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l:_l‘:“f 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, jakoz 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 kapitolu, nebo ndzev ¢asti.

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

::J:I: Poznamka
™

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

' Upozornéni
[ J

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

A Varovani

Vitejte do endoskopie kapsli PillCam

Endoskopie kapsli PillCam Platform umoziiuje minimalné invazivni vizualizaci
gastrointestinalniho traktu.

VySetteni je provedeno s pouzitim platformy PillCam, systému, ktery sestava ze ti'i hlavnich

komponenti:
* Video kapsle PillCam, kter¢ pofizuji snimky gastrointestindlniho traktu a pfenéseji je na zatizeni
DataRecorder

» Zatizeni DataRecorder Set, které uklada snimky v pribéhu vysetfeni pro nasledné vytvoieni
videa s plnou verzi softwaru RAPID

* RAPID software, ktery zpracovava a transformuje nezpracovana data snimkl na video RAPID,
které 1ze pohodlné prohlizet

Given Imaging Ltd. 1
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Kapitola 2

Indikace, kontraindikace, varovani,
upozornéni

Indikace pro pouziti

PillCam SB

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam SB je urcen pro vizualizaci mykozy tenkého stieva,
vcetné hodnoceni zdvaznosti a rozsahu abnormalit tenkého stieva.

Je mozné ho pouzit jako nastroj pii detekci, diagnoze a sledovani abnormalit a stavil tenkého
stfeva, jako jsou:

Zanétliva stfevni onemocnéni véetné Crohnovy nemoci, kolitidy, neurcita kolitida a ileitida
Neobjasnéné krvaceni (OGIB) a anémie z nedostatku zeleza (IDA)
Tumory tenkého stfeva, véetn€ benignich a malignich typt a polypové syndromy (FAP a PJS)

Malabsorpéni abnormality, v€etné celiakalniho onemocnéni a problémt s motilitou vtahujici se k
syndromu drazdivého tlustého stieva (IBS)

Je mozné ho pouzivat pro detekci mukéznich poSkozeni tenkého stieva podle definice
standardizované terminologie endoskopie kapsli (CEST), kterd zahrnuje:

Vyduté léze, jako jsou viedy, aphthae, eroze, jizvy a divertikuly

Erythematdzni mucin6ézu

Edemat6zni mucindzu

Ploché¢ 1éze, jako jsou Cervené skvrny, plak, angioektazie

Vyc¢nivajici léze, jako jsou noduly, polypy, varixy (zilnaté struktury), a masy/tumory
Zmény lumen, jako je stendza, striktura, stopy predchozi operace

Obsah véetné krve, zluCe, parazitl, cizich teles, potravy a stolice

Normalni mukézu veetné anatomickych orientanich bodt (vratnik, zaludek, duodenum,
jejunum, ileum, ileocekalni chlopei)

Funkce Ukazatel mozné pritomnosti krve (SBI) je uréena pro oznaceni video snimkii, u nichz
existuje podezieni na to, Ze obsahuji ¢erstvou krev nebo cervené oblasti.

Kapsle PillCam SB jsou uréeny pro pouziti u dospélych a déti od dvou let véku.

PillCam ESO

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam ESO je urcen pro vizualizaci mykozy jicnu.

Given Imaging Ltd. 3
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PillCam COLON

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam COLON je uréen k vizualizaci tlustého stieva.

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

VySetfeni mlze zahrnovat pouziti laxativ a prokinetickych latek. Pfislusné
kontraindikace naleznete na oznacenich téchto latek.

Kontraindikace

PillCam SB

Kapsle PillCam SB jsou kontraindikovany pro pouziti za nasledujicich podminek:
* U pacientd se zndimymi gastrointestinalnimi obstrukcemi, strikturami, nebo fistulemi, ¢i s
podezienim na né na zékladé klinického obrazu nebo testovani a profilu pfed vySetfenim.

* U pacient se srde¢nimi stimulatory nebo jinymi implantovanymi elektrozdravotnickymi
zafizenimi.

* U pacientd s poruchami polykani.

::_I‘:I: Poznamka
s

Kapsle PillCam pro tenké stfevo (SB) mlze byt umisténa prostfednictvim
transendoskopické dodavky u pacientd, ktefi bud nejsou schopni spolknout
kapsli PillCam, nebo je znamo, Ze maiji pomalé gastrické vyprazdfiovani.

Umisténi do duodena se doporuduje proto, aby pacient kapsli nevyzvratil.

PillCam ESO

Kapsle PillCam ESO jsou kontraindikovany pro pouziti za ndsledujicich podminek:
* U pacientd se zndmymi gastrointestinalnimi obstrukcemi, strikturami, nebo fistulemi, ¢i s
podezienim na né na zaklad¢ klinického obrazu nebo testovani a profilu pted vysetfenim.

* U pacientd se srde¢nimi stimulatory nebo jinymi implantovanymi elektrozdravotnickymi
zafizenimi.

* U pacientd s dysfazii nebo dal§imi poruchami polykani.

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

Toto zafizeni neni uréeno jako ndhrada za horni endoskopii.

PillCam COLON

Kapsle PillCam COLON jsou kontraindikovany pro pouziti za nasledujicich podminek:
» U pacientl se znamymi gastrointestinalnimi obstrukcemi, strikturami, nebo fistulemi, ¢i s
podezienim na né na zaklad¢ klinického obrazu nebo testovani a profilu pfed vysetfenim.

4 Kapitola 2
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U pacientil se srdecnimi stimuldtory nebo jinymi implantovanymi elektrozdravotnickymi
zafizenimi.

U pacientt s dysfazii nebo dal§imi poruchami polykani.

Varovani

Varovani poukazuje na stav, ktery mtize ohrozit pacienta nebo uzivatele.

Tuto kapsli by nemély polknout déti mladsi nez 8 let nebo pacienti, u nichz existuje nebezpeci
vdechnuti kapsle [napft. v disledku kognitivnich nebo neurologickych deficitt ¢i historie
vdechnuti]. U téchto pacientti doporucujeme pouziti endoskopického zavadéciho systému kapsle,
a to ptfimo do duodena. Umisténi kapsle do duodena snizi riziko vdechnuti zafizeni [zvracenim] a
gastrické retence.

Negativni nebo normalni vysledek ziskany z video kapsle PillCam nevylucuje pfitomnost
patologie a pokud symptomy pietrvavaji, mélo by byt provedeno dalsi vyhodnoceni.

Existuje-li podezieni na stfevni fistule, striktury, nebo stendzu, nebo mél pacient predchozi
operaci bticha nebo panve, [ékat by mél zvazit provedeni vysetfeni za icelem zajisténi
prichodnosti pfedmétu velikosti video kapsle PillCam.

Dukladné pochopeni technickych zasad, klinickych aplikaci a rizik spojenych se systémem
PillCam Platform je ptfed pouzitim tohoto produktu nutné. Pfed prvnim pouzitim systému si
peclive prectéte cely manual.

Abyste pacienta ochranili pied vystavenim nepfedpokladanym rizikiim v priitbéhu postupu video
kapsle PillCam se ujistéte, ze pacient vySetieni dobie chape, a dejte mu k dispozici kopii Pokynt
pro pacienta.

Pacient se znamym opozdénym vyprazdiiovanim zazivaciho traktu nebo podezienim na n¢j (at’
uz vzhledem k nemoci nebo zptsobeném léCivy) miize nést zvySené riziko netplné endoskopie
kapsli PillCam, a to bud’ tenkého nebo tlustého stteva.

Pokud existuji pochybnosti o integrité video kapsle PillCam z divodu jejiho upusténi,
prokousnuti nebo v jinych ptipadech, kapsle by méla byt deaktivovana, vracena do obalu, a
neméla by byt pouzivana, dokud situaci nezkonzultujete s autorizovanym zastupcem spolecnosti
Given Imaging.

U pacientd s nepfedvidanymi strikturami gastrointestinalniho traktu mtze video kapsle PillCam
potencialné zpuisobit sttevni obstrukci, ktera bude mit za nésledek hospitalizaci a chirurgicky
zékrok.

Video kapsli PillCam nepouzivejte po jejim datu expirace.

Najednou by méla byt spolknuta pouze jedna video kapsle PillCam, a to pouze po potvrzeni toho,
Ze v pacientove téle nezlstaly zadné jiné video kapsle Pillcam, nebo jina pozitelna diagnosticka
zafizeni.

Instruujte pacienta, aby pted spolknutim do video kapsle nekousl.

Po poziti video kapsle PillCam a dokud neopusti télo pacienta, se pacient musi vyhnout tomu,

aby se pohyboval v blizkosti zdroje silného elektromagnetického pole, jako jsou pole v blizkosti
zafizeni MRI.

Magnet z obalu video kapsle PillCam je tfeba nepfiblizovat k implantatim, jako jsou
kardiostimulatory, defibrilatory, stimulatory nervi, a jina zafizeni, kterd by mohla byt ovlivnéna
blizkosti magnetického pole stejnosmérného proudu.

Kapitola 2
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» Instruujte pacienta, aby lékate kontaktoval okamzité, a, pokud po poziti video kapsle PillCam
pocizuje bolest v bfise, nevolnost, ¢i zvraceni.

» Instruujte pacienta, aby si na sob& nechal zatizeni DataRecorder po celou dobu vySetfeni, a
dokud bliké dioda zatizeni DataRecorder rychlosti blikani pozité kapsle.

» Ukladejte vSechny video kapsle PillCam na bezpec¢ném misté, a mimo rozsah déti a batolat.

* Pokud v rozporu s pokyny pacient spolkne vice nez jednu video kapsli PillCam, instruujte ho,
aby se okamzit¢ obratil na lékate.

» Pii polknuti kapsle existuje riziko duseni. Pokud pacient projevuje jakékoli symptomy a/nebo
klinické znamky duSeni (obtizné dychani, sipani, nedobrovolny kasel, atd.), je tieba se fidit
protokoly.

* Pokud dité ndhodou spolklo jakoukoli nepouzitou ¢i vybitou video kapsli PillCam, vyhledejte
l1ékare.

* Video kapsle PillCam by méla byt pozita pouze za pfitomnosti autorizovaného zdravotnického
personalu. Pacient by mél byt instruovan k tomu, aby nenechal pfibuzné, sousedy nebo znamé
pouzivat video kapsli PillCam bez zdravotnického dozoru.

» Pokud nebyla exkrece video kapsle PillCam z pacientova téla ovéfena, a pacient po vySetieni trpi
nevysvétlenou bolesti biicha, zvracenim, nebo jinymi symptomy obstrukce, pacient by mél
kontaktovat l€kaie pro vyhodnoceni a mozné vySetieni biicha rentgenem.

* Vysetfeni MRI ve stejnou dobu, kdy je video kapsle PillCam v téle pacienta, miiZze zplsobit
vazné poskozeni stiev nebo btisni dutiny. Pokud pacient pozitivné nepotvrdil exkreci video
kapsle PillCam ze svého téla, mél by kontaktovat 1ékate pro vyhodnoceni a mozny rentgen, pied
tim, neZ se podrobi vySetfeni MRI.

* Bezpecnost tohoto zatizeni u téhotnych zen nebyla potvrzena.

* Bezpecnost tohoto zafizeni u pacientl se zavaznym gastrointestinalnim divertikularnim
onemocnénim je neznama.

* Bezpecnost kapsli PillCam SB nebyla potvrzena u déti mladsich dvou let.
* Bezpecnost kapsli PillCam ESO nebyla potvrzena u pacientd mladsich 18 let.
* Bezpecnost kapsli PillCam COLON 2 nebyla potvrzena u pacientd mladsich 18 let.

* Nikdy nepfipojujte zafizeni DataRecorder k sadé€ ¢idel SensorArray, je-li DataRecorder v
kolibce.

» Pii prohlizeni vysledkti endoskopie kapsli jicnu nebo tlustého stieva si prohlédnéte oba video
zadznamy.

» Systém PillCam Platform a jeho komponenty vyzaduji ptijeti zvlastnich opatfeni tykajicich se
EMC, aby bylo mozno se vyhnout ztraté prenosu snimk, kterd by méla za nasledek mezery ve
video zaznamu. Systém PillCam Platform je tfeba obsluhovat a pouzivat v souladu s
informacemi tykajicimi se EMC, uvedenymi v ptidavné dokumentaci.

* Video kapsle PillCam a zafizeni DataRecorder by nemély byt umistény v tésné blizkosti, nad,
nebo pod jinym zafizenim a pokud je takové umisténi nutné, zafizeni nebo systém je tfeba
sledovat a ovéfit jeho béznou funkei v konfiguraci, ve které bude systém pouzivan.

* Pienosné a mobilni radiofrekvenc¢ni komunikacni zafizeni mtize ovlivnit funkci video kapsle
PillCam a zatizeni DataRecorder.

* Video kapsle PillCam mtize byt rusena jinym zafizenim, i kdyZz takové zafizeni spliuje emisni
pozadavky CISPR.

6 Kapitola 2



Indikace, kontraindikace, varovani, upozornéni

Upozornéni

Upozornéni poukazuje na stav, ktery muze zatizeni poskodit.

Ujistéte se, ze systém pouziva pouze Skoleny persondl, obeznameny se vSemi provoznimi
procesy systému PillCam Platform.

Endoskopické umisténi video kapsle vyZaduje zru¢nost a zkusenosti s endoskopickymi
intubacemi jicnu s dodatecnym zatizenim umisténim na distalni $picce endoskopu. Pouziti
tohoto zafizeni se nedoporucuje, pokud lékat nemé pottebné zkusenosti a odbornost.

Pouzivejte systém pouze s komponentami zakoupenymi od spolecnosti Given Imaging Ltd.
Pouziti jinych komponent, véetné piivodu elektfiny do kolibky, miize mit za nasledek poskozeni
systému a zruseni jeho zaruky.

Cas od ¢asu mize dojit k tomu, Ze jsou nékteré obrazy ztraceny (coz ma za nasledek mezery ve
video zaznamu) z diivodu radiového ruseni (napt. z amatérskych radiovych vysilact, systémi
RFID (radiofrekvenc¢ni identifikace), MRI, atd.). To miiZe mit za nasledek nutnost opakovat
endoskopii kapsli. V takovém ptipad¢€ instruujte pacienta, aby ziistal v prostorach kliniky po
celou dobu druhé endoskopie kapsli, aby k takovému problému nedoslo znovu.

V malém poctu pfipadl je mozné, kapsle PillCam SB pouzivané pro endoskopii kapsli tenkého
stieva nemusi poskytnout obraz celého tenkého stieva vzhledem ke zménam v gastrointestinalni
mobilité. Viz rovnéz &ast Reseni problémii Video RAPID Kniha 1: Nastaveni a tidrzba. Podobné,
kapsle PillCam COLON pouzivané pro endoskopii kapsli tlustého stfeva nemusi poskytnout

obraz celého tlustého stfeva vzhledem ke zménam v gastrointestinalni mobilité.

Kone¢nou diagndzu zaloZenou na videu RAPID by méli provadét pouze 1ékati Skoleni v
interpretaci obrazti endoskopie kapsli.

Lithiova baterie v zafizeni DataRecorder 3 je vybavena zabudovanymi bezpecnostnimi/
ochrannymi rysy. Zatizeni DataRecorder nepouzivejte v misté, kde se miize nachazet staticka
elektfina (vyssi, nez jaka je uvedena v zaruce vyrobce). Jinak mize dojit k poskozeni
bezpecnostnich zafizeni, moznému tniku kyseliny, pfehfati, emisi koufe, explozi a/nebo
vzniceni.

Prinos a rizika - endoskopie kapsli PillCam

Prinos

Endoskopie kapsli PillCam® je nejrozsifenéjSim nastrojem pro vizualizaci GI traktu, ktery
zéaroven piredstavuje co nejmensi zatéz pro pacienta. K dneSnimu dni endoskopii kapsli PillCam
absolvovalo vice nez 1 200 000 pacientli na celém svéte.

Poté co pacient spolkne video kapsli PillCam jsou zachycené obrazy a data bezdratove vysilana
tak, jak kapsle prochazi zazivacim traktem. Obrazy jsou zachyceny a ulozeny v zatizeni
DataRecorder, které ma pacient na sobé. Po dokonceni vySetfeni si obrazy prohlédne 1ékaf.

Endoskopie kapsli PillCam nabizi jednoduchou, bezpecnou, a neinvazivni alternativu tradi¢nich
zobrazovacich zakrokil. Toto vySetfeni nevyzaduje narkdzu, intubaci, nafukovani stfev ani
radiaci. V prab¢&hu vySetfeni mohou pacienti pokracovat s béznymi dennimi aktivitami.

Patencni kapsle Agile™je jednoduchy a pohodlny prostfedek pro ovétreni funkcni prichodnosti
(patence) gastrointestinalniho traktu u pacientd se znamymi strikturami nebo podezienim na né¢.
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Rizi

ka

Endoskopie kapsli PillCam neni vhodna pro kazdého. Video kapsle PillCam jsou
kontraindikovany u pacientil se znamymi gastrointestinalnimi obstrukcemi, strikturami, nebo
fistulemi, ¢i s podezienim na né, u pacientl s kardiostimulatory nebo jinymi implantovatelnymi
elektromagnetickymi zafizenimi a u pacientl s poruchami polykani.

Patencni kapsle Agile je kontraindikovana pro pouziti u pacientl s poruchami polykani. Patencni
skener Agile je kontraindikovan pro pouziti u pacientli s kardiostimulatory nebo jinymi
implantovanymi elektrozdravotnickymi zatizenimi.

Retence kapsle byla hlasena u méné nez dvou procent vSech endoskopickych vysetteni kapsli a
patencnich vysetfeni. Retence kapsle je definovana jako zadrzeni kapsle v travicim traktu po
dobu delsi nez dva tydny.

Pficiny zadrZeni citované v literatuie zahrnuji: NSAID striktury, Crohnova nemoc, nadory
tenkého stieva, intestindlni adheze, ulcerace, a radia¢ni enteritida. Shrnuti v publikované
literatute identifikuji riziko zadrzeni kapsle u piipadti nevysvétleného krvaceni na 1,5 %, u
pripadt podezieni na Crohnovo onemocnéni na 1,4 %. U potvrzenych piipadti Crohnova
onemocnéni je riziko vyssi - 5 % a u neoplastickych 1ézi mira zadrZeni dosahuje 2,1 % ve
srovnani se zdravymi dobrovolniky. Pro ovéteni priichodu kapsle GI traktem lze podle piani
lékate potidit rentgen bticha. Kapsli l1ze odstranit s pouzitim 1é¢ebného, endoskopického nebo
chirurgického zakroku.

Pti pokusu pacienta o spolknuti video kapsle PillCam nebo patencni kapsle Agile existuje velmi
vzacné riziko vdechnuti kapsle. Existuje rovnéz velmi malé riziko podrazdéni kiize lepidlem
ochranného plasté SensorArray nebo vystaveni silikonu.

Kapsle PillCam pro tenké stievo (SB) a/nebo patencni kapsle Agile miize byt umisténa
prostiednictvim transendoskopické dodavky u pacientd, ktefi bud’ nejsou schopni spolknout
kapsli PillCam, nebo je znamo, Ze maji pomalé gastrické vyprazdnovani. Potencialni komplikace
transendoskopického zavedeni zahrnuji, avSak neomezuji se na: perforaci, krvaceni, aspiraci,
horecku, infekei, hypertenzi, zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo zastavu srdce.

Vsechny zdravotni zdkroky nesou urcité riziko. Informace na této strance by nemély slouzit jako
nahrada za rozhovor s vasim lékafem tykajici se diagnézy a léceni.

Odkazy

Cave et al. Endoscopy 2005; 37: 1065-1067.
Zhuan et al. GI Endoscopy 2010; 71: 280-286.
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Presnost zarizeni - SB

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam SB byl studovan v sérii 20 pacientii se stolici pozitivni
na hemokultury, anémie s deficienci zeleza, a/nebo subakutni hematochezii ¢i melénou. VSichni
pacienti se bezvysledné podrobili kolonoskopii, gastroskopii, enteroskopii a rentgenu tenkého
stieva pied tim, nez se piihlasili do této studie. Pfi porovnani s opakovanou push-enteroskopii byla
video kapsle PillCam schopna detekovat patologické abnormality ve 12 (60 %) pacientech,
pricemz enteroskopie detekovala abnormality v sedmi (35 %) téchto pacientl. Pt pacientd, u nichz
byly nalezeny 1éze prostiednictvim video kapsle PillCam, avSak nikoli enteroskopii, méli
abnormality v distdlnim jejunu nebo ileu, mimo dosah vétSiny standardnich vySetfeni enteroskopii.
Primérna délka vlozeni v pribéhu enteroskopie byla 2,3m. Specificka zjisténi detekovana
obrazovym systémem zahrnovala arterteriovenozni marlformace (AVM), mykozni eroze a
ulcerace, a submykozni nador. V jednom piipadé (5 %), prestoze video kapsle PillCam detekovala
AVM v tenkém stfeve, kterd nebyla nelezena enteroskopii, jeden ze dvou Iékart prohlizejicich
vysledky AVM pii prohlizeni videa RAPID nenalezl.

Celkové zjisténi ziskana ze systému PillCam Platform a standardni enteroskopie souhlasila ve 14
ptipadech (70 %). Tyto dvé metody odhalily podobné patologické nélezy v 6 z téchto pacientt.
Ob¢ vySetieni byla norméalni u dalSich 8 pacientd.

Celkem 14 jednotlivych zjisténi v tenkém stfeve bylo nakonec zjisténo u 13 pacientli jednou nebo
druhou obrazovou modalitou nebo laparoskopickou operaci. Systém PillCam Platform byl schopen
identifikovat 12 ze 14 1ézi (86 %), zatimco enteroskopii bylo detekovano 7 ze 14 1ézi (50 %). Jak
opakovana enteroskopie, tak rentgeny tenkého stfeva a vysetfeni video kapsli PillCam nenalezly
ulcerové Meckelovy divertikuly nalezené pti operaci.

Umisténi video kapsle PillCam se zaklada na off-line zpracovani sily radiofrekvencnich signalt
vysilanych z video kapsle PillCam tak, jak jsou pfijimany kazdym z osmi ¢idel. Tato informace
poméha s odhadem relativniho dvojrozmérného umisténi video kapsle PillCam vzhledem k
umbiliku (napf. abdominalni kvadrant).

Lokaliza¢ni software byl studovan na 17 zdravych pacientech. V riiznych ¢asech v prubéhu
postupu video kapsle tenkym stievem bylo ziskano vice fluoroskopickych obrazt (92 sad).
Umisténi bylo zhodnoceno ve dvou rozmérech relativné k umbiliku a pak porovnano s umisténim
ziskanym lokaliza¢nim softwarem. Pfi porovnani s relativnim dvourozmérnym umisténim
ur¢enym fluoroskopicky bylo ptiblizné 87% (80/92) odhadi video kapsle PillCam v ramci 6¢cm (na
,»pest). Stredni chyba lokalizace video kapsle PillCam byla 3,8cm.

Funkce Ukazatel mozné ptitomnosti krve (SBI) je urcena pro oznaceni snimkd, u nichz existuje
podezieni na to, Ze obsahuji Cerstvou krev. Tuto funkci lze aktivovat pouze po oznacen prvniho
duodenélniho obrazu. Tato funkce pak oznacuje snimky pouze v rdmci tenkého stfeva. Funkce SBI
by neméla slouzit jako ndhrada za uplné prohlédnuti videa I¢katem, a je spSe urcena k podéani
naslednych dodate¢nych informaci. VSechny udalosti oznacené funkci SBI musi peclivé
prohlédnout 1ékaft. Pfi vySetfeni 27 pacientl s alespoin jednou cervenou nebo krvacejici 1ézi
nalezenou lékafem pfi endoskopii kapsli, funkce SBI spravné oznacila 439, nebo-li 88 % z 498
1ézi. Funkce SBI dale oznacila celkem 561 falesné€ pozitivni 1ézi, coZ mélo za nasledek pozitivni
prediktivni hodnotu (PPV) 44 %.

Kapitola 2 9



Platforma PillCam

Presnost zarizeni - ESO

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam ESO byl studovan na sérii 107 pacientd zahrnutych do
prislusné studie. Mezi pacienty zahrnutymi do této klinické studie bylo 94 pacientli s podezienim
na refluxni chorobu jicnu (GERD) v dob¢ studie, a mala skupina (13 pacientl) byla
diagnostikovana Barrettovym jicnem pied zacatkem studie.

VSsichni pacienti se podrobili endoskopii jicnu kapsli, jakoz i esofagoskopii, aby bylo mozno
porovnat vysledky endoskopie jicnu kapsli s konvenc¢ni video metodou EGD (nedokonaly
standard) pti hodnoceni endoskopickych zjisténi jicnu.

Mira souhlasu  Mira falesné Mira falesné Celkovy
(95 % CI) pozitivnich negativnich souhlas
(95 % CI) (95 % Cl) (95 %Cl)
Esofagitida 85% 13% 12%
(69%; 95%) (4%; 27%) (3%; 27%)
Podezienina 81% 15% 15%
Barrettiv jicen (62%; 94%) (6%; 30%) (4%; 34%)
Normalni 70%
(53%; 83%)
CELKEM 78.3%

(69%; 86%)

Studie byla pfili§ malé na to, aby piesn¢ zhodnotila souhlas 1ézi mimo rdmec béznych zjisténi -
esofagitida a podezifeni na Barrettiiv jicen. Nalezeno bylo nékolik dalSich 1ézi, které byly
poznamenany a zobrazeny v nize uvedené tabulce.

Pocet pripadu Pocet pripadu Shoda

diagnostikovanych spravné

jako EGD diagnostikovanych

jako CE

Hiatova hernie 37 6 16%
Striktura 1 20%
Polypy/noduly 3 0 0%
Varixy 1 100%

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Kapsle PillCam ESO nebyla schopna spolehlivé identifikovat:

* Presné umisténi léze(i)
» Délku nebo rozsah léze(i)

» Zavaznost nebo stupen léze(i)
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Presnost zarizeni - COLON

Systém PillCam Platform s kapsli PillCam COLON 2 (PCE) byl vyhodnocen v ramci klinické

studie.

Této studie se t€astnilo 104 osob. VSichni pacienti se podrobili endoskopii tlustého stieva kapsli,
jakoz i kolonoskopii, aby bylo mozno porovnat vysledky PCE s konven¢ni kolonoskopii pfi
hodnoceni endoskopickych zjisténi v tlustém stieveé. Nebyly zjistény zadné nezadouci udalosti.
Parametry ptesnosti pro PCE vs. kolonoskopie jako zlaty standard pii detekovani zavaznych
zjisténi (polypy vétsi nez 6 mm a vétsi nez 10 mm) byly nésledujici:

Velikost Citlivost Specificita
polypu (95 % CI) (95 % CI)

>6 mm 89 (70-97) 76 (72-78)
>10 mm 88 (56-98) 89 (86-90)

Endoskopie provedena prostfednictvim kapsle PillCam COLON 2 se jevi jako bezpecné vySetfeni
s dobrou citlivosti a specificitou pro detekci pacientt s polypy.

Kapitola 2
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Kapitola 3

Priprava na endoskopii kapsli PillCam

Prehled vySetreni

Provedeni endoskopie kapsli zahrnuje nasledujici kroky:
Pfiprava pacienta

Ptfiprava zatizeni DataRecorder

Ptiprava zatfizeni SensorBelt/SensorArray

Vydani zafizeni DataRecorder

Vydani video kapsle PillCam

Vraceni zatfizeni DataRecorder

Vytvoteni videa RAPID

© N o a b wbd =

Prohlizeni videa RAID a vytvofeni zpravy pacienta

Endoskopie kapsli tlustého stfeva zahrnuje tyto dalsi kroky:

1. Ujisténi se, ze pied pfijmem pacienta je k vybéru k dispozici schvaleny rezim pro dobu po
poziti kapsle.

{Iﬁ Poznamka
- e,

Pouzijte Regimen Manager (Manazera rezimu) softwaru RAPID k vytvorfeni a
schvaleni pokynl pro pacienta pro rezim pfed pozitim a po poziti kapsle (viz
Manazer rezimit na strané 48).

2. Tisk pokynt pro pacienta pro dobu pied pozitim kapsle a jejich ptedani pacientovi (viz Vytisk
rezimu pro dobu pred pozitim kapsle na strané 50).

3. Ptiprava zafizeni DataRecorder: vybér rezimu po poziti kapsle, ktery bude pouzit v prib&hu
vySetfeni.

4. Tisk pokynil pro pacienta pro dobu po poziti kapsle a jejich pfedani pacientovi.

Nutné vybaveni v den vySetreni

Pted ptichodem pacienta ovéite, ze mate k dispozici nasledujici vybaveni a pfislusenstvi:
* Kapsle PillCam (ESO, SB, nebo COLON)

» DataRecorder

* Pokyny pro dobu po poziti kapsle (pouze pro tlusté stievo)

» Software RAPID, instalovany a otevieny

Given Imaging Ltd. 13
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Pripravené zatizeni SensorBelt nebo SensorArray s €idly jiz vlozenymi do plaszi
RecorderPouch s ramennim popruhem

Navod na umisténi ¢idel (vySetieni jicnu, tenkého stfeva, pediatrického tenkého stieva, nebo
tlustého stieva) pokud pouzivate SensorArray

Voda
Kalisek na piti
Jakékoli 1é¢iva pfedepsand pacientovi v pribéhu vySetteni

Otevreni aplikace RAPID

Prihlaseni se

Ptihlaste se s uzivatelskym jménem rapid a prazdnym heslem pro rezim jediného uzivatele na
pracovni stanici.

V konfiguraci s vice uzivateli se uzivatelé musi ptihlasit s uzivatelskym jménem a heslem,
které jim nastavil administrator.

Klepnéte na na plose.

Pokud software spoustite poprvé, na obrazovce se zobrazi licen¢ni smlouva v anglickém jazyce
(US).

Zobrazi se anglicka licenéni smlouva. Tato verze je pravné zavazna. Je k dispozici preklad
do jinych jazyk, ale abyste mohli pouzivat software RAPID, je tieba pfijmout tuto smlouvu v
anglickém jazyce.

GIVEN IMAGING, LTD.
RAPID™ LICENSE AGREEMENT

PLEASE READ THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS LICE
BEFORE PROCEEDING WITH INSTALLATION OF THE RAPID'

oT
CONDITIONS OF THIS LICENSE AGREEMENT, CLICK THE “NO” BUTTON BELOW AND THE
PROGRAM'S INSTALLATION WILL TERMINATE IMMEDIATELY.

Potvrdte
klepnutim
zde

Sk om)
or any part of e, divide, part or revise the Program, or any
part thereof. o i ns or elements of the Program, or create

1 part thercof, o

share your right

::_I‘:I: Poznamka
s

Pokud dojde k rozporu mezi anglickou verzi Licen&ni smlouvy a jakoukoli
preloZenou verzi, pfijata anglicka verze previlada.

Prectéte si Licencni smlouvu. Chcete-li si smlouvu pfecist v jiném jazyce, vyberte jeden z
nasledujicich jazykt: Cinstina (Mandarin), Danstina, Holandstina, Finstina, Francouzstina,
Némcina, Rectina, Italstina, Korejstina, PortugalStina, Rustina, Spanélstina, a Svédstina.

Pro potvrzeni smlouvy a otevieni softwaru RAPID znovu vyberte anglickou verzi.

14
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Pfiprava na endoskopii kapsli PillCam

5. Klepnéte na Yes (Ano) pro potvrzeni a umoznéni piistupu k softwaru RAPID. Zobrazi se
okno RAPID Menu (Nabidka).

Software RAPID je pfi pfipraveé na vasem pracovisti nastaven na vas preferovany jazyk a jednotky
mefeni. Pro zménu jazyka a jednotek méteni, viz Regiondlni nastaveni v Kapitola 7: Nastaveni
aplikace Advanced RAPID Kniha 3: Pouzivani softwaru RAPID.

Odemknuti pracovni stanice Given

Pokud na pracovni stanici Given neni provedena zadné ¢innost, pracovni stanice spusti rezim

Setfice obrazovky (automaticky zdmek) a zobrazi se standardni Windows obrazovka Computer

Locked (Pocitaé uzaméen). Pouze dva uzivatelé mohou znovu aktivovat obrazovku pracovni

stanice Given:

» Uzivatel, ktery byl pfihlaSen kdyz pracovni stanice Given spustila rezim automatického zamku, a
to zadanim ptislu§ného hesla, nebo

* Sprévce systému, piihldSenim jako rapidadmin.

Priprava zarizeni DataRecorder

Ptiprava zafizeni DataRecorder na endoskopii kapsli zahrnuje néasledujici kroky:
1. Ujisténi se, Ze zafizeni DataRecorder je zapnuté
2. Pfipojeni zafizeni DataRecorder nebo SD karty DataRecorder 3 k pocitaci

3. Pfijem pacienta

Zarizeni DataRecorder 2

Zapnuti zarizeni DataRecorder 2

Diody zafizeni
DataRecorder 2

Kapitola 3 15
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Tlacitko Zap/Vyp na zadni stran¢ zatizeni DataRecorder 2 se pouZziva:
* pro opétovné zapnuti zatizeni DataRecorder 2 po automatickém vypnuti (viz Automatické
vypnuti zarizeni DataRecorder v Kapitola 1: Uvod Kniha 1: Nastaveni a udrzba).

* pfi vymeéné baterie
» pro zamyslené vypnuti zafizeni DataRecorder 2

Postup pro zapnuti zatizeni DataRecorder 2

Stisknéte a drzte tlacitko Zap/Vyp, dokud neuslysite dlouhé pipnuti nasledované kratkym a dokud
diody zatizeni DataRecorder 2 neza¢nou blikat.

Postup pro vypnuti zarizeni DataRecorder 2

Stisknéte a drzte tlacitko Zap/Vyp, dokud neuslysite pipnuti a diody zatfizeni DataRecorder 2 se
nevypnou.

Stav baterie

Je-1i zatizeni DataRecorder 2 mimo kolibku, diody baterie blikaji jednou za pét sekund a indikuji
tak stav baterii.

Je-li zatizeni DataRecorder 2 ve své kolibce, stav baterii je zobrazovan nepietrzité.

Vyména baterie zarizeni DataRecorder 2

Pred vysetfenim by méla byt baterie zatfizeni DataRecorder 2 plné nabitd. Pokud chcete baterii
vymenit za plné€ nabitou baterii, postupujte nasledujicim zptisobem:

Jazycek pro
pomoc s

odstranénim
baterie

Zadni kryt

Otvory odpovidaji
zadnimu krytu

Odstranéni baterie
1.  Vypnéte zafizeni DataRecorder 2.

2. Drzte pevné zadni kryt a ukazovackem stisknéte jazycek v horni ¢asti zadniho krytu a tahnéte
jej od horni ¢asti pro odstranéni zadniho krytu.

3. Pevné uchopte baterii a ukazovackem zatahnéte za jazycek v horni ¢asti baterie.

16
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Pfiprava na endoskopii kapsli PillCam

VlozZeni baterie

1. Pro vloZeni baterie zarovnejte konektory ve spodni ¢ésti baterie v otvoru pro baterii na zatizeni
DataRecorder 2.

2. Je-li spodni cast baterie pevn€ usazena v otvoru pro baterii, zatlate na horni ¢ast baterie,
dokud nezapadne na misto.

3. Pronavraceni zadniho krytu na misto nejprve zasuite dva malé jazycky ve spodni ¢asti zadniho
krytu do pfisluSnych otvori v krytu zafizeni Data Recorder 2.

4. Zavtete horni ¢ast dokud kryt nezapadne na misto.

Zarizeni DataRecorder 3

Zapnuti zafizeni DataRecorder 3

Diody kapsle a zprév)

Tlacitko ZAP/VYP e

Radka pro
stavové ikony

Oblast zprav

_ad—( Tlacitko potvrzeni

/ Navigacni tlacitka )
' kolibka

Ctecka karty

—
—

Tlacitko Zap/Vyp na levé stran¢ zafizeni DataRecorder 3 se pouziva:
» K vypnuti zafizeni DataRecorder 3 pro vyjmuti karty SD

* K opétovnému zapnuti zatizeni DataRecorder 3 po automatickém vypnuti poté, co bylo zatizeni
necinné po 90 minut, nebo byla vybita baterie, nebo po manualnim vypnuti

» K vypnuti zafizeni DataRecorder 3 pro Setfeni baterie

Postup pro zapnuti zarizeni DataRecorder 3

Stisknéte a drzte tlacitko Zap/Vyp po dobu 5 sekund, dokud neuvidite vychozi obrazovku a blikani
diod zafizeni DataRecorder 3. Celé poc¢atecni sekvence trva pfiblizn¢ jednu minutu.

Postup pro vypnuti zarizeni DataRecorder 3

Stisknéte a drzte tlacitko Zap/Vyp po dobu 5 sekund, dokud zatizeni DataRecorder 3 nepipne a
diody zatizeni DataRecorder neztmavnou.

Uplny popis provozu zatizeni DataRecorder 3 viz Kniha 1: Nastaveni a iidrzba.
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Pripojeni zafrizeni DataRecorder nebo pamétové karty
DataRecorder 3 k pog¢itaci

Ztizeni DataRecorder je k pocitaci ptipraveno prostiednictvim kolibky. Pamét'ova karta zatizeni
DataRecorder 3 (s fadnym formatovanim) je k pocitaci pfipojena prostfednictvim USB adaptéru a
je softwarem RAPID rozpoznana jako by se jednalo o DataRecorder 3 a mtize byt spusténa pii
prijmu.

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

Pro pfijem pacienta Ize pouzit pouze pamétové karty konkrétné formatované pro
pouziti se zafizenim DataRecorder 3.

Zatizeni DataRecorder nebo jeho pamét'ova karta je pripojeno k pracovni stanici Given:
» pted vysetfenim v pribéhu piijmu
* po vySetieni pro zpracovani video dat

::_I‘:I: Poznamka
A
» vloZeni zafizeni DataRecorder do kolibky, kdyZz je vypnuté, ho vrati do
zapnutého stavu.

» P¥i vkladani zafizeni DataRecorder do kolibky ho zatlacte az na dno kolibky,
a ujistéte se, Ze slySite sérii pipnuti, ktera indikuji, Ze spojeni je uplné.

» P¥i pfipojeni vice nez jednoho zafizeni DataRecorder 2 k pocitali se
doporucuje pouzit USB hub.

—

1. Pfipojena zatizeni DataRecorder nebo pamét'ovou kartu I1ze otevfit klepnutim na levy
horni roh hlavni obrazovky RAPID nebo vybérem moznosti Tools (Nastroje) > Procedures
(VySetreni). Zobrazi se obrazovka Procedures (Vysetreni), ktera ma dvé zalozky:
DataRecorders a Raw Data Files (Soubory nezpracovanych dat). Je-li pfipojeny prvek
pamétova karta DataRecorder 3, funguje stejné jako DataRecorder 3 pro vSechny ucely piijmu,
avSak na listé nahravani se nezobrazi zadna indikace urovné vybiti baterie a ikona na levé
stran¢ obrazovky je ikona pamét'ové karty.

| LastUse: Recording
Turoni Gabriella

Patient D 8552146
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Na obrazovce DataRecorders je sada funkcnich tlacitek na pravé strané obrazovky, ktera
umoznuji provoz na zafizeni DataRecorder.

Sloupce Recorder (Zaznamnik) v horni stiedni Casti obrazovky predstavuji piipojena zafizeni
DataRecorder nebo pamétové karty, jak indikuje ikona v hornim levém rohu obrazovky. Kdyz
klepnete na listu Recorder (Zaznamnik), tlacitka funkci se pfipoji k zatizeni DataRecorder:

Funk¢ni tlacitka jsou nasledujici:

Tlacitko Akce

Identifikuje zafizeni DataRecorder. Pokud klepnete na toto
tlacitko, dioda na pfislusném zarizeni DataRecorder &i kolibce
zablika.

Pfipravi zafizeni DataRecorder pro endoskopické vysetieni
kapsli zadanim dat pacienta.

V pfipadé aplikace RAPID na pracovni stanici Given a RAPID
Access toto tlacitko kopiruje video data na pocitac. Toto
tlaCitko se neobjevuje v ramci vychoziho nastaveni, ale pouze
po zaskrtnuti policka na zalozce Video data management
(Sprava video dat) obrazovky Settings (Nastaveni)
Kapitola 3: Sprava video dat Kniha 3: PouzZivani softwaru
RAPID).

Spusti nebo zastavi vytvareni videa z nezpracovanych dat na
vybraném zafizeni DataRecorder.

Otevie obrazovku obsahujici véechny technické detaily
vybraného zafizeni DataRecorder.

Je-li pfipojena pamétova karta, toto tlacitko zméni vzhled a je
pouzivano pro bezpecné vyjmuti pamétové karty.

Prijem pacienta

::_'CI: Poznamka
™

Pred provedenim pfijmu pacienta musi byt v Manazerovi rezimU k dispozici
schvaleny rezim pro dobu po poziti kapsle (viz Pokyny pro pacienta pro dobu po
poziti kapsle na strane 50

Pfijem pacienta umoznuje spusténi zafizeni DataRecorder zadanim informaci o vySetfeni a
pacientovi do zafizeni DataRecorder, které jsou pak zahrnuty jako neodd¢litelna data do videa
RAPID a zpravy o endoskopii kapsli.

V pripadé endoskopie kapsli tlustého stieva pfijem pacienta rovnéz naprogramuje zatizeni
DataRecorder k poskytnuti upozornéni a pokyni pro pacienta v dob¢ po poziti kapsle, a umoznuje
tisk vybranych pokynil pro pacienta pro dobu po poziti kapsle.

V pribehu piijmu je mozné zadat externé vytistény kod ID kapsle PillCam, kterd ma byt vydana
pacientovi.
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Spusténi zarizeni DataRecorder

Pfijem pacienta lze provést pouze tehdy, kdyz jsou zatizeni DataRecorder nebo pamétova karta
DataRecorder 3 pfipojeny k pocitaci, na némz je nainstalovana aplikace RAPID. Zatizeni
DataRecorder je k pocitaci pfipojeno prostiednictvim kolibky a pamétova karta je ptfipojena
prostiednictvim USB adaptéru karty.

Proces spusténi zahrnuje:
* Vymazani nezpracovanych dat z pfedchoziho vySetfeni ze zatizeni DataRecorder s cilem uvolnit
misto pro nova nezpracovana data

* UlozZeni novych informaci o pacientovi a rezimu na zafizeni DataRecorder. Tyto informace jsou
dilezité pii identifikaci pacienta prostfednictvim videa, které bude vytvofeno z nezpracovanych
dat uloZenych na zatizeni DataRecorder.

» V pripad¢ endoskopie kapsli zadani rezimu pro dobu po poziti kapsle umoziiuje zaiizeni
DataRecorder komunikovat pokyny pacientovi.

Informace HIS

Pokud pracujete v ramci sitového prostiedi nemocni¢niho informacniho systému (HIS), mizete
importovat data ptijmu pacienta ze sit€¢ HIS a automaticky vyplnit policka ptijmu. Pro import
informaci HIS klepnéte na Import na prvni obrazovce ptijmu po obrazovce Welcome (Vitejte) (viz
Import datovych polozek HIS na strané 22).

Pfiprava zaznamniku DataRecorder na vysSetreni

Ujistéte se, ze zatizeni DataRecorder je plné nabito pro endoskopii kapsli a ze je pocita¢ pfipojen k
tiskarné pro tisk pokynti pro dobu po po poziti kapsle, pokud provadite endoskopii kapsli tlustého
stieva.

Ptijem pacientl se provadi prostfednictvim okna Procedures (VySetteni).

1. KdyzZ je zafizeni DataRecorder ve své kolibce nebo je-li pamétova karta v adaptéru karty USB,
klepnéte na lisStu Recorder (Zaznamnik) , kterd odpovida zatizeni DataRecorder, které¢ chcete
spustit. Po aktivaci spravné listy Recorder (Zaznamnik) klepnuti na tla¢itko Identify
DataRecorder (ldentifikovat DataRecorder) zacnou blikat diody odpovidajiciho zatizeni
DataRecorder.

2. Klepnéte na tlacitko Check-In Patient (Prijem pacienta).

l“J_‘:I: Poznamka
- e,

V pfipadé, ze vaSe zafizeni DataRecorder potfebuje aktualizovat software,
objevi se nasledujici zprava.

Given Imaging Ltd. |

& This DataRecorder needs an update. Do you wank ko update vour DataRecorder right now?
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Klepnéte bud na Yes (Ano) nebo No (Ne).

» Pokud zvolite aktualizaci, sledujte pokyny na obrazovce. Po jejim dokon&eni
odstrarite zafizeni DataRecorder z kolibky a znovu ho do ni vlozte.

* Pokud se rozhodnete pro ignorovani aktualizace, mlzZete pokraovat s
pfijmem a aktualizaci provést pozdéiji.

3. Objevi se pruvodce Patient Check-In (Pfijem pacienta).

Patient Check-In

Welcome to patient checkin

This process prepares your DatsRecorder for the

° Welcome next patient.
Initializing the DataRecorder will overwrite
. = previous data
Frocedure info
. Initialization

4. Klepnéte na Next (Dalsi).

Objevi se prvni okno Patient Check-In (Pfijem pacienta). Zadejte spravné informace do
prislusného textového policka.

Patient Check-In

Procedure information

Last @ W
o Wyelcome First “ lm
Middle |
° Procedure info 8] w IW
Gender * lm
. Initialization Bl Dt . lm
Procedure Date * lm
Procedure wwe |SH vI
Capsule 1D -
Senzor Type/Configuration « m
* Mandatory field

“* Procedure must match capsule 1o be used
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Import datovych polozek HIS
Pokud pracujete v prosttedi, kde jsou informace o piijmu jiz k dispozici v souboru HIS,
klepnéte na Import.

Zobrazi se obrazovka Import Check-in (Importovat prijem).

l_ Procedure Date | Last Name | First Name D | Procedure
03/01/2008 00:00:00  LastNameString FisrtName String |DString ESO

13/08/1967 00:00:00
13/08/1967 00:00:00
13/08/1967 00:00:00

13/08/1967 00:00:00
13/08/1967 00:00:00

Dostupné data o pacientovi a vySetieni pro pacienty, ktefi jest¢ nebyli piijati, se zobrazi na
obrazovce, sefazené podle planovaného Procedure Date (Data vysetreni). Studie mtzete
sefadit podle jakychkoli zahlavi sloupcii, bud’ sestupné, nebo vzestupné.

Pro vybér pacienta klepnéte na ptislusnou fadku a klepnéte na OK. Tim se data pfijmu
automaticky pfidaji do obrazovek piijmu.

Jakmile jsou data importovana, pacient je odstranén ze seznamu Current (Aktudlni) a objevi se
na seznamu Used (Pouzité) Na seznamu vedle polozky Source (Zdroj) v horni ¢asti
obrazovky mizete vybrat, ktery seznam chcete vidét: Current (Aktualni) nebo Used (Pouzité).

Pro vymazani pacienta ze seznamu Used (Pouzité) klepnéte na ptislusny fadek a na Delete
(Vymazat).

Jakmile klepnete na OK, znovu se objevi prvni obrazovka pfijmu, se v§emi dostupnymi
informacemi jiz vyplnénymi. MtiZete pokra¢ovat na obrazovku Procedure info confirmation
(Potvrzeni informaci o vysSetieni) klepnutim na tlac¢itko Next (Dal$i) nebo pridat ¢i zménit
kterakoli z informacnich poli.

Manualni zadani dat

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Pfi zadavani jména pacienta pouzivejte pouze znaky A-Z, podtrzitka, pomicky, a
mezery. Jakékoli jiné znaky jsou neplatné. Z pole do pole se mlzete pfesunovat
pouzitim klavesy TAB na vasi klavesnici.

» Zadejte pacientovo prijmeni, kfestni, a sttedni jméno do ptislusnych poli.
» Zadejte ID ¢islo pacienta do pole vedle ID.
* Na seznamu Gender (Pohlavi) vyberte Male (muZské) nebo Female (Zenské).

* V poli vedle Birth Date (Datum narozeni) klepnéte na tlacitko Sipky a vyberte piislusné
datum narozeni (viz Vybeér data narozeni na strané 27).

* Na seznamu Procedure Date (Datum vysetfeni) vyberte datum vysetfeni.
+ Ve volitelném poli Capsule ID (IC kapsle) mizete zadat IC kéd kapsle, ktery je vytistén na
spodni ¢asti krabicky kapsle, a to bud’ jeho vepsanim nebo pouzitim ¢tec¢ky ¢arového kodu.

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Pfestoze pole Capsule ID (IC kapsle) je volitelné, doporudujeme, abyste v této
fazi IC kapsle zadali.
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Pii zadani IC kapsle pole Capsule Type (Typ kapsle) jiz ukazuje piisluiny typ kapsle.

* Naseznamu Capsule Type (Typ kapsle) se vujistéte, ze vyberete spravny typ zakroku (SB1,
SB 2, ESO 2, ESO 3, COLON, nebo COLON 2).

* Pole Sensor Type (Typ ¢idla) je dostupné, pouze poté, co zadate typ kapsle, a zobrazuje
pouze moznosti kompatibilni s danym typem kapsle.

5. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se dalsi okno pritvodce.

Patient Check-In

Procedure information

o YWelcome Fegimen Selectl % |

" Delay first instruction?
o Procedure info

. Initialization

Print Regimen
B
G I ’ EN * Mandatory field

IMAGING

Vybér a vytisk reZimu (Endoskopie kapsli tlustého stireva)
» Klepnéte na tlacitko vedle Regimen (ReZim) a vyberte jeden ze seznamu dvojitym
klepnutim nebo klepnutim na Select (Vybrat).
* Pokud chcete zpozdit ptijem prvni davky léciva (napf. proto, aby se pacient mohl dostat do
mista urceni), zaskrtnéte policko vedle Delay first instruction (OdloZit prvni pokyn).
» Klepnéte na Print Regimen (Vytisknout rezim) a ponechte si vytisk spolu se
zaregistrovanym zafizenim DataRecorder dokud tyto nebudou vydany pacientovi.

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Personalizované pokyny miizete rovnéz vytisknout po dokonceni pfijmu, a to v
¢asti Study Manager (Manazer studie), kde vyberete pfislusného pacienta a
klepnete na Print Instructions (Vytisknout pokyny) v dolni ¢asti obrazovky.
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1. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se dalsi okno privodce.

Patient Check In

Procedure information

Feferring physician |

° Welcome Ordering physician

Checked in by l—
° Procedure info

Insurance l—_
. Initizlization Graup e

ICD Code

* Mandatory field

GI!EN'

IMAGING

Pokracujte se zaddvanim udajl pacienta:

» Zdejte Referring physician (Doporucujici 1ékar) a Ordering physician (Objedndvajici
lékar).

* Do polozky Checked-in by (PFijal), zadejte vase jméno.

» Zadejte Insurance (Pojisténi), Group No. (Skupina ¢.), a ICD, podle potieby.

l:_l‘:‘f Poznamka
2 o

V pfipadé dat na této obrazovce mizete mit nékolik moznych hodnot. Pokud
chcete tyto hodnoty pfeddefinovat, mizete je vybrat ze seznamu pfi pfijmu,
nebo prostfednictvim obrazovky Nastaveni (viz Kapitola 7. Nastavent aplikace
Advanced RAPID Knihy 3: Pouzivani softwaru RAPID).

2. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se dalsi okno privodce. Zadejte Reason for Referral
(Duvod pro doporuceni), pokud ho znate.
Kdyz za¢nete psat, slovnik zobrazi nejblizsi slova, ktera zacinaji stejnym pismenem. Pokud
existuje odpovidajici slovo, kurzor toto slovo zvyrazni. Stisknéte <SHIFT> +<ENTER> pro
zadéni tplného slova bez dal$iho psani.

Patient Check-In

Procedure information

Feason for referral:
° WyElcome
=
° Procedure info
. Initialization i

abnormal willi
active bleeding
angioectasia

aphtha

G I EN’ * Mandatory field
i IMAGING
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3. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se dalsi okno privodce.

Patient Check-In

Procedure information

Height (Inches) I
0 Welcame \Weight (Lbs) |
Waist (Inches) I
° Procedure info Physigue ﬁ
Thin
. Initialization MNormal
Stocky
Frotuberant Abd

* Mandatory field

GIyEN.

- |

» Zadejte pozadované informace pro Weight (Vahu), Height (Vysku) a Waist (Pas).
* Na seznamu Physique (Konstituce) vyberte spravny termin.

4. Klepnéte na Next (Dalsi). Objevi se dalsi okno privodce.

Patient Check-In |

Procedure information

Fratocol Mo I
° Yyelcome

° Procedure info

. Initialization

Capsule lot Mo I
I—

Sensordrray serial No

* Mandatory field

* Vypliite Protocol No (Cislo protokolu), pokud provéadite klinické zkousky.

« Pro Capsule lot No (Cislo $arze kapsle), zadejte &islo SARZE tak, jak je uvedeno na zadni
stran¢ blistru kapsle.

* Pro SensorArray serial No (sériové éislo sady cidel) zadejte sériové Cislo, tak jak je
indikovano na kabelu sady ¢idel.
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5. Klepnéte na Next (Dalsi). Zobrazi se obrazovka Procedure Info Confirmation (Potvrzeni

informaci o vysetieni). Ovéite, Ze data pacienta jsou spravna.

Patient Check-In

Procedure info confirmation

o YWelcome
° Procedure info

. Initialization

GI,EN’

—AMAGING

MName Helen Marker

10 3228004
Gender:

Biirth Diate:

Frocedure Date:

Procedure:

Capsule [D:

Sensor

Vv Accept

Female

11471861

12/9/2008

=B

8-lead

» Pokud jsou data nespravna, klepnéte na Back (Zpét) a vrazte se k predchozi obrazovce, kde

muzete chybu opravit.

* Po provedeni vSech oprav se vrazte na obrazovku Procedure Info Confirmation (Potvrzeni
informaci o vysetreni) vyberte Accept (Pfijmout) a pak klepnéte na Next (Dalsi) pro

pokracovani.

* Po zaplnéni ukazatele priibéhu se zobrazi obrazovka Patient Check-In Done (Pfijem
pacienta dokonéen). Klepnéte na Ready (PFipraven).

zatizeni DataRecorder.

Po dokonceni spusténi zafizeni DataRecorder se oranzove rozsviti dioda (prava) kapsle na

A Varovani

Po pfijeti pacienta ponechte zafizeni DataRecorder v kolibce, dokud nezaéne
proces poziti kapsle a vrazte ho do kolibky po skon¢eni celého procesu.

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

* Provedte jen jedno poziti kapsle najednou s tim, Ze v mistnosti nesmi byt
pfitomno jiné zafizeni DataRecorder nebo kapsle PillCam.

» Pripojte sadu ¢idel SensorArray k zafizeni DataRecorder tésné pfed pozitim,
poté, co jsou €Cidla Fadné umisténa na pacientovi.

+ Predejdéte tomu, aby pacienti, ktefi na sobé maji zafizeni DataRecorder,
zGstavali v tésné blizkosti na vice nez jen kratkou dobu.

» Zafizeni DataRecorder se automaticky vypne, pokud zUstane v necinnosti na
vice nez 30, 60, nebo 90 minut, v zavislosti na verzi zafizeni DataRecorder.

26
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Vybér data narozeni
Postup p¥i vybéru data narozeni

1. 'V okné Patient Check-In (Pfijem pacienta) klepnéte na Sipku vedle policka Birth Date
(Datum narozeni).
Objevi se kalendat, ktery zobrazuje prvni mésic roku 1900 a aktualni datum.

_‘_I January 1900 _;I

FaToday: 3/22/2001

2. Pro posun meésic po mésici klepnéte levou Sipku pro posun zpét a pravou Sipku pro posun
vpred.

3. Pro vybér jiného roku klepnéte na ptislusny rok. V tomto ptipad¢ klepnéte na 1900.
Nasledujici Sipky se zobrazi vedle oznaceni roku:

1 December 1900 :l_’_l

25026 27 23 29 30 A

2 3 4 5 & 7 8 DalSi Sipky pro
9 10 11 12 13 14 15 vybér roku
16 17 18 19 20 21 22

23 24 25 26 Z7 25 29
33 1 2 3 4 85
< aToday: 3/22/2001

&

4. Pro vybér ptedchoziho roku klepnéte na _=]| a pro vybér nasledujiciho roku klepnéte na

5. Pro vybér mésice klepnéte na zobrazeny meésic.
Zobrazi se seznam vSech mésicu.

6. Vyberte ptislusny mésic.
Kalendar se aktualizuje a zobrazi pfislusny mésic a rok.

7. Kalendar zavfete klepnutim na né;.

Kalendar zmizi a objevi se vybrané datum v poli Birth Date (Datum narozeni) ve formatu
nastaveném systémem MS Windows instalovaném na pocitaci.

8. Jakmile je ptijem uplny, objevi se zprava, ktera vas upozorni na to, Ze ptijem je kompletni a Ze
je mozné odpojit zatizeni DataRecorder.

9. Ponechte DataRecorder v kolibce do pfistiho vySetfeni, nebo ho vypnéte.

Priprava zarizeni SensorBelt nebo SensorArray

SensorBelt

Zatizeni SensorBelt sestava z ploché, flexibilni obdélnikové cartridge zasunuté do pasu. Zatizeni
SensorBelt je umisténo v pase pacienta na jedné vrstvé piirodni latky, jako je napf. tricko.

Existuji dva typy zafizeni SensorBelt, jeden s konektorem pro zatizeni DataRecorder 2 a jeden s
konektorem pro DataRecorder 3.
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' Upozornéni
[ J

SensorBelt nesmi byt umistén na syntetickou latku.

1ee

Zafizeni DataRecorder 2 Zafizeni DataRecorder 3

[ = e =

Pti pfipraveé zafizeni SensorBelt se ujistéte, Ze pas je vhodné délky pro pacienta. Je-li tieba, spojte
dva pasy dohromady.

SensorArray
Piiprava ¢idel Sensor Array

1. Vlozte kazdé ¢idlo do pfilnavého krytu. Znacky na Cidlech (tecky nebo this side up (touto
stranou nahoru)) by mély smétovat pry¢ od ptilnavé strany krytu.

2. Abyste zajistili ¢idlo v krytu, odstraite ochranny prouzek z horni ¢asti dolniho okraje v otvoru
ptilnavého krytu a stisknéte oba okraje k sobé.

Cidlo uvnitf pfilnavého
krytu mezi dvéma
vrstvami

Dolni okraj s
ochrannym prouzkem
na horni strané
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Kapitola 4

Provadéni endoskopie kapsli

Informovani pacienta

Jakmile je rozhodnuto, Ze by pacient mél podstoupit endoskopii kapsli:
» Oveéite, Ze se na pacienta nevztahuji Zadné kontraindikace.

» Informujte pacienta, ze endoskopie kapsli je spojena s malou moznosti intestinalni obstrukce.
» Ziskejte informovany souhlas pacienta.

Provadéni endoskopie tlustého stieva prostfednictvim kapsle zahrnuje tyto dalsi kroky:

* Pouzijte Regimen Manager (Manazera rezimu) softwaru RAPID k vybéru nebo vytvoteni

pokynti pro pacienta pro rezim pfed pozitim a po poziti kapsle (viz Manazer rezimii na
strané 48).

» Tisk rezimu pro dobu pied pozitim kapsle a jeho ptedani pacientovi (viz Vytisk rezimu pro dobu
pred pozitim kapsle na strané 50).

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Zcela Cisté stfevo je zasadni pro uspéch vySetfeni v pfipadé endoskopie
tlustého stfeva prostiednictvim kapsle. Pacient proto musi proces pfipravy
pfesné dodrzovat.

Pfed vySetenim instruujte pacienta ohledné pfipravy na endoskopické vySetieni kapsli PillCam a

informujte pacienta, Ze zahrnuje nésledujici:

» Pfichod na kliniku po peclivém dodrzeni pokynt rezimu pro dobu pted pozitim kapsle, obzv1asté
pokud provadite vySetieni tlustého stieva.

* Pfipevnéni 3svodové nebo 8svodové sady ¢idel SensorArray k hrudniku a btichu, pokud jsou
¢idla pouzivana. Obrazy zachycené video kapsli PillCam jsou vysilany prostfednictvim ¢idel na

zatizeni DataRecorder. Pokud pouzivate SensorBelt, pacient ma toto zafizeni pevne umisténo
kolem pasu na jediné vrstvé obleceni.

» Poziti video kapsle PillCam, ktera pfirozené projde pacientovym zazivacim traktem, pficemz
zéaroven pofizuje snimky gastrointestinalniho traktu.

» Noseni zafizeni DataRecorder v pribéhu vysetieni a, v pripad¢ vySetieni tlustého stteva,
dodrzovani tisténych pokynt, kdyz zafizeni DataRecorder informuje pacienta o dal$im kroku.

* Odstranéni sady zafizeni DataRecorder pro dalsi zpracovani.

Informujte pacienty pisemn¢ a istné o tom, Ze musi ucinit nasledujici, aby dosahli pfesnych
vysledk.
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V den endoskopie kapsli
» Dostavit se na kliniku po dodrzeni vSech dietetickych pokyni, v€etné téch, které se tykaji 1€kda.

¢ NoSeni vhodného obleceni:

» Pokud se pouziva SensorBelt, je tieba pouzit obleceni z tenké, prirozené latky, které je
dostatecné dlouhé, aby dosahlo alespon k boktim a nevyhrnovalo se nad opasek.
» Pfi pouziti SensorArray je tieba nosit volné, dvoudilné obleceni z neprtihledné latky.
* Dodat potvrzeny informovany souhlas.
Po poziti
» Zachdzet se zafizenim DataRecorder s co nejvétsi pozornosti. Vyhnout se nahlym pohybtim nebo
naraztim do zatizeni DataRecorder.

* Neodpojujte zatizeni DataRecorder a neodstraniujte ho v prub&hu vySetreni.
« Ridit se dietetickymi pokyny zdravotnického personalu nebo po vyzvé zaiizeni DataRecorder.

» Pokud pacient pocit'uje bolest bficha, nevolnost, nebo zvraceni po poziti video kapsle PillCam,
musi neprodlené informovat zdravotnicky personal.

* Po poziti video kapsle PillCam a dokud nedojde k jeji exkreci, se pacient nesmi ptiblizit ke zdroji
silného elektromagnetického pole, jako jsou ta v blizkosti zatizeni MRI a vyhnout se pfimému
vystaveni jasnému slune¢nimu svétlu.

» Pokud nebyla exkrece video kapsle PillCam z pacientova téla pozitivné overena, a pacient po
vySetfeni trpi nevysvétlenou bolesti bficha, zvracenim, nebo jinymi symptomy obstrukce,
pacient by mél kontaktovat 1ékate pro vyhodnoceni a mozné vySetfeni bficha rentgenem.

* VysSetteni MRI ve stejnou dobu, kdy je video kapsle PillCam v téle pacienta, mize zpisobit
poskozeni sttev nebo biisni dutiny. Pokud pacient pozitivné nepotvrdil exkreci video kapsle
PillCam, mé&l by kontaktovat lékate pro vyhodnoceni a mozny rentgen bficha pfed tim, nez bude
provedeno vysetfeni MRI.

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Pfed zapocetim endoskopického vySetfeni kapsli ovéfte, Ze pacient podal
informovany souhlas a seznamil se s Pokyny pro pacienta.

Vydani zarizeni DataRecorder

Vydani zatfizeni DataRecorder zahrnuje nésledujici:

1. Nastaveni pfisluSenstvi zafizeni DataRecorder

2. Pftipojeni zafizeni SensorBelt/SensorArray k pacientovi
3. Montaz piislusenstvi zafizeni DataRecorder

4. Umisténi zatizeni DataRecorder na pacienta
5

Vydani vytisku pokynt pro pacienta (rezim pro dobu po poziti kapsle pro vySetieni tlustého
stfeva)

30
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Nastaveni prislusenstvi zarizeni DataRecorder

DataRecorder je jednotka, kterou ma na sob¢ pacient béhem vySetfeni, a to ve vaku RecorderPouch
s ramennim popruhem nebo pasu RecorderBelt s k§andami. Je dtlezité, aby toto ptislusenstvi
pacientovi pohodln¢ padlo.

RecorderPouch

Postup pro nastaveni pasu RecorderPouch

1. Zavéste pas RecorderPouch Belt z ramene stojiciho pacienta.
2. Upravte pas tak, aby pacientovi padl.

3. Sejméte RecorderPouch z pacienta.

Zafizeni DataRecorder 2 Zafizeni DataRecorder 3

RecorderBelt (pouze pro DataRecorder 2)

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
A
Maly pas RecorderBelt je doporu€en pro pacienty, ktefi vazi méné nez 85 liber

(40 kg). Pokud pacient vazi vice nez 85 liber (40 kg), pouzijte standardni pas
RecorderBelt.

Postup pro nastaveni pasu RecorderBelt

1. Umistéte pas kolem pasu stojiciho pacienta.
2. Upravte pas tak, aby pacientovi padl. Pro vétsi pacienty muzete ptidat prodlouzeni, je-li ho
tieba.
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3. Ujistéte se, Ze obal na DataRecorder 2 je na boku pacienta tak, jak je zobrazeno nize:

Zarizeni
DataRecorder 2
v obalu na levé
strané

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

Obal na zafizeni DataRecorder 2 je pfipevnén ke svému vlastnimu pasu, a
umozriuje tak pacientovi, aby vak po tomto pasu posouval.

4. Upravte délku kSand a jejich umisténi tak, aby pacientovy padly.

5. Odstraiite pas RecorderBelt.

Pripojeni sady c¢idel SensorBelt/SensorArray k pacientovi

SensorBelt

Nastavte SensorBelt kolem pasu pacienta a utahujte pas, dokud se smycka uprostied uplné
nezatahne.

» Zartizeni SensorBelt je umisténo v pase pacienta na jedné vrstvé latky z pfirodnich vlaken.

» Ujistéte se, ze tricko je dostate¢né dlouhé, aby dosahlo alespoi k boktim a nevyhrnovalo se nad
opasek.

» Pii zajiSténi zatizeni SensorBelt se ujistéte, Ze pod celni ¢asti SensorBelt neni sloZena latka.

» K SensorBelt nic nepfipojujte ani neptipeviiujte, abyste se vyhnuli vytazeni zatizeni SensorBelt z
jeho mista.

» Ujistéte se, ze zafizeni DataRecorder je umisténo na pasu SensorBelt a ze vak RecorderPouch
neni nijak pfipevnén k pasu SensorBelt.

» Pies SensorBelt lze umistit dalsi vrstvu obleceni, pokud je stdle mozné pfipojit spojovaci drat
SensorBelt k zatizeni DataRecorder.

SensorArray

Nutné zatizeni a prisluSenstvi

Pro ptipojeni sady ¢idel SensorArray k pacientovi budete potfebovat nasledujici vybaveni:

* SensorArray

* Navod k umisténi ¢idel (jicen, tenké stfevo, nebo tlusté stfevo)

» Ptilnavé kryty, pro podrzeni kazdého z ¢idel na misté

« Ziletka a dezinfektant (nejsou souéasti dodavky), pro oholeni oblasti pro umisténi ¢idel na bise

32
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l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

V8&e, co se dostane mezi pacientovu pokozku a €idla, v€etné ochlupeni nebo
vzduchu, a jakékoli zmény v umisténi ¢idel, mize narusit kvalitu dat.

' Upozornéni
[ J

Nepouzivejte sadu ¢idel SensorArray, pokud je natrzena nebo poskozena.

Pripojeni sady ¢idel SensorArray

1.

Pokud pouzivate zafizeni SensorArray DR3, pozadejte pacienta, aby se posadil a obnazil
hrudni a btisni oblast a pak umistéte smycku SensorArray na levé rameno. Je-li smycka pfili§
dlouha, pripevnéte piebytecnou délku ve spone.

Pozadejte pacienta, aby si lehl.

Pouzijte piislusny Sensor Location Guide (Navod pro umisténi ¢idel) pro identifikaci mista pro
kazdé c¢idlo na pacientové téle a oznacte ho teckou.

Kryty ¢idel SensorArray by mély byt aplikovany na pokozku bez ochlupeni. Kdykoli je to
potiebné, otiete pokozku pacienta dezinfektantem a oholte mista, kde budou cidla aplikovéna.

S konektorem sady ¢idel SensorArray na stran€ pacienta poloZzte pfipravenou sadu
SensorArray na bficho pacienta a pfifad’te pismena a barvy na dratu kazdého ¢idla k
pismentim a barvdm Néavodu pro umisténi ¢idel.

Pro ptipojeni kazdého c¢idla odstrante ochrannou vrstvu ze zadni strany pfilnavého krytu.

::_I‘:I: Poznamka
s

Protoze €idla jsou na télo umisténa podle anatomickych referenénich bodd,
vzdalenosti mezi ¢idly se mohou pacient od pacienta lisit.

Pozadejte pacienta, aby se oblékl. Konektor SensorArray zlistava vné pacientova obleceni.

Kapitola 4
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Umisténi ¢idel pro ESO

Gl’EN'

IMAGING

Sensor Location Guide
for Esophageal
Capsule Endoscopy

Upper Sternum
(on the bone)
Xiphoid process

Intersection of left 7*
intercostal space and
left mid-clavicular line

English PIN DOC-0258-02

aj Pilcan D

B | Y

Pokud pouzivate zatizeni DataRecorder 3, pouzijte Sensor Location Guide (Navod pro umisténi

¢idel) dodany se sadou SensorArray

éOiZTaacen' Barva €idla  Umisténi €idla

A Cerna Horni ¢ast prsni kosti (na kosti)

B Zluta Xifoidni postup

C Hnéda Prisecik levého sedmého mezizebfi a

levé stfedové kli¢ni linie

34
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Umisténi cidel SB

OllEN'

IMAGING

Sensor Location Guide
For Small Bowel Capsule Endoscopy

Intersection of right 7t
intercostal space and
right mid-clavicular line

Xiphoid process

Intersection of left 71
intercostal space and
left mid-clavicular line

0900 =0

Left mid-inguinal
region

Engish PN DOC0340-01

Standardni Navod pro umisténi cidel

Right lumbar region il
at umbilical level A B c at umbilical level
Above Umbilicus Qo ) &bar-:’vee“Umbillcus
(Navel) * ¥
: Left lumbar region
S lumoantegicn E at umbicai level
at umbilical level D © F
L o “«©
Ri id-inguinal
Right mid-inguinal relgihainrnld inguinal
region

. Pilica r

GI’EN"

pillcam
it f IMAGING

Pediatric Sensor Location Guide

For Small Bowel Capsule Endoscopy
Intersection of right 7%
intercostal space and
right mid-clavicular line

Xiphoid process

Intersection of left 7
intercostal space and
left mid-clavicular line

Right lumbar region

0 -~000™

Left mid-inguinal
region

English PN DOC-0152-02

Pediatricky Navod k umisténi
pediatrickych €idel

Pokud pouzivate zaiizeni DataRecorder 3, pouzijte Sensor Location Guide (Navod pro umisténi
c¢idel) dodany se sadou SensorArray.

Oznaceni .\, cidla  Umisténi gidla

cidla

A Cerna Prusecik levého sedmého mezizebf¥i a pravé
stfedové kli¢ni linie

B Zluta Xifoidni postup

C Hnéda Priisecik levého sedmého mezizebfi a levé
stfedové kli¢éni linie

D Modra Prava lumbalni oblast na urovni pupku

E Fialova Nad pupkem

F Bila Leva lumbalni oblast na arovni pupku

G Zelena Prava stfedova inguinalni oblast

H Cervena Leva stfedova inguinalni oblast

Kapitola 4
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Umisténi €idel PillCam COLON 2

mar  Sensor Location Guide

For PillCam®COLON 2

Intersection of right 7
intercostal space and
right mid-clavicular line

Above Umbilicus (Navel)

Intersection of left 7
intercostal space and
left mid-clavicular line

Right lumbar region
at umbilical level
. Suprapubic region

Left lumbar region
at umbilical level

Right mid-inguinal
region

Left mid-inguinal
region

mmmmmmmmmmmmmmmm

Pokud pouzivate zatizeni DataRecorder 3, pouzijte Sensor Location Guide (Navod pro umisténi
¢idel) dodany se sadou SensorArray

Oznaceni cidla Barva cidla Umisténi ¢idla

A Cerna Prisecik levého sedmého mezizebfi a
pravé stfedové kli¢ni linie

B Zluta Nad pupkem

C Hnéda Priasecik levého sedmého mezizebfi a
levé stfedové klicni linie

D Modra Prava lumbalni oblast na urovni pupku

E Fialova Oblast nad stydkou kosti

F Bila Leva lumbalni oblast na drovni pupku

G Zelena Prava stfedova inguinalni oblast

H Cervena Leva stfedova inguinalni oblast

Montaz prisluSenstvi zarizeni DataRecorder

Montaz prisluSenstvi zarizeni DataRecorder

1. Vyjméte DataRecorder z kolibky. Bylo-li zafizeni DataRecorder fadné spusténo a je pfipraveno
na vySetieni, dioda kapsle sviti oranzové bez pferuseni.
Pokud byla pamétova karta spusténa zvlast, VYPNETE zafizeni DataRecorder 3, vlozte
pamétovou kartu a pak ji ZAPNETE.

2. V ptfipadé zatizeni DataRecorder 2 ovéite, ze vSechny diody baterie jsou rozsvicené.

V piipad¢ zatizeni DataRecorder 3 ovéite, Ze ikona baterie na obrazovce je @100% .

3. Vlozte DataRecorder do obalu.
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Pas RecorderPuch/RecorderBelt je pripraven a pacient si ho muize obléct.

A Varovani

V dobé, kdy je zafizeni DataRecorder pfipojeno k sadé Cidel SensorArray, kterou
ma pacient na sobé:

» nikdy nepfipojujte DataRecorder k pocitaci pfipojenému do elektrické
zasuvky

» pokud pouzivate zafizeni DataRecorder 2 a modra dioda LED blika pfed tim,
nez oteviete kapsli PillCam, kterou chcete pouzit, spustte zafizeni
DataRecorder znovu

» nikdy nevkladejte DataRecorder do kolibky a nepfipojujte ho k nabijeCce

» pfipojte sadu Cidel SensorArray k zafizeni DataRecorder tésné pred pozitim,
poté, co jsou Cidla Fadné umisténa na pacientovi.

Umisténi zarizeni DataRecorder na pacienta

Zarizeni DataRecorder 2

1. Pokud pouzivate RecorderPouch, zavéste ho z ramene stojiciho pacienta.
Pokud pouzivate RecorderBelt (zobrazeno nize), pfipevnéte ho kolem pasu stojiciho pacienta.

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Konektor a drat sady Cidel SensorArray by mél viset nad pasem RecorderBelt.

Drat je veden
zpoza pasu
RecorderBelt a je
pfipojen do horni
¢asti zafizeni

DataRecorder 2

2. Pti pfipojovani sady pasu SensorBelt/SensorArray k zatizeni DataRecorder 2 se ujistéte, Ze
zamykaci rukojet’ na zadni strané zatfizeni DataRecorder 2 je oteviena.

3. Zasuite dva vystupky na konektoru do odpovidajicich otvort zatizeni DataRecorder 2.
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Vystupky na
konektoru

Rukojet je
oteviena pred
pfipojenim ¢idel
SensorArray

Otvory v
zafizeni
DataRecorder

4. Oveite, Ze konektor je zcela zasunut a pak ho zamknéte zavienim rukojeti na zafizeni
DataRecorder 2.

Rukojet pro
zabezpeceni
konektoru

SensorArray

5. Instruujte pacienta, aby nosil zatizeni DataRecorder po celou dobu vySetteni.

Zarizeni DataRecorder 3
Postup pro zatizeni DataRecorder na pacienta.

1. Ujistéte se, ze zatizeni DataRecorder je zapnuté (diody navigacniho tlacitka blikaji jednou za 5
sekund).

2. Zavéste pas RecorderPouch pfes levé rameno a k pravému boku stojiciho pacienta. Upravte
pas tak, aby pacientovi padl.

3. Pro pfipojeni zafizeni SensorArray k zatizeni DataRecorder vlozte konektor do slotu.

l
B A

Pokud ptipojeni selze, zobrazi se ikona * na obrazovce zafizeni DataRecorder.
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4. Instruujte pacienta, aby nosil zafizeni DataRecorder po celou dobu vysetfeni.

5. Pokud provadite vySetfeni tlustého stfeva, ujistéte se, Ze pacient ma vytisténé pokyny k
rezimu pro dobu po poziti kapsle.

Parovani zarizeni DataRecorder a kapsle

Zatizeni DataRecorder 3 funguje pouze s kapslemi, které s nim byly sparovany. Parovani je
dosazeno zadani jedineného IC kapsle do zafizeni DataRecorder 3, které je uvedeno na balicku
kapsle a je rovnéz zobrazeno na kazdém snimku, ktery kapsle vysila. Zatizeni DataRecorder 3
rozpoznava a ptijima snimky z kapsle, ktera s nim byla sparovana a ignoruje snimky z jinych
kapsli PillCam v okoli.

L

[ @ T iI?IBI(I:I; i
®A 0473 C CUS - (((.)))

AEMEARA O

8 XXXX-XX - xxxx xx/xxxxxxS

FCC ID# O8PGIVENIMAGING

QCx Rx Only LBL-1194-01

A Varovani

Zafizeni DataRecorder zaCne nahravat pouze poté, co je parovani s kapsli

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

wl

dokonéeno a potvrzeno. Pokud parovani zafizeni DataRecorder a kapsle neni
dokonéeno, neni vytvofeno zadné video. Ujistéte se, Ze se na obrazovce zobrazi

ikona Usp&sného sparovani = &/ a Ze dioda LED pred poZitim kapsle blika
MODRE .

Pred vydanim video kapsle PillCam

Podani vydanim kapsle:
» Ujistéte se, Ze v pacientoveé gastrointestinalnim traktu neni zadna dalsi video kapsle PillCam,
nebo jina diagnostickd kapsle.

» Ujistéte se, Ze datum exspirace vedle 8 jesté nevyprselo.

« Pokud jste v priibéhu piijmu zadali kéd IC kapsle, zafizeni DataRecorder 3 se automaticky
sparuje s ur¢enou kapsli, kdyz od ni obdrzi vysilani. Vy se musite jen ujistit, Ze pouzivate
urcenou kapsli. Jakmile zatizeni DataRecorder zacne pfijimat snimky z ur¢ené (zaregistrované)
kapsle, parovani je provedeno automaticky a za¢ne nahravani. Pokud nejsou ze zaregistrované
kapsle pfijata zadna vysilani, parovani neni provedeno automaticky a bez n¢j zatizeni
DataRecorder nenahraje video z kapsle s kapsle s IC, které se lisi od zaregistrované kapsle.

Kapitola 4 39



Platforma PillCam

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Pred vydanim kapsle si prectéte pribalovy material, viz Indikace, kontraindikace,
varovani, upozornéni na strané 3.

» Ujistéte se, Ze zafizeni DataRecorder je zapnuto:

» DataRecorder 2: diody baterie se rozsviti kazdych 5 sekund,
» DataRecorder 3: navigacni tlacitka se rozsviti kazdych 5 sekund.

Postup pfi parovani

Proces parovani zafizeni DataRecorder a kapsle miiZete inicializovat v prabéhu piijmu nebo piimo
ptred pozitim kapsle.

Parovani kapsle iniciované v prabéhu pfijmu

Parovani kapsle v pritbéhu piijmu sestava ze zadani IC kapsle do pole IC kapsle. Vepiste IC kapsle,
nebo pouzijte skener carovych kodi (viz Manudlni zadant dat na strané 22). Jakmile zatizeni
DataRecorder za¢ne pfijimat snimky z ur¢ené kapsle, parovani je provedeno automaticky.

Pokud zatizeni DataRecorder 3 neobdrzi signaly ze zaregistrované kapsle, ale z jiné kapsle (nebo
stejného typu kapsle), IC kapsle na pfijatych snimcich jsou zobrazena na obrazovce DataRecorder
3. Miizete se rozhodnout k pi{jmu signalii z jednoho zobrazenych IC kapsle jeho vybérem namisto
IC kapsle, ktera byla zaregistrovana.

Parovani kapsle iniciované bezprostredné pred pozitim

Pokud parovani kapsle nebylo spusténo pii piijmu, zafizeni DataRecorder 3 zobrazuje IC kapsle
ptijatych kapsli (zaregistrovanych). Uzivatel miize vybrat jedno ze zobrazenych IC kapsli a tato
kapsle je sparovana se zatizenim DataRecorder 3. Je tieba se ujistit, Ze skute¢né dojde k poziti
piislusné kapsle se sparovanym IC kapsle.

Parovani video kapsle PillCam se zarizenim DataRecorder

1. Abyste aktivovali kapsli, oteviete blistr obsahujici kapsli a vyjméte ji z blistru. Aktivovana
kapsle by méla byt podrzena v tésné blizkosti zatizeni SensorArray, které ma pacient na sobé v
pribéhu celého parovaciho procesu.

2. Kdyz se v pravém rohu obrazovky zobrazi ikona Ready for pairing (PFipraven k parovani)

"
A

, podrzte kapsli pred zafizenim DataRecorder.

3. Kdyz zafizeni DataRecorder detekuje video kapsli PillCam, jeji kod IC je zobrazen na
obrazovce.

4. Oveite, ze se IC kod zobrazeny na obrazovce DataRecorder shoduje s IC kodem zobrazenym
na obalu kapsle PillCam.

5. Pokud si kddy odpovidaji, stisknéte prostfedni navigacni tlacitko, kde se na obrazovce
zobrazuje 1‘ .

6. Pokud zafizeni DataRecorder obdrzi vice nez jednu video kapsli PillCam, jsou zobrazeny
viechny piijaté IC kody kapsli stejného typu, jakého je zaregistrovana kapsle. Posouvejte se

nahoru nebo dolt stisknutim navigacnich tlaéitek pod T nebo ‘!’ na obrazovce.
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7. Kdyz dosahnete spravného IC kodu, ktery odpovida IC kapsle vyti§ténému na obalu vasi

kapsle, vyberte ho stisknutim prostfedniho tla¢itka pod ' #* na obrazovce. Ikona Gisp&sného
sparovani &g se zobrazi v pravém hornim rohu obrazovky.

Manualni parovani

Pokud parovani kapsle bylo spusténo pfi ptijmu, avSak uzivatel chce pouzit jinou kapsli, miize
pak zatizeni DataRecorder s kapsli sparovat manuélné. Musite se ujistit, Ze byla pozita
piislusna kapsle se sparovanym ID kapsle.

Parovani video kapsle PillCam se zarizenim DataRecorder

1. Abyste aktivovali kapsli, oteviete blistr obsahujici kapsli a vyjméte ji z blistru. Aktivovana
kapsle by méla byt podrzena v t&sné blizkosti zatfizeni SensorArray, které ma pacient na sobé v
prabehu celého parovaciho procesu.

2. Kdyz se v pravém rohu obrazovky zobrazi ikona Ready for pairing (Pfipraven k parovani)

.0
& , podrzte kapsli pied zafizenim DataRecorder.

3. Kdyz zafizeni DataRecorder detekuje video kapsli PillCam, jeji kod IC je zobrazen na
obrazovce.

4. Ovgite, ze se IC kod zobrazeny na obrazovce DataRecorder shoduje s IC kodem zobrazenym
na obalu kapsle PillCam.

5. Pokud si kddy odpovidaji, stisknéte prostfedni navigaéni tlacitko, kde se na obrazovce
zobrazuje | ¥ .

6. Pokud zatfizeni DataRecorder obdrzi vice nez jednu video kapsli PillCam, jsou zobrazeny
vSechny pfijaté IC kody kapsli stejného typu, jakého je zaregistrovana kapsle. Posouvejte se

nahoru nebo dolt stisknutim navigacnich tlacitek pod T nebo ‘!’ na obrazovce.
7. Kdyz dosahnete spravného IC kodu, ktery odpovida IC kapsle vyti§ténému na obalu vasi

kapsle, vyberte ho stisknutim prostfedniho tla¢itka pod  #* na obrazovce. Ikona Gsp&§ného

sparovani &g se zobrazi v pravém hornim rohu obrazovky.

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

Pokud z jakéhokoli dlivodu pacient kapsli PillCam po aktivaci nepoZzije,
deaktivujte ji navracenim kapsle do jejiho obalu.

Pokud kapsle PillCam COLON 2 pfi parovani blika rychlosti nizsi nez jedno
bliknuti za sekundu, vratte ji do obalu a zacnéte znovu.

Pokud kapsle neblika po dobu alespor 20 sekund, pouZijte jinou kapsli a
opakuijte pFijem.
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Vraceni kapsle PillCam do obalu

Pokud pacient video kapsli PillCam z jakéhokoli ditvodu po jeji aktivaci nepozije béhem deseti
minut, nebo pokud mate z n¢jakého diivodu podezreni, ze je tato kapsle defektni, vratte ji do
odsazeného mista v obalu s logem kapsle smétujicim vzhtiru. Pokud byla kapsle fadné umisténa,
prestane blikat jakmile zaviete vicko. Pokud kapsle nadale blika, otocte ji.

Pted pokracovanim s endoskopii kapsli musite zopakovat proces ptijmu.

Poziti kapsle

Zarizeni DataRecorder 2

Zatizeni DataRecorder za¢ne blikat poté, co je video kapsle PillCam aktivovana.

1. 'V ptipad¢ endoskopie jicnu kapsli umistéte pacienta na ltizku, s polstafem (6 cm nebo
2,5 palcim vysokym) pod hlavou, abyste napomohli piti a poziti.
V ptipad€ endoskopie kapsli tenkého nebo tlustého stieva miize pacient kapsli pozit vestoje.

2. V ptfipadé endoskopie jicnu kapsli instruujte pacienta, aby béhem vysetfeni nemluvil.

3. Vyjméte kapsli PillCam z jejiho obalu, aniz byste se dotykali optické kupole. Kapsle PillCam
by okamzité méla zacit blikat. Pokud nezaéne blikat, viz Kapitola 7: Reseni problémii
Knihy 1: Nastaveni a udrzba.

4. Abyste se uyjistili, Ze systém spravn¢ funguje, podrzte kapsli PillCam pted biichem, v tésné
blizkosti ¢idel (tak, aby se pies odév prakticky dotykala jednoho z ¢idel), po dobu alespon 15

sekund a zkontrolujte, ze dioda kapsle (prava) na zatizeni DataRecorder blika stejnou
rychlosti jako kapsle.

A Varovani

Vice vySetieni

PFi provadéni vice nez jednoho endoskopického vysetfeni kapsli PillCam ve
stejné oblasti se drzte nasledujicich pokynu pro zabranéni ruseni signalu s
druhou studii:

* Po pfijeti pacienta ponechte zafizeni DataRecorder v kolibce bez pfipojenych
¢idel SensorArray, dokud nezacéne proces poziti kapsle a vrazte ho do kolibky
po skon&eni celého procesu.

* Pokud modra dioda zafizeni DataRecorder blika pfed tim, nez oteviete kapsli
PillCam, kterou chcete pouzit, spustte zafizeni DataRecorder znovu

* Provedte jen jedno poziti kapsle najednou s tim, Ze v mistnosti nesmi byt
pfitomno jiné zafizeni DataRecorder nebo kapsle PillCam.

» Pripojte sadu ¢idel SensorArray k zafizeni DataRecorder tésné pfed pozitim,
poté, co jsou Cidla Fadné umisténa na pacientovi.

» Nedovolte pacientlim, ktefi na sobé maji zafizeni DataRecorder, aby byli
hned vedle pacientl s pozitymi kapslemi
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* Abyste minimalizovali moznost radiofrekvencéniho ruseni ze zafizeni poté, co
je odstranéno z blistru, a dokud ho pacient nepozije, kapsle PillCam by méla
byt testovana co nejrychleji. Po ovéfeni toho, ze je kapsle PillCam funk&ni by
ji mél pacient okamzité pozit.

+ Jakmile je vytvofeno video RAPID, zkontrolujte, Ze toto video je Uplné.

Zarizeni DataRecorder 3

1. Pfi odstraniovani kapsle PillCam z jejiho obalu se nedotykejte optickych kupoli. Kdyz kapsle
zacne blikat, dioda kapsle @»)) na zafizeni DataRecorder blika zaroven s kapsli. Pokud dioda

kapsle blika modrte ., ptreskocte nasledujici krok a pozadejte pacienta, aby kapsli spolkl.

2. Pokud dioda kapsle blika bile, sparujte kapsli se zafizenim DataRecorder a ovéite, ze ikona

uspesného parovani &g se zobrazi v hornim pravém rohu LCD obrazovky DataRecorder a

dioda kapsle blika modie .

3. Pozadejte pacienta o poziti kapsle. Proces poziti kapsle mtze trvat nékolik minut.
::_'CI: Poznamka
E =

V priibéhu endoskopie kapsli dioda kapsle . blika modfe rychlosti
nahravani.

Pokud dioda kapsle blikd oranzové€ kazdych 5 sekund, zatizeni DataRecorder nepiijima signaly
kapsle.

Po poziti kapsle

PillCam ESO

Po poziti kapsle EOS instruujte pacienta, aby ziistal ve zdravotnickém zafizeni az do konce
vySetfeni.

V ptipadé ESO CE vysetieni kon¢i 30 minut po poziti kapsle PillCam ESO.

Pozadejte pacienta, aby se vratil pro odstranéni zafizeni DataRecorder a pasového vybaveni (viz
Pro vraceni vysetrovact sady na strané 46).

Na konci vySetieni a poté, co bylo vraceno zafizeni DataRecorder mtize byt pacient propustén a
muze se vratit ke svym béznym dennim ¢innostem.

Kapitola 4
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PillCam SB

Jakmile pacient pozil kapsli PillCam SB, muze opustit kliniku.

Zarizeni DataRecorder 2

Vysetteni trva dokud blika modra dioda zafizeni DataRecorder, nebo dokud neni kapsle
exkretovana. Dioda zatizeni DataRecorder 2 by méla blikat po alespoii Sest hodin, pokud nebyla
kapsle PillCam SB exkretovana. Ovéite, Ze si je pacient védom toho, jakych ¢innosti se ma v
prubéhu vysetieni vyvarovat.

{Iﬁ Poznamka
- e,

Pokud dioda kapsle na zafizeni DataRecorder blika oranzové, znamena to, ze
zarizeni DataRecorder uz nepfijima signaly kapsle.

Zarizeni DataRecorder 3

iy
Vysetteni kon¢i, kdyZ se zobrazi obrazovka End of Procedure (Konec vySetieni) na
zatizeni DataRecorder 3. Zatizeni DataRecorder se automaticky vypne pét minut poté, co se objevi
ikona Konec vySetieni.

PillCam COLON

Po poziti kapsle vysvétlete pacientovi Pravidla pro pacienty (viz nize).

Vysvétlete pacientovi, ze kdyz zafizeni DataRecorder pipa a vibruje, mél by pacient u€init
nasledujici:

1. Zkontrolovat ¢islo pokynu na obrazovce LCD zatizeni DataRecorder.

2. Stisknout tla¢itko potvrzeni v hornim pravém rohu zatizeni DataRecorder.

3. DrzZet se odpovidajicich pokynti na dobu po poziti kapsle uvedenych na dodaném vytisku.

4. Drzet se pouze pokynt, na které upozorni zatizeni DataRecorder a pouze pokynt, které
odpovidaji zobrazenému ¢islu, i kdyZz zatizeni DataRecorder jedno ¢islo pieskoci.

iy
5. Zatizeni DataRecorder 3 zobrazi obrazovku End of Procedure (Konec vysetieni) po
skonceni vysetfeni a automaticky se vypne o pét minut pozdéji.

Vstup do tenkého streva — Sledovani v realném ¢€ase

V ptipad¢ endoskopie kapsli je pokyn €. 1 na obrazovce DataRecorder vydan po vstupu kapsle do
tenkého stieva, obvykle do dvou hodin po poziti. Ve stavové fadce v horni ¢asti obrazovky

DataRecorder se zobrazi ﬁ% .

Pokud systém nezobrazi pokyn €. 1 nebo ikonu detekce tenkého stifeva dvé hodiny po poziti,
zacnéte sledovat polohu kapsle v zazivacim traktu prostfednictvim sledovani v readlném case

stisknutim prostfedniho navigacniho tlacitka pod ikonou Real-Time (Reélny ¢as) @ .
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naslednym stisknutim levého a pravého tlacitka. Na zafizeni DataRecorder se zobrazi nasledujici
obrazovka.

B 10% | 8) [12:43| 0

Detekce tenkého
stfeva

Pokud vizualné potvrdite, Ze kapsle opustila zaludek, aktivujte Pokyn €. 1 nasledujicim zptisobem:

Stisknéte pravé navigacni tlacitko po dobu 5 sekund. Ikona detekce tenkého stieva 59 se
zobrazi vlevo ve spodni ¢asti obrazovky. Tim se spusti Pokyn €. 1 a aktivuje se rychlost snimku
zdznamového rezimu. V tuto chvili zac¢ina video vytvofené z tohoto vySetien.

V prubéhu zaznamu mutze l1ékat stisknout navigaéni tlacitko vpravo, pokud vizualizuje snimek
z4jmu a chce si ho oznacit pro dalsi prohlédnuti off-line ve vytvofeném video zaznamu. Veskeré
snimky oznacené pied spusténim pokynu €. 1 jsou vymazany.

Je-1i kapsle stale v zaludku, opakujte sledovani v realném ¢ase pro kontrolu polohy kapsle kazdych
30 minut a aktivujte Pokyn €. 1 podle vyse uvedeného popisu, kdyz vizudlné potvrdite, Ze kapsle
opustila zaludek.

Pokud zatizeni DataRecorder nedetekovalo vstup do tenkého stfeva a nebyl potvrzen ani manualné
aktivaci Pokynu €. 1 do konce studie, pfi otevieni video zdznamu se zobrazi nasledujici zprava: No
gastric-to-SB passage detection was found in this video (V tomto video zéznamu nebyla
nalezena detekce prechodu ze Zaludku do tenkého stfeva). V takovém piipad¢ bude vysledny
video zdznam velmi kratky, a obsahuje pouze prvni 3 minuty.

Jakmile byl vydan Pokyn €. 1, zatizeni DataRecorder bude automaticky pokracovat ve vydavani
pokynti podle rezimu pro dobu po poziti kapsle vydaném v pribéhu spusténi zatizeni
DataRecorder. V ptipadé nékterych pacientl je nutny dozor pro ovéfeni toho, ze se danymi pokyny
ridi.

Jini pacienti mohou byt schopni nezavislych aktivit, pokud maji ptistup ke v§em potiebnym

davkam, a jsou schopni dodrZzovani pokynil v prib&hu vySetteni.

Vysetteni trva az do doby, kdy upozornéni zatizeni DataRecorder poukazuje na konec vySetieni.

Pravidla pro pacienty v prabéhu vysetreni

Ujistéte se, ze pacient ma vytisténé pokyny pro dobu po poziti kapsle nebo pacientské pokyny s

uvedenim vasich kontaktnich informaci, a poucte pacienta nasledujicim zpiisobem:

* 'V piipadé endoskopie tlustého stieva prostiednictvim kapsle vénujte pozornost upozornénim
zafizeni DataRecorder a drzte se pokynil piesné tak, jak jsou napsany.

* Vyhnéte se jakékoli fyzické cinnosti, ktera zahrnuje poceni, ohybani, nebo hrbeni.
* Bud'te aktivni a snazte se nespat.

* Neodolavejte nuceni na stolici a ¢asto chod’te na toaletu.
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Vyhnéte se jakymkoli zdrojim silnych magnetickych poli, jako jsou pole v blizkosti zafizeni
MRI.

Zatizeni DataRecorder neodstraiujte, dokud nebyla kapsle exkretovana, nebo dokud se na
zatizeni DataRecorder neobjevi pokyn End of Procedure (Konec vySetieni).

Zkontrolujte, zda dioda zafizeni DataRecorder blikd modfe. Pokud pfestane blikat pfed koncem
vySetfeni, kontaktujte zdravotnicky personal v pripad€, ze pouzivate zatizeni DataRecorder 2.
Pokud pouzivate zatizeni DataRecorder 3, zkontrolujte ikonu kapsle v horni ¢asti obrazovky. Je-
li Cervena, prejdéte na jiné misto, dokud neni ikona kapsle ¢erna a dioda se opét rozblika.

Na konci vySetieni muzete bud’ sejmout zafizeni DataRecorder a SensorBelt/Sensor Array, nebo,
pokud potiebujete pomoc, vrat'te se na kliniku.

Kontaktujte zdravotni persondl v piipadé jakychkoli neoekavanych udélosti nebo pochyb.

Vraceni zarizeni DataRecorder

Na konci vySetieni by se pacienti méli vratit na kliniku pro odstranéni zatizeni DataRecorder nebo
pro jeho vraceni, pokud ho odstranili sami podle pokynti.

Doporucujeme opetovné nabiti zafizeni DataRecorder okamzité po vraceni.

A Varovani

Zarizeni DataRecorder je tfeba nabit pouze v kolibce dodané se systémem
DataRecorder Kit (viz Nabijeni zarizeni DataRecorder Kniha 1: Nastaveni a
udrzba).

Pro vraceni vySetfovaci sady

1.

o o A~ W DN

Odpojte SensorBelt/SensorArray od zatizeni DataRecorder.

Odstrante pas RecorderPuch/RecorderBelt se zafizenim DataRecorder z pacienta.

Sejméte SensorBelt/SensorArray z pacienta.

Postup ¢isténi idel SensorArray, viz Cisténi cidel SensorArray v Knize 1: Nastaveni a tidriba
Vyjméte zafizeni DataRecorder z vaku.

Umistéte zatizeni DataRecorder do kolibky a vytvoite video (viz Vytvdreni video zdznamii
RAPID Kniha 3: Pouzivani softwaru RAPID).

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Po vlozeni do kolibky se zafizeni DataRecorder automaticky znovu nabije.
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Kapitola 5

Manazer rezimu

Prehled pacientského rezimu

Podobné jako je tomu u jinych technik zobrazovani stfeva, endoskopie pomoci kapsle PillCam
vyzaduje pripravu stiev pro jejich vycisténi pied vySetienim. Po poziti kapsle je moné pouzit
volitelné prokinetické latky a dalsi davky laxativ, aby doslo k postupu kapsle gastrointestinalnim
traktem a zadrzeni rezidudlni ¢iré tekutiny ve stieve.

Zasady rezimi

Cas Akce Strava Pravodce Ugel
Vecer pfed dnem e .
virr Pfijem laxativ - ..
poZiti kapsle . . Vytisk reZzimu -
Cira tekuta 2 s Pfiprava na
pred pozitim ivex o ey
. . vepr strava o vycCisténi stfeva
Rano pfed poZzitim e . kapsle
Pfijem laxativ
kapsle
7 W
aer Poziti kapsle PillCam COLON 2
v
_ Prokineticka o
Po poziti tableta* Lacnéni
Okamzité poté, co Podpora ¢.1* Rezim po poziti
kapsle opusti zaludek | Pfijem laxativ Sira tekuta kapsle a vytisk Posunuite kapsl|
2-4 hodiny poté, co Podpora ¢.2* strava Instalaéni ?.dOdrquvte
- e . .. Cistotu strev
kapsle opusti zaludek | Pfijem laxativ upozornéni
zafizeni
1-3 hocvim}/ po Jidlo S adné DataRecorder 3
Podpofre &.2 gt
zvlastni
1-2 hodiny po jidle Cipek pokyny

* Zavisi na postupu kapsle
**Viz Manazer rezimii na strané 48

Given Imaging Ltd.
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Priprava streva pred pozitim kapsle

Vseobecné feceno, piiprava stfeva na endoskopii kapsli PillCam zahrnuje pieruseni piijmu
pripravkia s obsahem Zeleza nékolik dni pied pozitim kapsle a pfijem laxativ s vodou alesponl vecer
pred pozitim, jakoz i rano pfed pozitim kapsle. PoCinaje alespon cely den pted pozitim kapsle by
mél pacient piijimat pouze stravu sestavajici z ¢irych tekutin. Po poziti kapsle pacient nadale la¢ni
az do poziti prvni ,,podpory*.

Napomahani postupu kapsle a udrzeni Cistoty streva

Pacient nadale lac¢ni az do doby, kdy video kapsle PillCam COLON 2 opusti zaludek. Pacient je
instruovan k tomu, aby se fidil dal§imi pokyny podle potieby, a to v zavislosti na postupu kapsle
zazivacim traktem:

» Je-li kapsle v zaludku zpozdéna, je tfeba pozit prokinetickou latku

» Thned poté, co kapsle opusti zaludek, pozijte laxativum (a vodu, je-li to nutné)
* 1-4 hodiny poté, co kapsle opusti zaludek, pozijte druhou davku laxativa (a vodu, je-li to nutné)
* 1 -3 hodiny po podani druhé davky laxativa mtizete jist (v zavislosti na postupu kapsle)

* 1 -2 hodiny po jidle si vezméte Cipek

Manazer rezimu

Regimen Manager (Manazer rezimil) je nastroj softwaru RAPID pro vytvafeni pokynd pro
pacienty tykajicich se rezimu pied pozitim kapsle, jakoz i pokynil tykajicich se rezimu po poziti
kapsle. Regimen Manager (ManaZer rezimd) vam umoznuje vytvoreni knihovny pokyni tykajicich
se jednotlivych rezimt, z nichz mazete vybrat rezim pro obdobi pted pozitim kapsle, ktery mtzete
uzivateli vydat pfed dnem zakroku, jakoz i rezim pro obdobi po poziti kapsle k vydani v dobé
ptijmu zafizeni DataRecorder 3.

Pokyny pro pacienta pro dobu pred pozitim kapsle

Zcela Cisté stfevo je zasadni pro Gspéch vysetieni. Pacient by se proto mél peclive fidit pokyny k
priprave a Cisténi gastrointestinalniho traktu.

Aplikace RAPID poskytuje moznost vycCisténi pokynt k ptiprave pacienta, a to véetné ptislusné
diety, tak, aby byl pacient pfipraven v den vysetieni. Aplikace RAPID nabizi Sablonu a 1ékai mize
provést nasledujici zmény:

» Pridat logo kliniky

» Prtidat pokyny (tykajici se stravy a jiné)

» Pridat informace pacienta

» Upravenou verzi si ulozte pro pouziti v budoucnu
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Editace a uloZeni pokyni tykajicich se reZimu pred pozitim kapsle

1. Vyberte Tools (Nastroje) > Regimen Manager (ManaZer rezimi). Otevie se obrazovka
Regimen Manager (Manazer rezimu).

2. Vyberte zalozku Pre Capsule Ingestion (Pfed pozitim kapsle). Zobrazi se obrazovka Pre
Capsule Ingestion (Pfed pozitim kapsle) zobrazujici vS§echny dostupné rezimy pied pozitim
kapsle.

3. Otevfete rezim dvojitym poklepanim nebo jeho vybérem a klepnutim na Open (Otevrit).

Approved By: Jr. Sch h4-200 NaP Regimen:

2L+2L PEG split;

30ml +15ml Sodium Phosphate OR 2 sachets Picolas Boosts;
Approved Date: 7 Prokinetics: 10mg Metaclopramide;

Instructions: Days Before
Examination
2 days before examination v | All Day Drink at least 10 glasses of fluids {preferably water) during the

Start Time End Time Instruction For Patient
_—

1 day hefore examination All Day Clear Liquid Diet. Refert to list below for details. No solid food!

[ b s i e (et Prepare PEG solution according to instructions on the package.

1 day before examination 19:00 z Drink 2 liters of PEG solution (out of the 3 liters prepared): one

day of examination 0z:00 ; Drink 2 liters of PEG solution: one 200-250 ml cup every 10-15

Additional
Instructions:

~Lic - 00000090909 -_—
ear Liquid |Allowed:
Diet i

Forbidden:

4. Pro ptidani dalSiho fadku na obrazovce klepnéte na Add instruction (Pridat pokyn) a vyberte
ze seznamu prislusny den a v dalsich sloupcich ptislusny ¢as pro tento pokyn.

5. Zadejte pokyn do posledniho sloupce. Je-1i text delsi neZ je dostupny prostor na obrazovce,
zobrazi se dalsi obrazovka, tak, abyste mohli pokrac¢ovat v psani.

6. Pokud chcete pfidat pokyny tykajici se ¢iré, tekuté stravy nebo stravy s nizkym obsahem
vlaknin, zaskrtnéte ptislusné policko. Poté se zobrazi okno se seznamy Allowed
(Povolenych) a Forbidden (Zakdzanych) jidel nebo napoju.

7. Pro modifikaci téchto seznamu klepnéte na Edit (Editovat) a klepnéte kurzorem uvniti okna.
Jednotlivé polozky muzete pridat nebo odstranit.

::_I‘:I: Poznamka
s

Tyto seznamy jsou sdileny mezi jednotlivymi reZimy, takZze po editaci seznamu
pro jeden rezim jsou tyto zmény aplikovany na vSechny rezimy.

8. Jste-li hotovi, klepnéte na Save (UloZit). Tim je vytvoreny rezim piidan do knihovny
dostupnych rezimd.

9. Pokud chcete tento rezim vytisknout po jeho ulozeni, klepnéte na Approve Regimen
(Schvalit rezim).
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Vytisk reZimu pro dobu pred poZitim kapsle

1. Vyberte Tools (Ndstroje) > Regimen Manager (ManazZer rezimu).

2. Vyberte zalozku Pre Capsule Ingestion (Pied pozitim kapsle). Zobrazi se obrazovka Pre
Capsule Ingestion (Pfed pozitim kapsle), zobrazujici v§echny dostupné rezimy pred

pozitim kapsle.

3. Vyberte sviij rezim a klepnéte na Print (Tisk).

l:_l‘:“f Poznamka
-~ .,

Aplikace RAPID rezim vytiskne, pouze pokud vybrany rezim schvali Iékaf

(Zprava This Regimen Is Approved. (Tento rezim byl schvalen) se zobrazi
vedle tladitka Approve Regimen (Schvalit rezim) v dolni ¢asti).

Pokyny pro pacienta pro dobu po poziti kapsle

Poté, co pacient pozil kapsli, a aby bylo mozno zajistit spéch vySetieni, se pacient musi Fidit
personalizovanym pokyntim pro dobu po poziti kapsle. V prubéhu piijmu je zatizeni DataRecorder
3 rovnéz naprogramovano podle stejnych pokynti z knihovny Manazera rezimd tak, ze v pfedem
urcenych Casech pokynt zatizeni DataRecorder 3 zapip4, vibruje, a zobrazi ¢islo. Kazdé ¢islo
odpovida pokyntim na vytisku pokyni pacienta pro dobu po poziti kapsle, ktery byl pacientovi

vydan.

Editace a uloZeni pokyni tykajicich se reZimu po poziti kapsle

1. Vyberte Tools (Nastroje) > Regimen Manager (ManazZer rezimu).

2. Vyberte zalozku Post Capsule Ingestion (Po poziti kapsle). Zobrazi se obrazovka Post
Capsule Ingestion (Po poziti kapsle) zobrazujici v§echny dostupné rezimy po poziti kapsle.

3. Otevrete rezim dvojitym poklepanim nebo jeho vybérem a klepnutim na Open (Otevrit).

Approved I det 4200 Mg SPS Fegimen:

2L+2L PEG spit:

Tsache! + 1 sachet Mg-5PS (Picolax) Bosts:
Approved Date: Frokinetics: 10mg Metoclopromide;

~Piir

Instructions: Trigger

After Capsule Ingestion

Ingest 10mg Metaclopromide {"Pramin) with a glass of water. Continue

After SB Detection

Prepare 1 sachet of "Picolax” according to package instructions and

After Previous Event

After Previous Event

Prepare 1 sachet of "Picolax” according to package instructions and

Insert "Laxadin™ (10mg B dyl di to i

End Of Pi

End Of Procedure. Please remave equipment from your body.

Additional - Following capsule ingestion, maintain a complete fast [(na diinkingl] until instructed to do othenwise by the Data Recorder slerts and corelating guidlines

Y b i ]
[P - Femsin active thiaughout your ke, no sleeping]
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Manazer rezimu

4. Pro ptidani dalsiho fadku na obrazovce klepnéte na Add instruction (Pridat pokyn) a vyberte
ze seznamu piislusny ¢as pro tento pokyn. Dalsi sloupec zobrazuje Cislo, které bude pro tento
pokyn zobrazeno na obrazovce. Pocet pokynti pro dobu po poziti kapsle je omezen na osm.

5. Pro ptidani verbalniho pokynu ho zadejte do posledniho sloupce. Je-li text pokynu delsi nez je
dostupny prostor na obrazovce, zobrazi se dalsi obrazovka, tak, abyste mohli pokracovat v
psani.

6. Jste-li hotovi, klepnéte na Save (UloZit). Tim je vytvoreny rezim ptidan do knihovny
dostupnych rezimti.

7. Pokud chcete, aby byl tento rezim dostupny k vybéru v nabidce piijmu pacienta, klepnéte na
Approve Regimen (Schvalit rezim).

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Rezim pro obdobi po poziti kapsle musi zahrnovat alespof nasleduijici:

* Prvni pokyn (podle ¢asu, ktery uplynul od poziti)
* Pokyn pro vstup do tenkého stfeva
* Upozornéni na ukonceni vysetreni

Software RAPID nabizi vzory rezima, které Ize pouzit pouze poté, co rezim
schvalite klepnutim na Approve Regimen (Schvalit rezim) ve spodni ¢asti
obrazovky.

Po schvaleni je rezim zahrnut do nabidky rezimU pfi pfijmu a Ize ho vytisknout
(viz Manualni zadani dat na strane 22).

Vytisk pokynii pro dobu po poziti kapsle

Jelikoz cisla pfipomenuti na obrazovce zafizeni DataRecorder odpovidaji ¢islim pokynti v
pokynech na dobu po poziti kapsle, je tfeba, abyste pokyny na dobu po poziti kapsle pro pacienta
vytiskli. Pokud klepnete na Print Post Capsule Ingestion Regimen (Vytisknout reZim na dobu
po poziti kapsle) v prub¢hu ptijmu pacienta (viz Vyber a vytisk rezimu (Endoskopie kapsli
tlustého stieva) na strané 23), detaily pacienta jsou zahrnuty ve vytisku.

Personalizované pokyny muizete rovnéz vytisknout po dokonceni ptijmu, a to v ¢asti Study
Manager (Manazer studie), kde vyberete piislusného pacienta a klepnete na Print Regimen
(Vytisknout rezim) v dolni Casti obrazovky.

Pokyny (bez detaill pacienta) miiZzete rovnéz vytisknout prostiednictvim Manazera rezimd, a to
nasledujicim zplisobem:
1. Vyberte Tools (Nastroje) > Regimen Manager (ManaZer rezimii).

2. Vyberte zalozku Post Capsule Ingestion (Po poziti kapsle). Zobrazi se obrazovka Post
Capsule Ingestion (Po poziti kapsle), zobrazujici vSechny dostupné Sablony rezimi pro
obdobi po poziti kapsle.

3. Vyberte svlij rezim a klepnéte na Print (Tisk).

l‘t_l‘:"_l:: Poznamka
™

Aplikace RAPID rezim vytiskne, pouze pokud vami vybrany rezim schvali lékaF
(Zprava This Regimen Is Approved. (Tento rezim byl schvalen) se zobrazi
vedle tlacitka Approve Regimen (Schvalit rezim) v dolni ¢asti).
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