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SUPPLEMENT TIL "IFU-2320 CAPSOCAM PLUS BRUGSANVISNING"

Nedenstaende instruktioner vedrerer fjernadministration af CapsoCam Plus under laegeligt tilsyn via video. Denne
vejledning er et supplement til brugsanvisningen (IFU-2320) til CapsoCam Plus og omhandler kun de instruktioner,

der er specifikke for fjernadministration af kapslen. Derfor repreesenterer nedenstaende instruktioner ikke den
komplette maerkning af CapsoCam Plus. Laes IFU-2320, for du leser dette tilleg til merkningen.

Produktet er testet for indtreengningsbeskyttelse 1 klassificeringen IP68. Den kan modstd stev, snavs og sand og er

modstandsdygtig over for nedsaenkning op til en meters dybde under vandet.

Forberedelse til brug

1. Bestem, om patienten har eget risiko for kvaelning og/eller kapselaspiration ved at fjernadministrere IFU-
6437-sporgeskema til risikovurdering af patient til patienten. Hvis patienten har eget risiko for kvalning
og/eller aspiration af kapslen, skal du ikke fortsaette med fjernadministration af kapslen.

Indhent informeret samtykke fra patienten i henhold til din institutions politik.

3. Kontrollér folieforseglingen. Giv ikke kapslen til patienten, hvis der observeres brud pa folieforseglingen
eller pa selve folien. Se brugsanvisningen til CapsoCam Plus for at fa flere oplysninger.

4. Pak patientmaerkningen (IFU-6461), CapsoCam-kapselendoskopet, CapsoRetrieve-kapseludtagningssattet

og en handske (du kan bruge en hvilken som helst type engangshandske, du har til rddighed) til handtering af

kapslen sammen i samme pakke. Send pakken til patienten ved at bruge din facilitets foretrukne
forsendelsesmetode. Send ikke forsendelser, hvis patienten har opgivet en udenlandsk postadresse.

5. Planleg videoopkald til indtagelse af kapsler.
BEMARK:
- Fjernadministrationen af kapslen skal visualiseres direkte af en uddannet sundhedsperson.

- For patienten sluger CapsoCam Plus, skal den ledsagende voksne have en henvisning til ferstehjzelp
ved kvzlning.

Brugsanvisning

Nér du er klar til at starte videoopkaldet, skal du sende en e-mail eller sms-invitation til patienten med et link til at
starte videoopkaldet.

1. Kontrollér, at patienten har modtaget et CapsoCam Plus kapselendoskop, CapsoRetrieve
kapseludtagningssat og handske uden skader pa pakken eller dens indhold.

2. Kontrollér, at der ikke er sket @ndringer i patientens medicinske tilstand eller i patientens svar pa
sporgeskemaet IFU-6437-Patient Risk Assessment Questionnaire , der ville diskvalificere patienten til
fjernadministration af kapslen.

3. Kontrollér, at der er en voksen til stede ved siden af patienten under videoopkaldet, og at denne voksne er i
stand til og indvilliger 1 at hjelpe og felge dine instruktioner, hvis patienten har problemer med at sluge
kapslen. Kontrollér, at den voksne har en bil til radighed i tilfelde af, at der er behov for et gjeblikkeligt
besag pa en akutklinik.

4. Bed patienten om at inspicere folieforseglingen. Mé ikke bruges, hvis der observeres brud pa
folieforseglingen eller selve folien. Se brugsanvisningen til CapsoCam Plus for at fa flere oplysninger.

18805 Cox Ave, Suite 250, Saratoga, CA 95070, USA « p. 408 624 1488 « info@capsovision.com

CapsoCam Plus-videokapselsystemet er beregnet til visualisering af tyndtarmens slimhinde hos voksne. Det kan bruges som et veerktgj til at

opdage abnormiteter i tyndtarmen. © 2024 CapsoVision, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. April 2024



@ Lage — Instruktioner til indtagelse af kapsler i hjemmet, | IFU-6438-DA
Ca SOViSion international version til Fjernbetjening

cnpatig Aol oo Videoindtagelse af kapsler under laegeligt tilsyn via video. | Revision: B

10.

11.

Bed patienten om at abne kapselpakken ved at treekke foliedaekket tilbage.
Bed patienten om at tage den medfelgende handske pd og fjerne plastikléget, der dekker kapslen.

Bed patienten om forsigtigt at tage fat i kapslen og trekke den ud og vaek fra pakken uden at trekke
magneten ud af pakken. Bed dem om at passe p4, at de ikke taber kapslen pa gulvet.

Bed patienten om at holde kapslen foran kameraet, sa du kan sikre dig, at den er blevet aktiveret. Se
brugsanvisningen til CapsoCam Plus for at fa flere oplysninger.

Bed patienten om at indtage kapslen med 0,5 liter (~16 vaskeunser) vand. Hvis patienten forseger at sluge
kapslen, men det ikke lykkes, kan de forsege at sluge den en gang til. Hvis det andet forseag ikke lykkes, skal
du ikke fortsatte med fjernadministration af kapslen.

Naér patienten har bekraeftet, at han/hun har indtaget kapslen uden problemer, skal du observere patienten i 5
minutter og bede ham/hende om at gé en tur pa 1-2 minutter for at sikre, at der ikke er vejrtraekningsbesvaer
eller andre problemer. Bed dem om at serge for at rapportere til dig, hvis de far vejrtraekningsbesveer.

Under eller efter den 5 minutter lange observationsperiode skal du undervise patienten i, hvordan man bruger
udtagningssettet. Se brugsanvisningen til CapsoRetrieve for mere information.

I tilfeelde af mistanke om kapselaspiration skal du ringe til det lokale alarmnummer eller straks bede den
ledsagende voksne om at gore det:

1.

o RASD RN

Fa patienten til at rejse sig op.

Placer dig selv bag patienten.

Laen patienten forover, og giv fem slag pa patientens ryg med handroden.

Placer vedkommendes arme omkring patientens talje.

Knyt handen, og placer den lige over patientens navle med tommelfingeren indad.

Tag fat i deres nave med den anden hand, og skub den indad og opad pé patienten pa samme tid.
Udfoer fem af disse mavebgjninger.

Gentag trin 2-7 (skiftevis slag bagud og sted mod maven), indtil kapslen er udstedt, og patienten kan
traekke vejret eller hoste selv.

Hvis det ikke lykkes at fa kapslen ud, skal du straks ringe til alarmnummeret.
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