 3 na strané 10.

Slaby signal

Je-li pribehu vysetfeni detekovan slaby signal, objevi se nasledujici zprava.

N

See Lser Manual.

Low signal detecked during this skudy.
Localization is nok enabled.

x|

Slaby signal detekovany v pribéhu vysetieni miize byt zpisoben:
* Nespravnym pouzitim ¢idel SensorArray

* Defektnimi ¢idly SensorArray

» Nespravnd funkce zatizeni DataRecorder

Je-li zobrazena tato zprava, kontaktujte zdkaznickou podporu.

Klepnéte na OK pro zavieni této zpravy.
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