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Mentions légales

Copyright

Ce manuel est sous la protection du droit d’auteur de Chongqing Jinshan Science & Technology
(Group) Co., Ltd. Il est illégal pour quiconque de réviser, traduire ou copier le contenu pertinent sous
quelque forme que ce soit sans I'autorisation de I'entreprise.

Marque

« OMOM » est une marque déposée par Chongging Jinshan Science & Technology (Group) Co., Ltd. Il
appartient exclusivement a I'entreprise.

Autorisation

Chongging Jinshan sécurise toutes les conceptions et procédures de production du systéme
d’endoscopie par capsule par autorisation.

Aucune unité ou individu n’est autorisé a préter, transférer ou vendre le produit sous quelque forme
que ce soit sans notre autorisation.

Notre société n’est pas responsable de toute utilisation non autorisée de produits sous licence.

Notre société décline toute responsabilité pour toute conséquence causée par un sabotage artificiel
ou une manipulation inappropriée en utilisant directement ou indirectement le systeme
d’endoscopie par capsule.

Notre société est en droit d’apporter des ajustements sur la conception et la production de ce
systeme dans le cadre de la protection de 'autorisation sans préavis.

Le logiciel de traitement d’images par endoscopie par capsule est compatible avec les systémes
d’exploitation Microsoft Windows 10 64 bits. Ces systémes d’exploitation ne sont pas dans le champ
d’application de l'autorisation de notre société, et nous n’assumons aucune responsabilité de
contrefacon impliquée par cet environnement de travail.

Tout le service apres-vente et I'entretien doivent étre exécutés par le fabricant lui-méme ou par des
agents désignés. Les responsabilités du fabricant pour la sécurité et 'entretien ne seront plus
efficaces si une partie non autorisée désinstalle I'appareil ou le répare.

Larésiliation de toute autorisation sera considérée comme une non-autorisation. Tous les matériaux
obtenus au cours de la période d’autorisation devraient étre détruits a temps, sinon cela serait
considéré comme une contrefagon.

Conformité

La capsule intelligente OMOM HD est conforme a la partie 15 des regles de la FCC.

La capsule intelligente HD OMOM est conforme aux normes RSS exemptes de licence d’'Industrie
Canada.

La capsule intelligente OMOM HD est conforme aux limites d’exposition aux rayonnements fixées
par Industrie Canada pour un environnement non controlé.

Protection de I'’environnement

Il y a des piles dans la capsule et I'enregistreur d’images. Veuillez les éliminer correctement aprés
utilisation conformément aux lois environnementales locales, afin de ne pas polluer
I'environnement.

Ce manuel peut étre modifié a tout moment sans préavis.

-1 -



Déclaration importante sur la sécurité

But

Ce manuel n’est utilisé que pour le systéme d’endoscopie a capsule intelligente OMOM HD (type
SC100), qui est appliqué a 'examen du tractus gastro-intestinal et dont l'utilisation est interdite
autrement.

Signaux de sécurité dans le manuel

Veuillez lire attentivement ce manuel et le comprendre pleinement avant d’utiliser le produit.
Certaines informations de sécurité et de précaution peuvent apparaitre dans ce manuel. Veuillez les
lire attentivement et les suivre strictement.

Symboles lettres Déclaration

Il existe des dangers corporels potentiels. Si cela
a Avertissement est inévitable, cela pourrait entrainer des

blessures.

Il existe des dangers potentiels liés aux appareils.

& Prudence Si cela est inévitable, cela pourrait endommager
I'appareil.
e Attention Note soulignée ou informations utiles.

Problemes de sécurité dans les procédures cliniques

Le dispositif mentionné par ce manuel doit étre utilisé par du personnel médical qualifié ayant suivi une
formation médicale professionnelle.

Ce manuel présente l'utilisation et la méthode d’examen du systeme d’capsule endoscopique , a
I'exclusion des directives détaillées sur l'utilisation clinique. Ce manuel fournit uniquement des
informations sur la manipulation et le fonctionnement appropriés du systéme d’endoscopie a capsule
intelligente OMOM HD . Les jugements cliniques et les protocoles sont laissés a la discrétion de chaque
professionnel de la santé.

Entretien

L’entretien du systéme d’endoscopie par capsule doit étre effectué strictement conformément au
manuel (voir annexe D). Méfiez-vous de toute anomalie et vérifiez attentivement.

Veuillez ne pas démonter et remodeler I'appareil.



A propos de Manual

Chapitre 1 : Vue d’ensemble du systéme, qui décrit briévement les composants, les fonctions et le
principe de fonctionnement du systéme.

Chapitre 2 / Chapitre 3 / Chapitre 4 : Le fonctionnement du systeme comprend la préparation a I'examen,
le processus d’examen et la production d’un rapport décrivant l'utilisation du produit. Les utilisateurs
peuvent suivre ces chapitres pour terminer la procédure d’capsule endoscopique .

Annexe A : Installation de Station de travail Vue Smart , qui comprend les installations de Station de
travail Vue Smart et du pilote de 'enregistreur.

Annexe B : Fonctions détaillées de 'enregistreur, qui comprend l'utilisation du pilote de I'enregistreur.
Annexe C : Fonctions détaillées de I'exploitation du logiciel, qui décrit I'utilisation du logiciel.

Annexe D : Maintenance des systémes, qui guide les utilisateurs dans I'entretien et la protection
courants.

Annexe E : Dépannage, qui fournit aux utilisateurs des solutions pour les pannes courantes.
Annexe F : Compatibilité électromagnétique.
Annexe G : Parametres techniques.

Annexe H : Etiquettes systéme.



Abréviations

CE : Capsule endoscopique ou Capsule endoscope

Capsule : Smart Capsule

Enregistreur : Enregistreur d'image

OMOM Station de travail Vue Smart : Station de travail Vue Smart
GI : tractus gastro-intestinal

MII : maladie inflammatoire de l'intestin



Chapitre 1 : Vue d’ensemble du
systeme

Le systeme d’endoscopie par capsule intelligente OMOM HD (ci-aprés dénommé « capsule
endoscopique ») se compose principalement de trois parties: la capsule intelligente HD (ci-apres
dénommée « capsule »), 'enregistreur d’images (ci-apres dénommé « enregistreur ») et le Station de
travail Vue Smart (ci-apres dénommé « Vue Smart »).

Les composants du systeme sont les suivants :

1. Capsule

Capsule takes images Gl et les transmet a I'enregistreur.

La capsule est désactivée par interrupteur magnétique dans sa boite d’emballage (figure ci-dessous).
Retirez le sceau et ouvrez la boite d’emballage, la capsule commence a fonctionner avec le
clignotement des LED.

Capsule SN

Informations sur le fabricant

Pour désactiver la capsule, replacez-la dans la boite d’emballage avec le logo vers le haut et couvrez le
couvercle, puis les LED devraient cesser de clignoter. En cas d’échec, faites pivoter la capsule
légérement et couvrez le couvercle jusqu’a ce que le clignotement cesse .

Recyclage et élimination

Le conception des capsules est a usage unique. Ne la recyclez pas pour un autre usage.

Service Conditions

e Teniral’écart des champs magnétiques élevés. Prenez la vidéo d’entreprise comme exemple, si vous
vous en souvenez, le plan initial était d’embaucher une entreprise pour simplement éditer la vidéo,
sans séquences supplémentaires ni séance photo et elle

e Latempérature de fonctionnement doit étre comprise entre 5 °C et 40 °C.

*  Surune courte distance, n'ouvrez pas deux capsules simultanément.

*  Conservez les capsules dans une boite d’emballage jusqu’a utilisation.

e Conservez les capsules uniquement dans I'emballage fourni avec le produit.

e N'utilisez pas de capsule si son emballage est endommagé.

-5-



e N'utilisez pas une capsule qui ne peut pas étre activée .
Gardez la capsule a I’écart des champs magnétiques puissants (tels que les appareils d'IRM) et des

objets métalliques.

2. Flate a bec

L’enregistreur recoits et stocke les images transférées de la capsule et de I'affichages en temps réel. Il se
compose d'une unité d’antenne qui recoit et transmet des signaux, d'un enregistreur qui traite les images,
d’une carte mémoire qui stocke les images et d'une batterie au lithium rechargeable. Les accessoires
comprennent un chargeur, une sacoche pour 'enregistreur, un enregistreur et un cable USB.

illustré ci-dessous :

Ceinture \

/ Sangle ajustable

Cable d’antenne pour la

réception des données\

Enregistreur <«— Sacoche pour

I'enregistreur

Composants et extérieur : ceinture, antennes et enregistreur




Extérieur: Enregistreur

00:00 .|l|

11

(T}

SC 0120 0800 1404 12

Extérieur : Ecran

Enregistreur de table

# Composant Note
1 Portde charge Connecté au chargeur
Un voyant vert clignotant indique que I'enregistreur est en cours
2 Indicateur de charge de chargement. Le voyant vert sans clignotement indique que la
charge est terminée
3  PortUSB Connectez l'enregistreur a l'ordinateur de la station de travail
4  Alimentation Allumer / éteindre I'enregistreur
Bouton multifonctionnel
e Allumer / éteindre l'affichage a I'écran
5 Commutateur * Confirmer le jumelage du I'enregistreur et de la capsule
d’écran ¢ Confirmer le formatage de I'enregistreur
e Continuez a appuyer pour entrer en mode de recherche de
signal de capsule
L’écran principal de l'enregistreur affiche les informations
pertinentes pendant la procédure d’endoscopie par capsule
6 Ecran Temps d’affichage, indicateur de signal, indicateur de batterie

(état de puissance de I’enregistreur), image capturée par capsule
et S / N de la capsule actuelle




Connecter I'unité

, Communication avec la capsule
d’antenne

Un clignotement constant indique que 'enregistreur est allumé.

8 Indicateur ACT 2 o . .
Le scintillement indique que les images sont transmises

9 Heure Afficher le temps de travail actuel

10 Indicateur de signal Indication du niveau du signal entre la capsule et 'enregistreur

Indicateur de

batterie Afficher I'état de puissance de I’enregistreur

Affichez le numéro stériel de la capsule jumelée avec

12 S/N I'enregistreur

e Attention

La capsule transmet des images a une fréquence spécifique. Parfois, des interférences provenant de
dispositifs externes transmettant dans la méme bande passante peuvent interrompre ou limiter la
transmission de la capsule. Les cas suivants pourraient se produire :

e Alarme de voiture ou de maison : Ceux-ci peuvent provoquer une perte momentanée des
transmissions.

e Selon la proximité de I'émetteur d’alarme de la voiture ou de la maison avec la capsule ingérée, il
pourrait y avoir une interférence momentanée qui ne devrait pas endommager la vidéo de la capsule.

e Equipementradio dela police / caserne de pompiers : Ceux-ci peuvent entrainer des pertes de durée
de transmission plus longues.

e Selon la proximité de I'émetteur d’alarme de la voiture ou de la maison avec la capsule ingérée, cela
pourrait provoquer des interférences de plus longue durée, ce qui pourrait entrainer des lacunes
dans la vidéo de la capsule.

Indicateur de signal

L’indicateur de signal est affiché a I'écran, ce qui indique I'intensité du signal entre la capsule et
I'antenne. L’état du signal est indiqué dans le tableau ci-dessous :

Indicateur de signal Description Niveau du signal Déclaration
1l 4 lumiéres >85%((saturation Signal Strong
o allumées )
3 lumic Bon signal
al ameres 60%-85%
allumées
al 2 lurlnleres 35%-60% Mauvais signal
allumées , :
(L’enregistreur  peut
1lumiére ne pas recevoir toutes
' allumée 10%-35% les images)
Pas de signal
:tEIDD Tout éteint 0 (L’enregistreur ne
peut pas recevoir
d’'images)

Indicateur de batterie



L’indicateur de batterie est affiché a ’écran, ce qui indique le niveau de la batterie. L’état de
I'alimentation est indiqué dans le tableau ci-dessous :

Indicateur de Description Niveau de la
batterie p batterie

4 lumiéres

. >85% (saturation)
allumées

3 lumieres

, 60%-85%
allumées

2 lumiéres 35%-60%

N ] (&] 5]

allumées

1 lumllere 10%-35%
allumée

Tout éteint <10 %

e Attention

e Avantl’examen CE, assurez-vous que I'enregistreur est complétement chargé.

Indicateur ACT (ACT)

L’état de la mise sous / hors tension et du fonctionnement est indiqué dans le tableau ci-dessous:

Indicateur ACT Déclaration

on L’enregistreur est allumé et prét a
fonctionner

Off L’enregistreur est éteint

Scintillant Réception de I'image

Indicateur de charge (CHG)

L’état de charge de 'enregistreur est indiqué dans le tableau ci-dessous :

CHG Indicateur Etat

Al.lume avec En charge
clignotement

Allumé sans N
clignotement Charge complete

Indicateur sonore

Le bip unique avec indicateur ACT jaune ON indique une batterie faible.

e Attention

e Lacharge afaible niveau de batterie peut prolonger sa durée de vie.
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Marche / Arrét

*  Mise sous tension - Continuez a appuyer sur le bouton d’alimentation (marche / arrét) pendant 5
secondes jusqu’a ce que vous entendiez un bip.

+  Eteindre-Continuez 3 appuyer sur le bouton d’alimentation (marche / arrét) jusqu’a ce qu'il
affiche Power Off a I'écran.

Marche

3. Station de travail Vue Smart

La version de Station de travail Vue Smart: 7.2.

Les fonctions principales sont fournies pour 'utilisateur :

Prise en charge des patients.

Jumeler la capsule avec I'enregistreur avant I’examen.
Exportez les données d’'image de 'enregistreur apres I'examen.
Description du diagnostique et de 'analyse des images.
Remplir et imprimer le rapport.

Exporter et importer les données des patients .

SmartScan pour identifier automatiquement les 1ésions

e Attention

. La fonction SmartScan doit étre autorisée et est disponible pour la capsule HD.

*  Larésolution d’affichage de la station de travail Smart Vue prend en charge 1024x768 pixels au-
dessus et 32 bits couleur.

4. Accessoires

Adaptateur

L’adaptateur a une extrémité d’entrée et une extrémité de sortie. Débrancher n'importe quelle
extrémité peut couper I'alimentation en cas d’'urgence.

Spécification:
o Entrée AC: 100-240Vac, 0.6-0.4A, 47-63Hz

«  Sortie DC: 5.3V3.77A MAX —CO—@®

A Avertissement

*  Ne démontez pas I'adaptateur sans autorisation.

*  Netouchez pas I'adaptateur secteur avec les mains mouillées et ne le trempez pas dans un liquide.

*  N’appliquez pas cet adaptateur secteur a d’autres appareils.
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Cable USB

Connectez 'enregistreur et 'ordinateur pour la transmission des données.
Indications et contre-indications

Indications

Ce produit est destiné a diagnostiquer les maladies du tractus gastro-intestinal , en particulier pour les
catégories de patients suivantes:

e Saignements gastro-intestinaux obscurs et anémie déficiente

e Suspicion de maladie de Crohn

e Suspicion de tumeur de l'intestin gréle

e Syndrome du polype de I'intestin gréle

* Syndrome de malabsorption douteuse (maladie cceliaque, etc.)

* Dommages de la muqueuse de I'intestin gréle liés aux anti-stéroides

* Patients qui ont besoin d’exclure les maladies de I'intestin gréle

a Avertissement

. Les risques potentiels de la CE comprennent I'obstruction, la rétention des capsules et I'aspiration.
Dans certains cas, une intervention est nécessaire pour retirer la capsule.

e La rétention de capsules a été rapportée dans environ 1,4% des procédures CE. Des études
rétrospectives ont rapporté des taux de rétention de 0 % a 1,6 % chez les patients soupgonnés de
MIl etde 5,2 % a 13 % chez les patients atteints de MII connue. Les facteurs du patient associés a un
risque plus élevé de rétention comprennent la MC connue, les sténoses ou autres obstructions, les
radiations pelviennes ou abdominales ou la suspicion de tumeur. La rétention de la capsule peut
nécessiter un prélévement endoscopique ou chirurgical de la capsulelt}

[1]- Robert A. Enns et coll. Clinical Practice Guidelines for the Use of Video Capsule Endoscopy.
Gastroentérologie. 2017 Fév; 152(3): 497-514.

Contre-indications

Les cas suivants doivent nécessiter une plus grande prudence dans 'utilisation de CE (contre-indications
relatives):

e Patient atteint de dysphagie.

* Patient présentant une obstruction du tractus gastro-intestinal, une sténose et une fistule
confirmées ou suspectées.

e Patient avec un stimulateur cardiaque implanté ou d’autres dispositifs électroniques.

* Patients de moins de 18 ans ou de plus de 70 ans, ainsi que les patients atteints de maladies
pathologiques.

* Femmes enceintes.
Les cas suivants sont interdits d’utiliser ce produit (contradictions absolues):

* Les patients qui n’ont aucune condition de chirurgie ou qui refusent la chirurgie abdominale.
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Avertissements

Lorsque vous utilisez le systéme d’endoscopie par capsule OMOM HD, veuillez respecter strictement
les avertissements et précautions suivants, et d’autres suppléments seront présentés dans les
chapitres suivants.

a Avertissement

Un avertissement indique qu’il existe des dangers corporels potentiels. Si cela est inévitable, cela
pourrait entrainer des blessures.

* Les patients atteints de tumeurs de l'intestin gréle et de polypes peuvent provoquer une
obstruction et la rétention de la capsule, ce qui nécessiterait un traitement chirurgical. Par
conséquent, la procédure du systeme doit étre menée avec 'accord des patients qualifiés pour
la chirurgie.

* Les patients présentant une malformation congénitale du tube digestif, un diverticule de
l'intestin gréle ou des obstructions du tractus gastro-intestinal peuvent provoquer des
rétentions de capsules. Par conséquent, la procédure du systeme doit é&tre menée avec I'accord
des patients qualifiés pour la chirurgie.

* De grandes quantités d’applications cliniques suggerent que 'endoscopie par capsule est stire
et confortable, bien que des examens individuels puissent avoir un risque d’effets indésirables
inattendus ou inévitables. Par exemple:

1 Allergies aux matériaux polymeres.

2. Saignement ou perforation.

Changements pathologiques inattendus ou inévitables pendant I'examen.
Rétention des capsules.

Examen raté.

o N oW

Comme une grande quantité d’eau est évacuée pendant le nettoyage intestinal, le
patient peut présenter de tels effets indésirables, tels que la déshydratation et les
troubles électrolytiques. Par conséquent, veuillez utiliser les médicaments
appropriés en suivant attentivement les instructions.

7. Aspiration de capsules.

* Des changements ou des modifications de cet appareil qui ne sont pas expressément
approuvés par la partie responsable de la conformité pourraient annuler I'autorisation de
l'utilisateur d’utiliser I'équipement.

* Ne chargez pas I'enregistreur pendant I’examen. La charge peut provoquer une interruption du
signal.

* Veuillez utiliser le chargeur fourni par notre société afin d’assurer la sécurité de la batterie et
de prolonger sa durée de vie.

* (Cetappareil ne doit étre connecté qu’a une alimentation électrique de mise a la terre , afin
d’éviter le risque de choc électrique.

* Ne démontez pas I'adaptateur sans autorisation.

* Ne touchez pas 'adaptateur secteur avec les mains mouillées et ne le trempez pas dans un
liquide.
* N’appliquez pas I'adaptateur secteur a un autre appareil.

e Le cable d’alimentation doit étre conforme aux normes locales.

eNotes
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Un avertissement indique qu’il existe des dangers corporels potentiels. Si cela est inévitable, cela
pourrait entrainer des blessures.

e (et équipement a été testé et jugé conforme aux limites d’'un appareil numérique de classe B,
conformément a la partie 15 des régles de la FCC. Ces limites sont concues pour fournir une
protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle.
Cet équipement génere, utilise et peut émettre de I'énergie radiofréquence et, s’il n’est pas
installé et utilisé conformément aux instructions, peut causer des interférences nuisibles aux
communications radio.

* (Cependant, il n’y a aucune garantie qu’aucune interférence ne se produira dans une installation
particuliere. Si cet équipement provoque des interférences nuisibles a la réception de la radio
ou de la télévision, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en rallumant I'équipement,
l'utilisateur est encouragé a essayer de corriger les interférences par une ou plusieurs des
mesures suivantes:

1

2.

4.

Réorientez ou déplacez I'antenne de réception.
Augmentez la séparation entre I'équipement et le récepteur.

Connectez I'équipement a une prise sur un circuit différent de celui auquel le
récepteur est connecté.

Consultez le revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté pour obtenir de
l'aide.

* L’exploitation est soumise aux deux conditions suivantes :

1

2.

Ce dispositif ne doit pas causer d’interférences nuisibles, et

Cet appareil doit accepter toute interférence regue, y compris les interférences
pouvant provoquer un fonctionnement indésirable.

* Des cables blindés doivent étre utilisés avec cet appareil pour assurer la conformité aux limites
FCC de classe B.
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Procédure CE
La procédure CE nécessite la préparation préalable du patient, de I'appareil et de I'accessoire.

1. Le patient doit suivre le régime de préparation intestinale et les précautions prescrites par le
meédecin, et signer le formulaire de consentement avant I'examen.

2. Le médecin doit préparer le poste de travail Vue Smart, la capsule, I'enregistreur et I'eau potable,
etc.

Enfin, passez par l'un des deux scénarios suivants pour terminer I'examen.

CE Procédure (scénario 1) CE Procédure (scénario 2)

Ajouter le patient Ajouter le patient sur Smart Vue Formater
l'enregistreur ou Formatage de I'enregistreur et jumelage

Jumeler la avec la capsule
capsule

Formater
I'enregistreur ou Formatage de I'enregistreur et jumelage
Jumeler la avec la capsule

capsule . . -
Ingestion de la capsule et visualisation en

temps réel sur l'enregistreur pour
contrdler la position de la capsule

Avaler et
enregistrer

Avaler et Ingestion de la capsule et visualisation en ‘

enregistrer

temps réel sur I'enregistreur pour
uter le patient Ajouter le patient sur Smart Vue

contréler la position de la capsule
Connecter 'enregistreur avec Smart Vue
pour télécharger les images Télécharger

Connecter 'enregistreur avec Smart Vue

Télécharger
pour télécharger les images

Controle de images en générer le rapport

sur Smart Vue Générer le rapport Controdle de images en générer le rapport

sur Smart Vue

Générer le rapport
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Chapitre 2 : Se préparer a I'CE

1.

Préparation du patient

Le praticien doit s’assurer que si le patient est apte a la CE ou non. Veuillez exclure les patients
présentant des contre-indications (voir chapitre 1). La procédure doit étre expliquée au patient en détail
et le formulaire de consentement doit étre signé par les patients ou leurs tuteurs.

A Avertissement

e De grandes quantités d’applications cliniques suggerent que la CE est slire et confortable, bien
que les examens individuels puissent avoir le risque d’effets indésirables inattendus ou
inévitables. Par exemple :

e Allergies aux matériaux polymeres.

e Saignement ou perforation.

e Changements pathologiques inattendus ou inévitables pendant I’examen.
e Rétention des capsules.

e L'examen a échoué.

e Aspiration de capsules.

e Lexamen IRM, si nécessaire, ne doit pas étre effectué avant que la capsule ne soit expulsée du
tractus gastro-intestinal.

e Les patients présentant une malformation congénitale du tractus gastro-intestinal, des
diverticules de l'intestin gréle ou des obstructions gastro-intestinales, etc., peuvent provoquer
une rétention de 'apsule c. Dans ce cas, untraitement urgique de la maladie primaire peut étre
nécessaire. Lesfrais médicaux doivent étre a la charge du patient, car ils n’appartiennent pas a
|'effet secondaire du produit.

Régime alimentaire et précautions

La procédure

1.
2.

Commencez le régime liquide prescrit apres le déjeuner.

Ne mangez pas ou ne buvez pas 10 heures avant la procédure, sauf en sirotant de '’eau pour prendre
des médicaments.

Le déroulement de la procédure

1.
2.
3.

Ne prenez aucun médicament 2 heures avant la procédure.
Portez confortablement avec pas plus de deux vétements.

N’utilisez pas de rouge a levres afin d’éviter de maculer la lentille.

Préparation de l'intestin gréle

Tous les médicaments de préparation intestinale clinique peuvent étre utilisés. Polyéthyleneglycol
Electro est recommandé. Veuillez vous référer aux spécifications d’utilisation du médicament.
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e Attention

e La qualité de la préparation intestinale peut affecter la qualité de I'image capturée et le taux
d’achévement de I’examen.

e Afin de réduire l'influence de la sécrétion gastro-intestinale sur le diagnostic, veuillez commencer
I'examen des que possible aprés la préparation.

A Avertissement

e Comme une grande quantité d’eau est évacuée pendant la préparation intestinale, le patient peut
avoir un risque de déshydratation et de perturbation électrolytique. Par conséquent, veuillez
utiliser les médicaments appropriés en stricte conformité avec leurs instructions.

Préparation de 'appareil et des accessoires

Avant I'arrivée du patient pour I'intervention, vérifiez que I'appareil et les objets suivants ont été
préparés :

e Station de travail Vue Smart
e Capsule: I'emballage est intact, capsule dans sa date de péremption.
o Enregistreur: complétement chargé etles données de la derniere procédure ont été téléchargées.

e Eau potable, gobelet, gants stériles.

-16 -



Chapitre 3 : Procédure CE

Flux de travail flexible

La conception flexible de Station de travail Vue Smart permet a 'utilisateur de saisir les informations
des patients, de formater I'enregistreur, de jumeler la capsule et de commencer I'enregistrement, ou
I'utilisateur peut formater l'enregistreur et jumeler la capsule et commencer a enregistrer
immédiatement sans avoir besoin d'un ordinateur. Les données de 'enregistreur ne seront téléchargées
que sur le patient avec le numéro de série correspondant.

Ces flux de travail sont congus pour donner plus de flexibilité dans la pratique tout en maintenant la
précision et en évitant les erreurs.

Scénario 1:Préparation avec ordinateur Scénario 2 : Préparation avec I'enregistreur

Formatage de
Ajouter un patient I'enregistreur et

jumelage de capsules

Formatage de I'enregistreur et jumelage Ajouter un patient
de capsules Ingestion de capsules
et enregistrement
Ingestion de capsules et enregistrement d'images
d'images
Télécharger Télécharger

(Les blocs gris indiquent une étape avec 'enregistreur connecté a I'ordinateur.)

Dans la section suivante, nous vous montrerons comment utiliser les deux flux de travail.
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Scénario 1 / Ajouter et préparer le patient avec un ordinateur

Ajouter un patient
1. Cliquez sur « Ajouter un patient » dans la barre de menus.

2. Dans la fenétre contextuelle, entrez toutes les informations pertinentes sur le patient, veuillez noter que
vous devez remplir les sections avec un astérisque (ID du patient, Prénom, Nom, Date de vérification, Date
de naissance, Sexe) et Capsule SN pour passer a I'onglet suivant.

+ Patient ID l:l1 Date of Birth 22/09/2020 @~ | Phone I:l
N I S R I T E—
Capsule SN sc Address ‘ ‘
* Check Date 22/09/2020 [@~| Referredby Ordered by

* First Name

* Last Name

Reasons for referral

Keywords

Le numéro de série de la capsule est le code inscrit sur la boite de la capsule.

* Vue Smart est également compatible avec le code de capsule commencé avec JSC. Pour basculer
entre SC ou JSC, cliquez sur le code avant le champ Capsule SN en fonction des demandes spécifiques

Capsule SN 0120 0700 7007

* Vous n’avez pas besoin de taper le numéro de série de la capsule si vous prévoyez de cliquer sur
« Enregistrer » au lieu de cliquer sur « Suivant ».

e Sivous n’avez pas d'ID patient, tapez un nombre aléatoire.

Formatage de I'enregistreur et jumelage de capsules
1. Dans cette section, veuillez confirmer toutes les informations que vous avez saisies précédemment.

e Siune ou plusieurs sections doivent étre révisées, cliquez sur « Précédent » pour rembobiner et
modifier.

* Sivous n'avez pas connecté I'enregistreur a I'ordinateur, faites-le maintenant.

2. Allumez le recorder. Lorsque l'enregistreur est connecté a 'ordinateur, une icone d’enregistreur apparait
dans la fenétre, si plusieurs enregistreurs sont connectés, identifiez-les par leur numéro de série.

-18 -



i Y Recorder Sh:0
SC0220 06001002
08/07/2020

MNew Record

‘ . Download

3. Cliquez sur 'Nouvel enregistrement' pour coupler avec la capsule / formater 'enregistreur. Confirmez que
les données de I'enregistrement précédent ont été téléchargées.

& Prudence

*  Le formatage de 'enregistreur est irréversible, toutes les données, y compris les informations sur
I'image et la capsule, seront effacées, assurez-vous d’avoir téléchargé les données précédentes avant
de procéder a cette action.

. Recorder SN:0
SCO0220 06001002
08/07/2020

New Record

4. Ouvrez la boite de capsules (ne sortez pas la capsule), la capsule clignotera. Ensuite , placez-le pres de
I'enregistreur, la capsule devrait clignoter.

5. Lorsque I’écran affiche le message « Formatage terminé », il sera automatiquement couplé avec la capsule
avec le numéro de série que vous aviez précédemment saisi.

Reasons for referral

Keywords
Formating completed.
Pairing capsule SC 0120 0700 7007.

Recorder SM:0

SC 0220 0600 1001
01,/09/2020

Re-download

® chosen

O Auto-paired Capsule

Cancel Previous

6. Lorsque I'enregistreur est couplé avec succes avec une capsule, le message « Capsule appairée a SC XXXX
XXXX XXXX » s’affiche.
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Reasons for referral

Keywords < \. >

Capsule paired to SC 0120 0700 7007.
Recording start.

I . Recorder SN:D
SC 0220 0800 1001
01/09/2020
Mew Record

® chosen

QO auto-paired Capsule
GO Pairedto  5C0120 0700 7007 Cancel Previous

* Sivous avez accidentellement entré un mauvais numéro de série, ou vous devez changer pour une
nouvelle capsule. Cliquez sur « Mettre a jour » a c6té du numéro de série, entrez un nouveau numéro
et cliquez sur « Confirmer ». Vue Smart tentera de s’appairer avec la nouvelle capsule.

7. Cliquez sur « Terminé » pour quitter la préparation.

* Lorsque l'enregistreur est déconnectéde 'ordinateur, la carte patient devient verte et indique que
I'enregistrement commence.

8. Aidez le patient a porter la ceinture autour de la taille et la pochette de I'enregistreur sur le c6té (pour
des instructions détaillées sur la ceinture, voir I'annexe B).

Ingestion de capsules et enregistrement d’'images

1. Le patient porte des gants stériles et sort la capsule. Placez I'appareil photo face a son visage et prenez
des photos pour les enregistrer.

2. Ingestion de la capsule par le patient avec de I'eau.

& Prudence

*  Aucune mastication n'est autorisée lors de I'ingestion afin d’éviter de gratter la lentille avec les dents.

3. Confirmez I'ingestion de la capsule par une surveillance en temps réel.

e Attention

*  Netouchez pas les domes optiques.
*  Le patient ne doit pas appliquer de rouge a lévres pour éviter de maculer la lentille.

*  Le patient doit prendre une photo faciale claire avant d’'ingérer la capsule.
e Effectuer une seule ingestion de capsule a la fois sans autres enregistreurs ou capsules fonctionnent
a proximité en cas d'interférence du signal.

*  Pour minimiser le risque d’interférences radioélectriques de la capsule apres son retrait de la bofite,
vérifiez que les LED de la capsule clignotent et demandez au patient de terminer rapidement

I'ingestion.
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4. Notes apres I'ingestion de la capsule

L’examen dure environ 8 a 12 heures et le patient est autorisé a quitter 'hopital apres que la capsule ait
passé le pylore. Cependant, ils doivent comprendre les suggestions suivantes :

L’examen dure environ 8 a 12 heures.

Le patient peut boire des liquides incolores 2 heures plus tard.

Le patient peut prendre une collation légere 4 heures plus tard.

Une fois 'examen terminé, le patient peut retrouver un régime alimentaire normal.

Evitez les champs électromagnétiques puissants tels que les appareils d’IRM aprés avoir ingéré la
capsule, jusqu’a la fin de I'examen.

Ne débranchez pas I'appareil et ne retirez pas I'enregistreur a aucun moment pendant I’examen.

Aucun mouvement violent ne doit étre effectué, afin d’éviter que 'enregistreur ne soit endommagé
par des mouvements brusques.

L’enregistreur ne doit pas étre éteint pendant I'examen.

Le patient doit préter attention a l'indicateur ACT et s’assurer que l'indicateur ACT continue de
clignoter 2 ~ 10 images par seconde jusqu’a ce que I'examen soit terminé. Si elle cesse de clignoter,
veuillez ajuster I'étanchéité et 'emplacement de la ceinture.

L’enregistreur et le chargeur ne peuvent pas étre démontés ou détruits.

Si le patient a des réactions défavorables, telles que maux de téte, nausées, vomissements, maux
d’estomac, etc., contactez le médecin.

Lorsque I'examen est effectué (environ 12 heures aprés l'ingestion et que I’ACT cesse de clignoter),
le patient doit éteindre I’enregistreur, enlever la ceinture et ne pas la plier. Retournez I'enregistreur a
I'hopital a I'heure convenue.

La capsule excrétée ne peut pas étre utilisée pour une promotion publique ou d’autres activités
illégales. Les conflits provoqués par cela n’ont rien a voir avec ’hopital ou notre entreprise.

e Attention

Sila capsule se conserve dans I'estomac plus de 2 heures, nous suggérons une intervention, comme
la pousser dans le duodénum par endoscope vidéo.

Télécharger

1. Connectez-vous a Station de travail Vue Smart et connectez-vous a I'enregistreur par cable USB. La carte
patient correspondante devient bleue.

09/17/2020

5C 0120 D812 3456

W W W W

Download

. 71 72 ] . 7 yay ;. . 7 .z
2. Cliquez sur 'Télécharger, I'enregistreur sera commuté dans un périphérique USB, qui sera répertorié sous
Gestionnaire de périphériques Windows comme ci-dessous.
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file:///D:/Users/Administrator/AppData/Local/Youdao/Dict/7.5.2.0/resultui/dict/

File Action View Help
e | @ E| Hm

v & DESKTOP-HRTTKLR

i Audio inputs and outputs

€3 Bluetooth

3 Computer

V' Disk drives

s JINSHAN OMOM-HD Recorder USB Device
- SAMSUNG MZ7TY128HDHP-000L1
- ST1000DMO003-15B102

[5d Display adapters

3 Firmware

{##) Human Interface Devices

“m |DE ATA/ATAPI controllers

2 Keyboards

@ Mice and other pointing devices

[ Monitors

5 Network adapters

@ Portable Devices

= Print queues

I Processors

B Security devices

B Software devices

i Sound, video and game controllers

S Storage controllers

¥ System devices

§ Universal Serial Bus controllers

B EX®

3. Le téléchargement commence immédiatement avec un affichage du pourcentage de progression sur la
carte patient, qui sera terminé dans environ 5 minutes.

09/17/2020

SC 0120 D212 3456

WWWWW

Downloading...75%

e Attention

e  Plusieurs téléchargements seront programmeés en fonction de leur heure de début.

e Lenregistreur d’images fonctionne comme un périphérique USB pendant le processus de
téléchargement, qui ne peut pas étre interrompu pour assurer l'intégrité des données.

4. Une fois le téléchargement terminé, 'enregistreur affichera le message « Téléchargement terminé » et
entrera un compte a rebours de 10 secondes avant de s’éteindre. Aprés le redémarrage, I'enregistreur
entrera automatiquement en mode de recherche.

-22 -



09:30

0 Reboot

Download Completed!

. Searching
Power off in 10 sec.

5. Vue Smart lancera le traitement de I'image pour supprimer les images redondantes, et la carte patient
affiche « Traitement ». Si la fonction SmartScan est déja activée, elle ignorera le traitement de I'image et
entrera directement dans le processus de numérisation intelligente comme indiqué ci-dessous, ce qui
permet de gagner beaucoup de temps.

09/17/2020
SC 0120 0812 32456

W WY

Smart Scanning...6%

6. Enfin, la carte du patient devient violette et le bouton d’action affichera « Révision ». La marque « S »
affichée en haut a droite indique qu’il a terminé le SmartScan pour identifier automatiquement les 1ésions.

09/17/2020
SC 0120 D812 3456

L A QAR AR

Review

7. Maintenant, vous pouvez commencer a étudier en cliquant sur 'Révision'.

e Attention

e Silaclé USB de I'enregistreur d'images est accidentellement déconnectée de Station de travail Vue
Smarts, sa reconnexion n’affectera pas le téléchargement des données dans les 2 minutes.

*  Une fois que le patient revient a I'hopital avec I’enregistreur, le médecin doit :

* Déconnectez I'enregistreur de Station de travail Vue Smart apreés le téléchargement des
données.

* Chargez I'enregistreur.

* Nettoyez I'enregistreur et la ceinture.
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Scénario 2 / Préparer le patient avec un enregistreur

Capsule de formatage et d’jumelage de 'enregistreur sans ordinateur

e Attention

e Veuillez noter qu'un enregistreur ne peut étre couplé a une nouvelle capsule qu’apres le
téléchargement de ses données précédentes. Lutilisateur doit télécharger les données ou les
formater avant de les coupler avec une nouvelle capsule.

1. Placez I'enregistreur sur une surface plane. Ouvrez la boite a capsules et placez-la a c6té de I'enregistreur,
la capsule devrait commencer a clignoter.

2. Allumez 'enregistreur, I'écran affichera « Recherche ».

3. Lorsque l'enregistreur trouve une capsule, la capsule SN s’affiche au bas de I’enregistreur avec un point
d’interrogation (? ).

4. Appuyez sur le bouton situé sur le dessus de I'enregistreur pour confirmer le SN.

5. Une fois le jumelage de la capsule terminé, les images enregistrées seront affichées sur l'écran de
I'enregistreur.

6. Aidez le patient a porter la ceinture autour de sa taille avec la pochette d’enregistreur sur le coté (pour des
instructions détaillées, voir I'annexe B).

Ingestion de capsules et enregistrement d’'images

Pour obtenir des instructions détaillées sur 'ingestion et I'enregistrement d’images, reportez-vous au
scénario 1 / Ajouter et préparer le patient a 'aide d’un ordinateur.

Ajouter un patient

e Attention

e Veuillez noter que vous pouvez ajouter des patients a n'importe quelle étape de ce processus, que ce
soit la veille de I'intervention, aprés I'ingestion de la capsule par le patient ou lorsque I'enregistreur
est retourné. Vous pouvez obtenir un téléchargement correct tant que vous avez un numéro de série
correct et correspondant.

1. Cliquez sur « Ajouter un patient » dans la barre de menus.

2. Entrez les informations sur le patient, tapez les sections avec un astérisque (ID du patient, Prénom,
Nom, Date de vérification, Date de naissance, Sexe) et Capsule SN pour passer a I'onglet suivant.

* Lenuméro de série de la capsule est le code SC XXXX XXXX XXXX indiqué sur I'enregistreur.

* Sivous n'avez pas de systeme d’identification des patients dans votre établissement, tapez
simplement n'importe quel numéro aléatoire.

3. Dans cette section, veuillez confirmer toutes les informations que vous avez saisies précédemment.

* Siune ou plusieurs sections doivent étre révisées, cliquez sur le bouton « Précédent » pour
rembobiner et modifier.

4. Cliquez sur « Capsule jumelée automatiquement ».
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® &uto-paired Capsule
Pairingto SC6422 2760 0437 e -

5. Cliquez sur 'Terminé' et quittez la préparation.

e Lacarte du patient devient verte indiquant que I'enregistrement est en cours de traitement.

Dcharge propre
1. Allumez 'enregistreur.

2. Connectez-vous a Station de travail Vue Smart et connectez-vous a I’enregistreur par cable USB. La carte
patient correspondante devient bleue. Cliquez sur 'Télécharger'.

09/17/2020

SC 0120 2812 3456

W W W W

Do oad

3. Le téléchargement commence immédiatement avec un affichage en pourcentage de progression sur la
carte patient, qui sera terminé dans les 5 minutes.

09/17/2020
SC 0120 D812 3456

WW W w

Downloading...75%

e Attention

*  Plusieurs téléchargements seront programmeés en fonction de leur heure de début.
*  Lenregistreur d’images fonctionne comme un périphérique USB pendant le processus de
téléchargement, qui ne peut pas étre interrompu pour assurer l'intégrité des données.

4. Une fois le téléchargement terminé, 'enregistreur affichera le message « Téléchargement terminé » et
entrera un compte a rebours de 10 secondes avant de s’éteindre. Aprés le redémarrage, I'enregistreur
entrera automatiquement en mode de recherche.
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09:30

0 Reboot

Download Completed!

. Searching
Power off in 10 sec.

5. Vue lancera le traitement de I'image pour supprimer les images redondantes, et la carte patient affiche «
Traitement ». Si la fonction Smart Scan est déja activée, elle ignorera le traitement de 'image et entrera
directement dans le processus de numérisation intelligente comme indiqué ci-dessous, ce qui permet de
gagner beaucoup de temps.

09/17/2020
SC 0120 0812 3456

W w

Smart Scanning...6%

6. Enfin, la carte du patient devient violette et le bouton d’action affichera « Révision ». La marque « S »
affichée en haut a droite indique qu’il a terminé I'analyse intelligente pour identifier automatiquement les
lésions.

09/17/2020
SC 0120 0812 3456

w 77 97 W VY

Review

7. Vous pouvez maintenant commencer a étudier en cliquant sur « Révision » ou en double-cliquant sur la
carte patient.

e Attention

*  Nedéconnectez pas I'enregistreur d'images de Station de travail Vue Smart pendant le processus de
téléchargement.

*  Apresle téléchargement, vous devriez:
* Déconnectez I'enregistreur d’'images de Station de travail Vue Smart.
* Chargez I'enregistreur.
* Nettoyez I'enregistreur et la ceinture.

Ben outre, vous pouvez également télécharger des cas a partir du serveur. Pour plus de détails, reportez-vous a
la section « Cas de serveur ».
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Chapitre 4 : Analyse de I'image

Apres 'examen, veuillez terminer I'analyse de I'image en suivant les étapes suivantes:
e Revue d'images.
e Analyser I'état pathogéne.
e Générez un rapport.

e Imprimez le rapport.

Examen de I'image

1. Cliquez sur « Révision » ou double-cliquez sur le patient actuel pour entrer dans I'examen de I'image.
Lisez la vidéo ou passez en revue I'image actuelle.

2. Double-cliquez sur les images (1ésions, emplacements anatomiques ou autres images que vous souhaitez
conserver) pour les enregistrer dans la zone de stockage des vignettes de la base de données ci-dessous.
La miniature est automatiquement sélectionnée avec W pour l'affichage dans le rapport. Pour annuler
la sélection, cliquez sur le 'V et il deviendra gris.
(Pour des instructions détaillées sur la retouche d'images, voir I'annexe C)
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Générer un rapport

Remplissez un rapport et imprimez-le (pour obtenir des instructions détaillées sur la retouche

d’'image, reportez-vous a I'annexe C).
D
Capsule Endoscopy Report OMOM 5C100 .
Gender Male
2020080501 Referred by
08/16/1989 ProcedureDate  08/08/2020
Oiarrhes for one weeh p p p
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Annexe A : Installation et
désinstallation de Station de travail
Vue Smart

Dans ce chapitre, nous allons montrer comment installer et désinstaller le logiciel.

Prérequis

Le Vue Smart a été préinstallé dans 'ordinateur fabriqué par Chongging Jinshan Science & Technology
(Group) Co., Ltd., qui peut étre utilisé directement. Si 'ordinateur n’est pas équipé par notre société,
veuillez vous référer a 'opération de ce chapitre pour I'installation de Station de travail Vue Smart.

Station de travail Vue Smart peut étre utilisé comme client ou serveur, ce qui doit répondre a la
configuration minimale requise indiquée ci-dessous.

Configuration minimale requise pour le client :
e (CPU: La 6e génération Intel Core i5 ou supérieure
e RAM: 8Go ou plus
e Disque dur: 500 Go ou plus
e Résolution: 1920 * 1080 ou supérieur
e Systeme d’exploitation Windows 10 64 bits

e Les 3 logicielsrdrarty : NET Framework 4.5, Visual C++ Redistributable Packages pour Visual
Studio 2013, Visual C++ Redistributable Package pour Visual Studio 2015.

Configuration minimale requise pour le serveur :
e (CPU: La 6e génération Intel Core i5 ou supérieure
e RAM: 16Go ou plus
e Disque dur: 1 To ou plus
e Interface réseau : taux de transmission réseau supérieur a 1 000 Mbps
e Systeme d’exploitation Windows 10 64 bits

Nous introduisons 'installation de la station de travail intelligente Vue et du pilote d’enregistreur en
prenant le systéme d’exploitation Windows 10 comme exemple. D’autres systemes d’exploitation
peuvent effectuer l'installation en conséquence.

e Attention

e Station de travail Vue Smart doit étre installée par « Exécuter en tant qu’administrateur » .

Logiciel de sécurité

Tout logiciel de sécurité (par exemple, antivirus, pare-feu) peut provoquer un conflit ou faire planter le
logiciel. Il est recommandé de désinstaller un tel logiciel avant de continuer.

Vous pouvez également demander au service informatique d’ajouter le programme a la liste de confiance
du logiciel de sécurité. Cependant, ce n’est pas la meilleure approche que nous recommandons.
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Mise a jour a partir d’anciennes versions

Etant donné que Station de travail Vue Smart est grandement optimisée, 'ancienne version doit étre
désinstallée avant d’installer la nouvelle version de Vue Smart.

Pour désinstaller I'ancienne version, tapez 'Panneau de configuration' dans 1’écran 'Démarrer’, et
sélectionnez 'Désinstaller un programme', comme indiqué ci-dessous.
C: |

4 [EZ > Control Panel v ®| | Search Control Pane ¥

Adjust your computer’s settings View by: Category ¥

System and Security
Review your computer's status
Save backup copie r files with File History

£
Backup and Restore (W JaEes -
%}“ Appearance and Personalization
@&, Network and Internet

Iaﬂ View network status and tasks

User Accounts

) & Change account type

»  Clock and Region
/ Hardware and Sound

-
(14
~
' View devices and printers ’
ﬂ Add a device @ Ease of Access

Change date, time, or number formats

Let W s suggest settings
Optimize visual display

Programs
[) Uninstall a program

Sélectionnez 'OMOM Vue' et faites un clic droit, sélectionnez 'Désinstaller' pour désinstaller I'ancienne
version de Vue.

Ajuster le rapport d’affichage et la résolution

Pour Windows 10, vous devez ajuster le rapport d’affichage. Faites un clic droit sur le bureau de
I'ordinateur et sélectionnez [Parametres d’affichage]. Trouvez 'Echelle et mise en page' et assurez-vous
que le ratio est de 100%. Utilisez la résolution la plus élevée possible, 1920 * 1080 est recommandé.

. 3 Scale and layout

i . Change the size of text, apps, and other items
1 Display settings

. 100% %
&2 Personalize

Installation de Station de travail Vue Smart

Exécutez le programme d’installation de Station de travail Vue Smart en tant qu’administrateur.
Installez Station de travail Vue Smart comme suit :

1 Station de travail Vue Smart nécessite I'installation des 3 plug-ins rd-party répertoriés ci-dessous
pour assurer le fonctionnement normal. Cliquez sur 'Installer’' pour continuer.
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FMOM Vue - InstallShield Wizard

begin installing these requirements,

OMOM Vue reguires the following items to be installed on your computer. Click Install to

Status  Requirement

Pending Microsoft Visual C++ 2015 Redistributable Package (x86)
Pending Microsoft Visual C++ 2013 Redistributable Package (x88)
Pending Microsoft Visual C++ 2013 Redistributable Package (x64)

I

Install Cancel

e Attention

Sil'ordinateur actuel est installé avec I'un des 3 plug-ins rd-party
s’affiche. Cliquez sur « Qui » pour continuer.

OMOM Vue - InstallShield Wizard o . 0

ci-dessus, le message suivant

@Y The installation of Microsoft Visual C++ 2015 Redistributable

the installation?

&¥ Package (x86) appears to have failed. Do you want to continue

|

2.

L’interface de préparation de l'installation s’affiche. Et puis tla fenétre contextuelle de

I'interface de bienvenue. Cliquez sur « Suivant » pour continuer.

OMOM Yue - InstallShield Wizard

‘Welcome to the InstallShield Wizard for OMOM
Vuoe

The InstallShield Wizard will install OMOM Vue on your
computer. To continue, dlick Mext.

< Back Next > I [ Cancel

-31-



3. Cliquez sur 'Modifier' pour modifier le chemin d’installation si nécessaire, et le chemin
d’enregistrement par défaut est: C:\jinshangroup\Vue.. Cliquez sur « Suivant » pour continuer.

OMOM Vue - InstallShield Wizard X

Choose Destination Location
Select folder where setup will install files.

. Install OMOM Vue to:
C:Yjinshangroup{OMOM Vue

[ < Back ” Mext = ][ Cancel ]

4. Sélectionnez Terminé et cliquez sur « Suivant » pour continuer. L'utilisateur peut également
cliquer sur l'option Personnalisé pour sélectionner les modules a installer sur des demandes
spécifiques. Lorsque I'option Terminé est sélectionnée, passez directement a I'étape 5.

OMOM Vue - InstallShield Wizard X

Setup Type
Select the setup type to install. \

Please select a setup type.

@ Complete

-

-‘ 7 All program features will be installed. (Reguires the most disk space.)

-‘ Select which program features you want installed. Recommended for
) advanced users,

[ < Back ” MNext > ][ Cancel ]

5. Sil'option personnalisée est sélectionnée, vous accéderez a I'écran suivant. Faites la sélection
sur les demandes spécifiques et cliquez sur 'Suivant' pour continuer.

Attention

Sil'option Serveur est sélectionnée, Vue Smart sera également considéré comme un serveur en plus
de prendre en charge toutes les fonctions du client, qui peuvent étre connectées par d’autres clients
pour partager les cas des patients.

L'option Serveur est désélectionnée par défaut.
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OMOM Vue - InstallShield Wizard

Select Features

Select the features setup will install. \

Select the features you want to install, and deselect the features you do not want to install.

Pl ImageStation Description

LUSBDriver

807.59 ME of space required on the C drive
10029.01 MB of space available on the C drive

Instalshield

’ < Back " Next = I[ Cancel

Cliquez sur 'Installer' pour continuer.

QOMOM Vue - InstallShield Wizard S

Ready to Install the Program
The wizard iz ready to begin installation, \

Click Install to begin the installation.

If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard.

< Back " Install ][ Cancel

Installation...
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OMOM Vue - InstallShield Wizard

oS ﬁ

The InstallShield Wizard is instaling OMOM Vue

Instaling

IrnztallShield

Cancel

8. L'installation est terminée.

OMOM Vue - InstallShield Wizard

InstallShield Wizard Complete

The Installshield Wizard has successfully installed OMOM Vue.
Click Finish to exit the wizard,

< Back Cancel

Installation du pilote d’enregistreur

L’enregistreur HD ne nécessite pas I'installation d'un pilote, veuillez donc ignorer cette section si vous
utilisez un enregistreur HD.

Connectez I'enregistreur avec Station de travail Vue Smart via un cable USB et allumez-le et les icones
apparaissent en bas a droite et en haut a droite (comme suit), qui indiquent que I'enregistreur connecte
un ordinateur normalement.

@ Recorder connected ‘}'

Sinon, veuillez installer le lecteur matériel comme suit:

1 Connectez I'enregistreur et le poste de travail Vue Smartvia le cable USB.

2 Allumez l'enregistreur et cliquez avec le bouton droit sur Poste de travail \ Gestionnaire de
périphériques.
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3 Cliquez avec le bouton droit de la souris sur le périphérique inconnu et choisissez Mettre a
jour le pilote logiciel.

=

File Action View Help
| @ e
4 = zhongshi

> (M Computer

> Disk drives

L, Display adapters

<3 DVD/CD-ROM drives

E’g‘ﬁ Human Interface Devices

g IDE ATA/ATAPI controllers

= Keyboards

ﬂ Mice and other pointing devices
& Monitors

LF Metwork adapters

> i Universal Serial Bus controllers
§ Generic USB Hub
§ Generic USB Hub
a Intel(R) 8 Series/C220 Series USB Enhanced Host Controller #1 - 8C26
i Series USB Enhanced Host Controller #2 - 8C2D

I Update Driver Software... I

Disable
Uninstall

# USB Root Hub
- § USB Root Hub

Scan for hardware changes

‘ Properties

4 Choisissez « Parcourir mon ordinateur..."

Il Update Driver Software - EZ-USB FX2

How do you want to search for driver software?

< Search automatically for updated driver software
Windows will search your computer and the Internet for the latest driver software
for your device, unless you've disabled this feature in your device installation
settings.

< Browse my computer for driver software
Locate and install driver software manually.

Cancel

5 Cliquez sur 'Parcourir... 'pour choisir le programme pilote, cliquez sur 'Suivant' pour continuer.

- 35 -



@ [l Update Driver Software - OMOM USB Device

Browse for driver software on your computer

Search for driver software in this location:

C:\Program Files (x86)\jinshan\ImageStation\UsbDriver\64bit v Browse...

[#] Include subfolders

< Let me pick from a list of device drivers on my computer
This list will show installed driver software compatible with the device, and all driver
software in the same category as the device,

Cancel

Si le schéma ci-dessus ne parvient pas a installer le pilote, cliquez sur I'option 'Laissez-moi
choisir... ', sélectionnez le pilote cible et cliquez sur 'Suivant’ dans I’écran suivant pour
continuer.

& B Update Drivers - OMOM USB Device
Select the device driver you want to install for this hardware.

- Select the manufacturer and model of your hardware device and then click Mext. If you have a
. disk that centains the driver you want to install, click Have Disk.

Show compatible hardware

Model

[E]OMOM USB Device
OMOM USB Device

.__‘,, This driver has an Authenticode(tm) signature. Have Disk...

Tell me why driver signing is important

Mext Cancel

6. Une fois 'installation terminée, cliquez sur 'Fermer"
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Il Update Driver Software - OMOM USB Device

Windows has successfully updated your driver software
Windows has finished installing the driver software for this device:

OMOM USE Device

Close

Désinstaller Station de travail Vue Smart

Pour désinstaller Vue Smart, tapez 'Panneau de configuration' dans I’écran 'Démarrer’, puis sélectionnez
'Désinstaller un programme’, comme indiqué ci-dessous.

4 [E3 > Control Panel v ® | Search Control Panel £

Adjust your computer’s settings View by

System and Security

Review your computer's status

Save backup copies of your files with File History
Backup and Restore (Windows 7)

( ! Network and Internet
View network status and tasks
, / Hardware and Sound
%‘ View devices and printers
Add a device
Programs
['l' Uninstall a program

Category ¥

User Accounts
® Change account type

Appearance and Personalization

Clock and Region
Change date, time, or number formats
Ease of Access

Let Windows suggest settings
Optimize visual display

Schoisissez 'OMOM Vue' et faites un clic droit, sélectionnez 'Désinstaller’ pour désinstaller Station de
travail Vue Smart.

OMOM Vue - InstallShield Wizard l—"‘—l

Do you want to completely remove the selected application and all of its
features?

[ Ve [ No

Une fois la désinstallation terminée, cliquez sur 'Terminer"'.
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OMOM Vue - InstallShield Wizard
e ——

Uninstall Complete

InstallShield Wizard has finished uninstaling OMOM Vue.,

< Back |[ Finish I| Cancel
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Annexe B : Fonctions detaillées de
'enregistreur

Connection ou déconnexion Enregistreur et capteur

Connectant

Insérez le connecteur du capteur dans la fente de 'enregistreur vers la direction indiquée ci-
dessous jusqu’a ce que vous entendiez un clic.

{)

Déconnexion

Appuyez sur les boutons des deux cOtés et maintenez-les enfoncés jusqu’a ce qu'il soit retiré.

Jumelage--- enregistreur connecté et capsule

Jumeler la capsule avec I'enregistreur avant 'ingestion de la capsule, aprés appariement, 'enregistreur
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est réglé sur le signal uniquement a partir de la capsule jumelée. Nous fournissons deux méthodes
d’appariement.

* Premieére méthode : par Station de travail Vue Smart

Pour référence, lisez 'Chapitre 3: Jour de procédure / Scénario 1 / Préparer avec ordinateur.

* Deuxieme méthode: Par enregistreur

1. Allumez l'enregistreur : L’écran de I'enregistreur affiche Recherche... . Sil’écran de
I'enregistreur affiche « Non téléchargé », continuez a appuyer sur le bouton de
commutation d’écran pendant 3 secondes, et vous entendrez un bip sonore, et il entrera
en mode de recherche.

2. Ouvrez la boite a capsules.
L’enregistreur affiche SC XXXX XXXX XXXX? (Numéro de série (SN) de la capsule).
Appuyez sur le commutateur d’écran pour confirmer ce SN.

L’écran de I’enregistreur affiche SC XXXX XXXX XXXX . Cela signifie un jumelage réussi.

o vor W

L’écran de I'enregistreur affiche I'image de la vue en temps réel.

e Attention

Assurez-vous de télécharger les données avant de les coupler, sinon le Vue Smart ou I'enregistreur vous
demanderait ce qui suit :

*  Jumelage de 'enregistreur et de la capsule par Station de travail Vue Smart. Lorsque l'utilisateur
clique sur « Nouvel enregistrement », une invite s’affiche.

Recorder S0
SCO220 0s001001
MHone

Recorder SH:0
SCO220 0e00 1001 EENT
leﬂlfﬂﬂﬂl

Mew Record

Mew Record iy

® chosen

*  Jumelage de l'enregistreur et de la capsule par enregistreur. L'écran de l'enregistreur s’affiche
comme suit.

Searching SC 0120 0800 1404
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Visualisation en temps réel

Appuyez sur I'interrupteur d’écran pour allumer I'écran de I’enregistreur, vous pouvez visualiser les
images sur I'enregistreur en temps réel pendant la procédure CE.

Commutateur

Appuyez sur le commutateur d’écran pour regarder la vue en temps réel

Téléchargement

Le téléchargement est le transfert des données brutes stockées de I'enregistreur vers le poste de travail
Vue Smart et la création d’'un fichier pour examen ultérieur.

Charge de la batterie

L’enregistreur comprend une batterie au lithium intégrée, donc s’il vous plait charger avant utilisation.

»  Utilisez 'adaptateur spécifique a 'application. Eteignez 'enregistreur et retirez le cable USB lorsque
vous chargez la batterie.

e Temps de charge complet: 8+1 heures.

e Lorsque I'enregistreur est inactif, veuillez le recharger (charge complete) une fois par mois.

“ Avertissement

. Ne facturez pas pendant I'examen. La charge peut provoquer une interruption du signal.

e Veuillez utiliser le chargeur fourni par notre société afin d’assurer la sécurité de la batterie et de
prolonger sa durée de vie.

e Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil ne doit étre branché que pour alimenter le
secteur avec une terre de protection.
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Portez la ceinture de taille Recorder

1. Fixer un c6té de la sangle réglable a la ceinture.

2.  Mettez I'enregistreur dans la pochette de 'enregistreur apres I'avoir allumé.

3. Porter la pochette de I'enregistreur sur I'épaule.

4. Fixez la sangle réglable a I'autre extrémité de la ceinture apres I'avoir passée dans la pochette de

I'enregistreur
5. Ajustez lalongueur de la ceinture et la longueur de la bretelle pour s’adapter au patient.

*  Neséparez pas la pochette de I'enregistreur de la ceinture réglable, comme illustré a la figure 6, ce
qui est faux.

1 2
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Annexe C : Fonctions détaillées de
'exploitation du logiciel

Connexion a Station de travail Vue Smart

Double-cliquez sur I'icone sur le bureau pour exécuter Station de travail Vue Smart. Pour la premiere
connexion, la fenétre de paramétrage du systéme apparaitra comme ci-dessous. Il permet a I'utilisateur
de configurer le nom d’utilisateur, le mot de passe, le chemin de la base de données, le format de données

et la langue d’affichage. Cliquez sur ' Enregistrer' pour continuer.

System parameter setting X

User | admin

Password = admin

Database path = F:\Case -~

Date format | DD/MM/YYYY v

Display language | EN v
O Auto Login

Entrez dans la fenétre pour sélectionner la langue d’affichage, entrez le nom d’utilisateur et le mot de
passe pour la connexion. L’utilisateur peut également choisir de sélectionner l'option « Enregistrer le
mot de passe » et « Connexion automatique » en fonction de ses préférences personnelles.

EN ¥ X

8 admin -

‘E' FEEEE
| +" | Save Password ‘ Auto Login
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Vue Parameétres du serveur

Lorsque le serveur est installé avec succes, double-cliquez sur I'icbne OMOM Vue Server pour exécuter

le serveur et accéder a 1’écran de surveillance comme ci-dessous.

Menu

UzerHame Lagin Ip Login Time & State

: State : Monitor Start Successfully.

Outre la fonction de surveillance, elle permet également de paramétrer la base de données en cliquant
sur I'option Menu en haut a gauche. Dans I'écran ci-dessous, cliquez sur « Open » pour sélectionner le
chemin de données cible et sélectionnez « Appliquer » pour confirmer.

O Set Data Path ) L= | (Bl -
- e

Select Data Path:

C: WmeServeriCase | [ Open ] [ Apply

Une fois la fenétre de configuration fermée, le serveur continuera a fonctionner en arriére-plan, de sorte
que d’autres clients se connecteront avec lui pour partager des incidents. Pour fermer le serveur, cliquez
avec le bouton droit de la souris sur l'icone affichée dans la barre d’outils Windows et sélectionnez «
Quitter ».

Show Form

Prise en charge des patients
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1.

Interface

Vue a complétement révolutionné la facon dont la bibliothéque des patients est affichée et organisée.
Chaque patient est affiché sous la forme d’une carte avec différentes couleurs indiquant son état. Il vous
permet de trouver des cas cibles plus rapidement et plus facilement que jamais en fournissant différents

modes de recherche.

5454 545

# Option Fonction
Parametres utilisateurs, médecins, informations sur
1 Parameétres I'installation et le systéme, réseau et expression
personnalisée pour le rapports.
. . . Ajouter, modifier et supprimer les informations des
2 Gestionde l'information J . pp
patients.
. Rechercher les patients par nom, date d’examen ou
3 Rechercher des patients . p p ’
autres informations
4 Gestion des bases de données  Exporter et importer une base de données.
Analyser toutes les images et filtrez
5 SmartScan automatiquement celles qui ont une signification, ce
qui nécessite un code pour I'activation.
6 Carte patient Affichage de toutes les cartes patients

Carte patient

Chaque carte patient affiche les informations pertinentes dans I'ordre suivant : nom du patient, médecin

traitant, date de la procédure, numéro de série de capsules, évaluation et mots-clés personnalisés.

Les couleurs de la carte vous invitent et vous aident a identifier facilement I’état actuel du patient:

Orange --- En attente d’attribution de I'appareil

Vert--- En enregistrement
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Bleu--- Prét a télécharger ou a télécharger
Violet--- Prét a examiner
Gris --- avec rapport terminé

Les couleurs du cadre de la carte :
Orange --- La souris pointe sur la carte mais ne clique pas encore dessus

Blanc--- Cliquez sur la carte

. Ajouter un patient

Pour des instructions détaillées sur I'ajoutd’un patient, reportez-vous au chapitre 3.

Modifier un patient

Pour modifier les informations du patient, cliquez sur une fiche patient ou sélectionnez une entrée dans
la liste des patients et cliquez sur la barre de menus, ou double-cliquez sur le patient.

Supprimer un patient
Pour supprimer un patient, cliquez sur une carte patient ou sélectionnez une ou plusieurs entrées dans

la liste des patients et cliquez sur la barre de menu. ipelete Une invite s’affiche indiquant que les
données ne peuvent pas étre récupérées si elles ont été supprimées. Cliquez sur « Oui » pour confirmer
I'opération de suppression.

Si les cas sont affichés par tableau, il peut sélectionner le(s) cas(s) cible(s) et cliquer sur la barre de

menu

Mode de recherche et d’affichage

Vue permet a l'utilisateur de rechercher plus rapidement des cas cibles et d’ignorer les cas non
pertinents en réduisant les résultats affichés.

Recherche par mot-clé

Vous pouvez rechercher une casse en entrant n'importe quel mot-clé dans la colonne « Rechercher ».
Ces mots-clés peuvent inclure : Nom du patient, ID du patient, SN de la capsule, Référé par, Ordre par,
Raisons de la référence, Mots clés, Résultats de I’étude, Résumé et Recommandations.

Rechercher un patient par date

Vous pouvez rechercher un patient au moment de la procédure. Pour ce faire, cliquez sur le menu
déroulant « Date » et sélectionnez une période prédéfinie (derniére semaine, dernier mois ou année
derniére), ou sélectionnez une période spécifique.
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Mone v

Last Week |
Last honth
Last Year

18/08/2020 - to 18/08/2020 -

Classement par étoiles et recherche par nombre d’étoiles
Vous pouvez évaluer n'importe quel cas par étoiles pour localiser plus rapidement les cas d’intérét.

Pour évaluer un cas affiché par carte, déplacez votre souris sur la 4e colonne d’une carte patient et
cliquez sur le nombre d’étoiles cible.

09/17/2020

SC 0120 0812 3456

L GARAS kA

Review

Pour évaluer un cas affiché par tableau, allez dans la colonne Classe d’étoiles et cliquez sur le classement
par étoiles cible.

Current State Star Class Operation

® Assign Device \.’?«i’?«‘.’.‘rf.’.‘rf.’? &

. x
® Recording Wik iy ey
® Review e ek ¥
® Review LErTrerey ¥
® Review st =
® Review e e ek »

Pour effectuer une recherche par nombre d’étoiles, cliquez sur la section « Note » de une a cinq étoiles.
Seuls les cas avec le nombre exact d’étoiles seront affichés.

o CENES v TR | (o

Date Clear All Import

SC 0120 0900 1605

L8 8 8 844

Recording

5C 0120 0900 1507 sC 09001515 SC 0120 09001523

L8 8 & &4 L. & & 3+ L8 8 & &4

Review Review Review Review

Effacer les conditions de recherche

-47 -



Cliquez sur le bouton « Effacer tout » pour annuler toutes les conditions de recherche.

vt

Statistiques

Le nombre total de cas (Affiché sous la forme 'Nombre total de cas : x") affichés dans le parameétre actuel
est affiché en bas a gauche de I'écran. Il affichera également le « Nombre de cas non signalés: x » pour
rappeler au médecin d’examiner rapidement les images de cas.

6. Mode d’affichage

L’utilisateur peut choisir d’afficher les cas par carte ou tableau en appuyant sur l'option (ou)
correspondante(s) en bas a gauche de I'écran. h &3

Affichage par carte
Search Rating ‘ @

Date Clear All Import

0 5014

b 8 8 8§74 L& 8 & 8+

Assign Device Recording

5C0120 09001507 5C0120 09001515 5C0120 03001523 5C012009001607

b 8 8 8 874 LA 4 & &+ L6 8 & 8+ L8 4 & $+4

Review Review Review Review

Lorsque vous placez le curseur sur la carte du patient, il affichera les données générales du cas, comme
indiqué ci-dessous.

08/09/2020

08/09/2020

SC 0120 09001507

L8 6 & &

Review

Start of Gl Bleeding

Gl Bleeding

Reasons for Referral
Diarrhea for one week

Study Findings

Summary and Recommendations

Endoscopy examination is recommended.
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Affichage par tableau

] 2020090201 sco1200m005014 /032020 v3/03/1969 @ hssign Device ki &
m] ‘zumum 5001200900105 ‘ 09/19/2020 ¥ 18/m0 ® Recording wraw
'm | 2020052005 scotzoascotsor o8/21/2020 3 w2156  Review P ]
[ 2020052001 scotzoomorsts wor21/2020 i w/eapsm & neview e o
i o neview - o
O 2020091901 scotzoomotets oo/20/2020 i sz o Review o
|m} 2020091904 S0012009001508 09/ 20/2020 ) 07/20/2020 =
O |anacosasns scomomnatsos | osy2ay2u20 3 772072020 ® Review o
[a] 2020091902 pr— oo/20/2020 i oa/2072020 o neven o
O |anaoosasns scot200m001528 08/20/2020 3 o8/20/2020 ® Review o
|m] 2020091805 0012009001613 08/19/2020 ] 08/19/2020 -]
O [moomso2 scovoomersn | oo i [y | Raviews o
[a] resots scotzoosocsors oa/18/2020 i osjasya020 o Revien o
[a] ]mmn sconzonm01607 [ oaysr f /1815 [ Review v o
o= m [Prp—— o8/o1/2020 i ey '@ Review o
O |m ]mmn <corzo0m001301 [ oo/ f oa/oariser | Review o
ol ae2703 [PrT— oa/2/2020 i oa/misss e Reviews o o
O ]mmm [Prp—— [ oa/20/2020 i o8/24/2020 | neviews o
O 124 scotzoomoson oa/12/2020 i wa/ryassy |'® Review o
0Ol ]mmsm [Prve— [ [epy— : o8/0/138 | neviews o

Le tableau répertorie les données de tous les cas enregistrés sur Vue Smart, qui affiche les informations
de base (telles que le nom, I'ID du patient, 'ID de la capsule, la date de vérification, le sexe, la date de
naissance, I’état actuel et la classe d’étoiles, etc.). Les cas peuvent étre classés par état actuel, illustré ci-
dessous.

Current State 4  StarClass Operation
® Assign Device trirtrdy &
® Recording / bk Ak kg
® Review Aok v
® Review TrerTrTey E
® Review ik =
® Review ki v

Le champ Opération est expliqué ci-dessous.
Opération Description
tﬁ" Cliquez pour attribuer un appareil
TH Cliquez pour revoir I'image

Cliquez pour consulter la progression du
- téléchargement / téléchargement / traitement
des images / SmartScan

Appareil attribué mais introuvable

= Cliquez pour télécharger les données de
- I'enregistreur

Parametres
&

Cliquez pour accéder a I’écran Paramétres comme ci-dessous.
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é User Management
Currently logged in as 'Admin'

User Management
Change Password

Doctor Management

Original Password

Facility Data

: New Password
System Management

Repeat Password
Network

Custom Phrases

About

User Name Real Name Department

Logout
ogou Doctor Lee Ming Lee

Eric Wang Out-patient

Add User Edit User

Gestion des utilisateurs

Cliquez sur « Gestion des utilisateurs » pour accéder a I'interface de gestion des utilisateurs :
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User Management

Currently logged in as 'Admin'

&

Change Password

Original Password

New Password

Repeat Password

Doctor Lee Ming Lee Default

Addd User Edit User

a) Modifier votre mot de passe

Remplissez le mot de passe d’origine et le nouveau mot de passe, puis cliquez sur 'Enregistrer’.

Change Password

o= REREE
Original Password
EREREEE
MNew Password
EEERERE

Repeat Password

b) Ajouter d’autres utilisateurs

Cliquez sur 'Ajouter un utilisateur', une fenétre apparaitra. Entrez toutes les informations
utilisateur pertinentes et sélectionnez le type d’utilisateur, puis cliquez sur « Enregistrer ».
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©)

d)

User Management x

User Name™® Eric Password™® EEE

Real Name*® | Wang Verify Password™® [”‘” ]

Department  Out-patient

UserType [ nanage Default O wview

Cancel

e Attention

Gérer : peut ajouter d’autres utilisateurs et patients

Valeur par défaut : Impossible d’ajouter d’autres utilisateurs

Affichage : Impossible d’ajouter d’autres utilisateurs et patients

Modifier l'utilisateur

Sélectionnez I'utilisateur que vous souhaitez modifier, puis cliquez sur « Modifier l'utilisateur »,
modifiez les informations pertinentes, puis cliquez sur « Enregistrer ».

Doctor Lee Ming Lee Default

Add User Edlit User

Supprimer l'utilisateur

Sélectionnez 'utilisateur que vous souhaitez supprimer, puis cliquez sur « Supprimer
l'utilisateur ». Confirmez 'opération de suppression en appuyant sur 'OK' dans la fenétre
contextuelle.
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Confirm to delete this user ?

2. Gestion des médecins

Cliquez sur « Gestion du médecin » pour accéder a I'interface de gestion du médecin, qui est utilisée
pour gérer facilement la signature électronique du médecin.

Grace a cette fonctionnalité, vous pouvez générer un rapport CE signé avec le nom du médecin
signataire apparaissant dans le champ de signature du rapport.

Doctor management

Add or remove doctor signature

Physician Mame

t is recommended to import pictures with a size of 200 * 70px and a type of JPG, PNG, GIF and BMP

Signature Click here toadd doctar
signature

*  Entrez le nom du médecin et téléchargez I'image de signature (200 * 70 pixels en JPG, PNG, GIF et
BMP).

e  Une fois qu'il est enregistré avec succes, la signature du médecin sera affichée dans le champ de
signature du rapport CE, comme indiqué ci-dessous.
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Capsule Endoscopy Report OMOM $C100

Patient Name X T(New) Gender Mazle
1D 2020080501 Referred by
Date of Birth 08/16/1989 Procedure Date 08/08/2020

Reasons for Referral

Diarrhea for one week

ransit Time

Total: 11hdm
Gastric transit time: 0 h 8 m
Small bowel transit time: 9 h 50 m

tudy Findings

‘

ummary and Racommendations

Endoscopy exfimination is recommeanded.

ignature

3. Données sur les installations
Cliquez sur « Données de I'établissement » pour accéder a l'interface des parametres de ’hopital.
Facility Data

Edit facility information

Basic Info

Facility Name™® [|

Address*®

Tel Fax

Facility Email

Logo Image

Preferred image format: jpg, png, gif or bmp.

o Le nom de I'établissement, I'adresse, le téléphone, le fax et le courrier électronique peuvent étre
remplis, et le logo de 'hopital peut étre téléchargé.

*  Limage du logo doit étre de 300 * 300 pixels en JPG, PNG, GIF et BMP.
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Les informations sur ’hopital seront affichéesen haut du rapport CE.

4. Gestion du systeme

b)

System Management

Edit data source

Select to change the data source folder

C\Case ]
Input date by: [ Birth date '] Display date by: [ Age ']
Date Format: | DDMMYYYY - R

Notation color

Hide personal information during export

Automatically shutdown the computer when download and SmartScan completed
Download full case data

Automatically SmartScan after downloading

Mark abnormalities suggested by SmartScan

Lesion marker activated in normal reading mode

Stop playing image when lesion marked

OO0 MOO™

Show real time monitor function button

Modifier I'emplacement du dossier
Le chemin d’enregistrement par défaut est 'C: Case '.

Pour définir un autre chemin d’enregistrement des données, cliquez sur « Sélectionner » pour
choisir un nouveau chemin d’enregistrement et cliquez sur « Appliquer » pour confirmer.

Select to change the data source folder

C:\Case Select Apply

Format des données

Le format de données de I'age ou de la date de naissance du patient qui sera affiché sur le rapport
CE et les données du patient

Input date by: [ Birth date "] Display date by: [ Age v]

Date Format: [ DDMMYYY'Y '] m

Couleur de notation

Définissez la couleur de notation de la balise d'image. La zone de gauche affiche la couleur
actuellement sélectionnée. Les autres couleurs sont disponibles pour la sélection.
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Motation color Couleurs

.=llil=

Couleur sélectionnée

Parameétres d’exportation et de téléchargement

Cliquezl:I pour les définir, activez les fonctions notamment:

* Informations personnelles lors de I'exportation : Le nom du patient ne sera pas affiché lors
de I'exportation des données.

e Eteignez automatiquement l'ordinateur lorsque le téléchargement et SmartScan sont
terminés : 'ordinateur sera arrété une fois le téléchargement des données et SmartScan
terminé.

*  Télécharger les données complétes du cas : Le systéme téléchargera entiérement les données
du patient. Si elle est désélectionnée, le systéme supprimera automatiquement les images
redondantes pendant le processus de téléchargement.

*  SmartScan automatiquement apres le téléchargement : Le systéme analysera
automatiquement les images téléchargées. Apres I'analyse intelligente, I'utilisateur peut
accéder aux modes Smart View (SV) et Smart Findings (SF) pour afficher les 1ésions
analysées. Pour utiliser cette fonction, assurez-vous que la fonction SmartScan est activée.

*  Marquer les anomalies suggérées par SmartScan: Le systéme mettra en évidence les
anomalies dans le cadre jaune lorsque le médecin examinera les images.

. Marqueur de Lesion activé en mode de lecture normal: Les marqueurs de lésion seront
affichés en mode de lecture normal.

*  Arréter lalecture de I'image lorsque la 1ésion est marquée : En cours de lecture de I'image, si
I'image marquée par la lésion est rencontrée, la lecture de I'image sera arrétée.

*  Afficher le bouton de fonction du moniteur en temps réel: Afficher 'icone en temps réel sur
I'interface.
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Hide personal information during export

Automatically shutdown the computer when download and SmartScan completed
Download full case data

Automatically SmartScan after downloading

Mark abnormalities suggested by SmartScan

Lesion marker activated in normal reading mode

Stop playing image when lesion marked

ROOORKOORX

Show real time monitor function button

5. Réseau

Appellant, le serveur de liste de travail et le serveur de stockage d'images conformémentaux reglements
de I'hopital, cliquez sur « Appliquer ». Confirmez pour le définir.

Network

Caller

Title

Modality

Port

Worklist Server
Ip Address
Port
AE Title

Display days

Image Storage Server

Ip Address

Port

AE Title

6. Phrases personnalisées

Les expressions personnalisées fournissent un dictionnaire pour vous permettre de modifier les
expressions couramment utilisées dans le rapport.

a) Ajouter

-57 -



Custom Phrases

Add, edit or delete phrase used in report

gastric
lesion
ulcer

1. Tapez Le mot

gastric

2. Cliquez

b) Supprimer

Sélectionnez la phrase personnalisée cible, puis cliquez sur « Supprimer ».

7. Environ

Affichez les informations de copyright de Station de travail Vue Smart.

8. Déconnexion

Cancel l'utilisateur de connexion actuel.
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Gestion des données

Import Export

1. Exporter les données actuelles des patients

Sélectionnez le patient et cliquez sur 'Exporter’, vous pouvez sélectionner le type d’exportation et le
répertoire. Vous pouvez égalementchoisir plusieurs cartes patient en méme temps pour exporter les
données.

5
Date Clear All Import Export SmartScan

5454 545 Export ) ¢
@ Ppatient List

26/12/2018

15C1234655678 © Study © Findings

L8 8 & s

O Findings with sections of interest

Recordin _
= ) Section 00:00:00 To 00:00:00

Directory:

23/08/2018

J5C1234567890

1.8 8.8 & ¢

Review

e Attention

Assurez-vous de fermer la carte du patient avant de 'exporter. Sinon, 'opération d’exportation
échouera.

a) Exporter la liste des patients

Cliquez sur « Carte(s) patient(s) », puis sur « Exporter », sélectionnez « Liste des patients » et «
Répertoire », puis cliquez sur « OK » pour exporter les informations des patients actuels sous forme
de texte CSV vers le fichier désigné.

b) Cas d’exportation

Sélectionnez « Carte(s) patient(s) », puis cliquez sur « Exporter », ouvrez la fenétre Exporter,
sélectionnez « Case: findings and directory », puis cliquez sur « Ok » pour exporter les résultats
des patients actuels vers un fichier désigné.
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Le nom du dossier d’exportation peut étre généré de maniere utomatique par « le nom du
patient + la date de I'étude ».

Le tableau suivant indique les informations qui seront exportées si vous choisissez I'icone.

Icone Fonction

Images d’étude de patients sélectionnés, informations sur les
patients, résultats et rapports des patients.

© Study . ; , .
Le dossier exporté sera nommé comme suit : Date de 'examen +
nom du patient
Informations sur les patients sélectionnés, résultats et rapports
i des patients, a I'exclusion des images de 'étude .
© Findings

Le dossier exporté sera nommé comme suit : Date de I'examen+
nom du patient+ Résultats

Informations sur les patients sélectionnés, résultats des patients

o } : (avec vidéo) et rapports.
© Findings with sections of interest . , ; . ,
Le dossier exporté sera nommé comme suit : Date de I'examen +

nom du patient (I)+ Résultats

Selon I'heure d’entrée, exportez une section au format Vue.

© Section Le dossier exporté sera nommé comme suit : Date de I'examen +
nom du patient (S) + Résultats

2. Importer des données

Cette fonction inclut le port de données d’étude et de données de résultats exportées depuis la station
de travail Vue Smart.

Lorsque vous cliquez sur 'Importer’ et sélectionnez un patient qui existe déja dans la bibliotheque, il y
aura des invites d’ouverture:

Conflicted patient data, how would you
like to proceed?

e

e Sélectionnez « Fusionner » : les nouvelles données seront incorporées dans les données initiales
des patients.

e Sélectionnez « Ecraser » : les nouvelles données écraseront I'original des données des patients

Lorsque vous cliquez sur « Import » et sélectionnez un patient qui n’est que des résultats, il y aura des
invites contextuelles

The absence of image data, whether to
continue to import?

3. Cas serveur

Si le serveur est correctement connecté, il affichera Connecté au serveur en bas a droite. De plus, les cas
enregistrés sur le serveur seront affichés dans l'interface de gestion des patients comme ci-dessous.
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kkkk kkkk Katarina KOTOROS chen niaoniao

08/25/2020 08/21/2020 08/19/2020 08/01/2020

1843630008 SC012007007007 1843630008 J5C2668633959 SC012007007003

Yy YT vr vy Y tr v vy Y YT Y vy YT YT vr vy Lo 6 & 8%

Review Review Review Review Review

07/04/2018 06/16/2017
JSC0000000001 JSC0000000002

L8 & SAEH PARKEAEAE A

Review Review

Cristina Godinho Pinto(l1

/2019 12/25/2017

SC1122653344 J5C6980610654 J5C0000000000

T Y YT v vy YT trvr vy Y YT Y vy

Report Report Report

‘ Available storage:12G/100G6 ‘ ® ® @ Connected to the server

En attendant, les informations de ce poste de travail Vue Smart telles que le nom d’utilisateur, I'adresse
IP de connexion, I'heure de connexion et I'état, seront affichées du c6té du serveur comme ci-dessous.

Menu

UserHame Login Ip Login Time State

State : Monitor Start Successfully.

a) Télécharger

Lorsque vous double-cliquez sur un cas enregistré sur le serveur, vous devrez télécharger les données
du serveur en confirmant I'indice contextuel comme ci-dessous.

This case is a server case. Do you need to
download it?
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b) Télécharger

Lorsque vous double-cliquez sur un incident local non téléchargé sur le serveur, vous étes invité a le
télécharger sur le serveur distant pour le partage. Cliquez sur « Oui » pour poursuivre 'opération de
téléchargement, qui peut prendre beaucoup de temps.

Prompt X

This case has not been uploaded to the server
yet. Is it uploaded?

o

SmartScan

La fonction SmartScan pourrait scanner les images téléchargées et identifier celles qui présentent des
lésions, afin de gagner du temps lors de 'examen des images et de réduire le taux d’interprétation
erroné. Cette fonction apporte une grande commodité pour la CE et nécessite un code d’activation
supplémentaire.

3]

SmartScan

s

Pour activer la fonction SmartScan, cliquez sur I'icdne , vous verrez la fenétre suivante.

X
(®) Activate SmartScan
Please send the following code to your supplier to get the
activation code.
2-BFEBFBFFO00306C3

Envoyez le code affiché a I’écran au distributeur, qui est utilisé pour générer le code d’activation. Enter
le code d’activation accordé et cliquez sur 'Activer'. S'’il est autorisé avec succes, la fonction SmartScan
sera disponible.

Pour numériser les données d’un patient spécifique, cliquez sur la carte du patient cible et sélectionnez
« SmartScan ». La progression de 'analyse sera affichée sur la carte patient comme ci-dessous.
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09/17/2020

SC 0120 D812 3456

ARG RS QA

Smart Scanning...6%

Il prend également en charge SmartScan automatique si ’option « SmartScan automatique apres le
téléchargement » dans Parametres est sélectionnée.

Une fois le SmartScan terminé, il sera marqué d’'un «S» en haut a droite pour l'identification, comme
indiqué ci-dessous.

09/17/2020
SC 0120 0812 3456

| SRS AR A S

Review

Une fois le traitement SmartScan terminé, I'utilisateur peut accéder aux modes Scan View (SV) et
Finding View (FV) pendant la révision de I'image. Pour plus de détails sur ces deux modes, veuillez
vous référer a la section Voir les images.

e Attention

*  Le SmartScan peut négliger certaines lésions, ce qui sert de référence au médecin pour poser
un diagnostic initial seulement. Veuillez utiliser cette fonction en fonction des demandes
réelles.

Examiner et marquer les constatations

Pour examiner les images, améliorer les images ou marquer un point d’intérét, veuillez utiliser les
outils suivants pour un meilleur flux de travail.

Interface

Cliquez sur « Réviser » ou double-cliquez sur la carte patient pour entrer dans la visualisation de
I'image.

La nouvelle interface tire pleinement parti de 'affichage grand écran. Vous pouvez afficher les images,
modifier le rapport et évaluer le score de Lewis dans la méme fenétre.
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2. Zone de
visualisation

de I'image

. 4.Barre de
1. Colonne 3.Réglage du
Rapport lecteur et Zone couleur de
de marque temps et

d'image dimage

cofec TERADETTINRGTEI 1 1608 T TONHTE AN FeH00T (1 F T eop; GO 1E Mo W TR T T 110 T §T oReT 1T BRE

NNEE .

®m  Colonne Rapport

5.Zone de stockage des

vignettes

Cliquez (coin supérieur gauche de la zone de visualisation de l’image). pour afficher les
colonnes du rapport, I'utilisateur peut modifier, générer, prévisualiser et imprimer le rapport.

n Zone de visualisation de I'image

*  Set mode d’affichage (mode Normal, mode Smart View ou mode Smart Findings) en

B3

appuyant sur le bouton correspondant.

&
i
. S et mode ICE et mode Hb par un bouton . Les deux modes peuvent améliorer les
images afin de faire des différences claires entre les lésions et la partie normale. Veuillez
consulter le tableau des modes ICE et Hb ci-dessous pour plus de détails.

+  Afficher la mise en page par le bouton ﬁ Veuillez consulter le tableau de présentation ci-
dessous pour plus de détails.

. Marquer une position anatomique spéciale et des résultats cliniques importants.

. Effectuez un zoom avant/arriére sur 'image actuelle ou passez en mode plein écran pour
des images plus grandes et plus claires.
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B Parameétre du lecteur et zone de marque d’image

Marquez la région d’intérét par cercle, fleche et texte. Configurez le lecteur vidéo, par exemple
en arriere/avant, image précédente/suivante et fréquence d'images (30x au maximum).

B Barre de couleur de I'heure et de 'image

La longueur totale de la vidéo et la couleur moyenne pour faciliter la segmentation anatomique

de I'image correspondante.

B Zone de stockage des vignettes

. Dans le processus de visualisation, double-cliquez sur I'image cible, puis elle est
enregistrée dansla zone de stockage des vignettes.

. Double-cliquez sous la vignette pour modifier description.

*  Une case a cocher dans le coin inférieur droit des vignettes pour sélectionner la miniature

du rapport.

2. Etude de cas multiples

Vous pouvez ouvrir jusqu’a 4 dossiers en méme temps. Lorsque vous avez ouvert un nombre
maximum de dossiers, vous devez au moins en fermer un pour en ouvrir un autre.

3. Touches de raccourci

Scénario Combinaison de

Fonction

Alt 4+ ~
Global

Passez a la bibliothéque des patients.

Alt+1,2,30u4d

Passez au boitier ouvert 1, 2, 3 ou 4.

T

Ouvrir / fermer la colonne Rapport.

G

Ouvrez la colonne Atlas.

Mode de révision R

Reprenez le jeu au dernier point

Barre espace

Arréter / redémarrer la lecture de la
vidéo

4. Barre d’outils
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Mode

d’affichage

Icone

Description

Le mode Scan View permet de lire uniquement les lesions
numérisées.

Le mode Scan Findings permet d’afficher les lesions analysées
dans la liste.

Video boutons de
navigation
Icone Description

Jouez en arriére / en avant.

Arriére / Avant 1 image.

Configurez la fréquence d’'images (30x au maximum).

Vmise en page

Description

Single view : une seule image s’affiche dans la zone de

visualisation de I'image

Double vue de I'image: deux images s’affichent dans la zone de

visualisation de I'image

Vue de quatre images : quatre images s’affichent dans la zone
de visualisation de I'image

Vue de six images : six images s’affichent dans la zone de
visualisation de I'image

Vue de huit images : huit images s’affichent dans la zone de

visualisation de I'image

Vue de quinze images : affichage de quinze images dans lazone

de visualisation del'image

comme suit:

Q00010
©®OE®®®
BRB®®

Vue multi-images, les images sont affichées de gauche a droite et de haut en bas.
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[ ] Mode ICE et mode Hb

Icone

Description

ICE1, ICE2 ouICE 3

Les outils de visualisation ICE sont destinés a rendre les lésions
plus visibles que les tissus environnants. Il convient aux 1ésions

vasculaires, érosions, ulcéres et points forts des tumeurs.

Amélioration de 'hémoglobine: Amélioration du contraste des
couleurs rouges et blanches de I'image pour la mise en évidence

des lésions rouges ou blanches.

Image : sélectionnez-la pour configurer la luminosité, le

contraste, Cb et Cr de 'image.

Désactivez le mode d'amélioration de l'image.

u Notation

Icone

Description

Ajoutez la notation Cercle a I'image.

Ajoutez une notation de trait a I'image.

Ajoutez la notation Fleche a I'image.

Ajoutez une notation Texte a I'image.

Estimer la taille des polypes.

B  Zoom
avant/arriere

-67 -




Icone Description

Zoom entrée / sortie de 'image actuelle, ou ajuster I'image
actuelle a I'écran.

- Afficher le rapport d’affichage actuel.

Entrez / quittez le mode plein écran.

| Autrui

Icone Description

Ouvrez / fermez la colonne Rapport en haut a gauche de la

zone de visualisation de I'image.

Prévisualiser/fermer le rapport dans une nouvelle fenétre.

Maintenez le curseur enfoncé et faites glisser le curseur vers

la gauche ou la droite pour déplacer la vidéo d’avant en

arriére.

5. Voir les images

Cliquez pour jouer. Double-cliquez sur I'image pour l'enregistrer dans ula zone de stockage des
vignettes . Utilisez la touche vide pour arréter ou lire la vidéo.

Cochez 'V' en bas a droite pour afficher I'image dans le rapport.

031134 035505 040442 052116

B Reperes

Repére d’'image pour les emplacements anatomiques du tractus gastro-intestinal.

Pour créer un point de repeére : Cliquez avec le bouton droit de la souris sur 'image que vous identifiez
comme étant le point de repére et sélectionnez I'étiquette de point de repere correcte.

e Par exemple: Créez un début de l'intestin gréle.

e Faites un clic droit n'importe ou sur les images et sélectionnez « Début de 'intestin gréle », I'heure
de cette image sera définie comme heure de début de I'intestin gréle.
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Zoom In
Add To My Atlas

Capture Finding

Delete Finding

Start of Esophagus
Start of Stomach

Start of Small Intestine
Start of Colon

Suggest Landmark

Open Cap Loc
Atlas
LEWIS
N v/
003515 003619 011335 020017 025328 0320504

Start of Stomach StartofSmall Intes
tine

Suggérer un point de repere: Lorsque vous sélectionnez « Suggérer un point de repére », la vue définira
automatiquement les trois points de départ.

Zoom In
Add To My Atlas

Capture Finding

Start of Esophagus
Start of Stomach

Start of Small Intestine |

Suggest Landmark

Open CaplLoc

Atlas

g BB
|0 soan | (9@os 00 ) Hossad (11 | Gescmnnl| EEMiossbm 10 Moo M [LSWEL 1T | 189

G D LILIE]

003515 003619 010505 011335 020017 030504 030912 052116 11 041
Start of Stomach? Start of Small Inte
tine?
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e Attention

*  Le point de repére suggéré fournit trois points de repére, que vous ayez ajouté un point de repeére
manuellement ou non. Et remplacera vos repéeres manuels.

*  Le 'suggérer un point de repére' recommande simplement une position qui peut ne pas étre correcte,
nous vous suggérons de l'utiliser uniquement avant I'examen de I'image . Si vous avez déja un des
points de repere, veuillez utiliser « suggérer un point de repére » uniquement lorsque vous souhaitez
supprimer des points de repere que vous avez créés auparavant.

e Suggérer un point de repere se termine par un point d’interrogation pour le distinguer de l'ajout

manuel.

®  Options de clic droit

Menu

Fonction

Zoom avant

Passez en mode d'image unique.

Ajouter a Mon Atlas

Ajoutez I'image actuelle a Mon Atlas.

Recherche de capture

Enregistrez I'image actuelle dans la zone de stockage des
vignettes.

Supprimer la recherche

Supprimez l'image actuelle de la zone de stockage des
vignettes.

Début de I'oesophage

Définissez I'heure actuelle de 'image comme heure de début
de I'cesophage.

Début de I'estomac

Définissez '’heure actuelle de 'image comme heure de début
de I'estomac

Début de l'intestin gréle

Définissez I'heure actuelle de I'image comme heure de début
de l'intestin.

Début du colon

Définissez '’heure actuelle de 'image comme heure de début
du cdlon.

Suggérer un point de
repere

Marquez automatiquement la premiere image de I’estomac,
de l'intestin et du cdlon.

Restaurer Retour a I'état d’origine sans reperes.

Revenir Annulez la derniere notation de I'image.

Refaire Rajoutez la marque oblitérée a I'image.

Open Cap Loc Estimez la position du cadre actuel dans I'intestin gréle.
Fournir une terminologie structurée par endoscopie par

Atlas capsule (CEST) et un diagnostic. Pour plus de détails, veuillez
vous référer a la section « Atlas ».
Fournir une mesure approximative du degré et de I'étendue
de ';edeme villeux, des ulceres et de la sténose intestinale

LEWIS basée sur I'imagerie visuelle directe de 'intestin gréle. Pour

plus de détails, veuillez vous référer a la section « Score
Lewis ».

m  Open Cap Loc
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Progress of S

Passage time of SB:09h50m

Cap Loc fournit une représentation graphique de l'intestin gréle et du célon et montre la
progression de la capsule dans l'intestin gréle. Un point blanc indique la position estimée de
I'image actuelle affichée.

Le temps de passage de SB montré au bas de I'image est le temps que la capsule a passé dans
I'intestin gréle. Lorsque vous identifiez et marquez la premiere image du SB et du cdlon, il calcule
automatiquement le temps de passage.

B Segmentation de I'lG

Les divisions gastro-intestinales sont colorées dans une bande étroite sous la barre de couleur
Temps / Image selon des reperes définis (estomac, intestin gréle et célon). Chaque région a sa
couleur spécifique. Des lignes dans des couleurs spécifiques a la région relient I'emplacement sur
la barre de temps et les vignettes.

Couleur | Région de I'lG

Bleu Estomac

Orange | Intestin gréle

Vert Colon

mg 383 ~ A < D D o—s o017 Q
b ERPIITRREEN | Qiesban 1. fdsEaa | 16420611 T 5aan Waea’ I MY Ga | Ene. | (b9: 8

v
010505 011335 03:05:04 030912 052116 110408 11:04:08 110426
Start of Stomach? Startof Small Inte Start of Colon?
tine?

B Barre de couleur de temps / image

La longueur totale de la vidéo (au format hh : mm : ss) et la couleur pour faciliter la segmentation
anatomique de 'image correspondante.

Le curseur se déplace le long de la barre de temps pendant la lecture de la vidéo.
Lheure a la position du curseur est affichée dans le coin inférieur droit de la zone d’affichage de
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image (). EESSl Vous pouvez double-cliquer Rl pour régler 'heure.
Cliquer et maintenir le curseur sur la barre de couleur Temps / Image et le faire glisser peut

déplacer la vidéo vers 'avant ou vers l'arriere.

Vous pouvez déplacer l'affichage vidéo vers un certain emplacement en cliquant sur cet
emplacement dans la barre de couleur Temps / Image. Pour prévisualiser une image d’'intérét, placez
le curseur sur la position correspondante dans la barre de couleur Temps / Image, comme indiqué
ci-dessous.

E] \Q‘ \ 02:10:09

o oo | K K PI 1 [I0@E500 1!

Mode d’affichage intelligent

Cliquez sur l'icone pour entrer/quitter le mode Smart View. Dans ce mode, le systeme
scannera et filtrera les images de la lésion et fournira une lecture vidéo en séquence, afin
d’améliorer la visualisation des images et I'efficacité du diagnostic de la maladie pour le médecin.

OMOM VUE Smart

3] #H 2B O a D P o=

L IK 1L 1 IRl I HE B |

1 R R

Mode Smart Findings

Cliquez sur l’icéne. pour afficher toutes les images de 1ésions numérisées par SmartScan,
comme indiqué ci-dessous.
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XT(New) *

‘ v

Fanrecognition B2 3 45

ECOEU o

. Double-cliquez sur une image pour la stocker dans la zone miniature.

*  Limage actuellement affichée est affichée a gauche et 'utilisateur peut double-cliquer sur I'image
affichée a gauche pour l'agrandir au milieu de l'interface. Lutilisateur peut également choisir
d’afficher I'image précédente / suivante en cliquant sur les icones correspondantes des deux cotés
de I'image.

. Le numéro de page est indiqué en bas a droite. L'utilisateur peut cliquer sur une certaine page ou
entrer la page précédente / suivante pour la visualisation.

SmartFindings

*  Appuyer sur pour afficher toutes les images de 1ésions numérisées par SmartScan.

*  Appuyez sur sur pour afficher les images de pieces numérisées par SmartScan, y
compris l'cesophage, 'estomac (fond d’ceil, cardia, corps, angle, antre, pylore), le duodénum, le
jéjunum, l'iléon et le c6lon.

*  Pour quitter cette fonction, appuyez. en haut a gauche. [l reviendra a I'interface de lecture d’image.

Zone de stockage des vignettes

Dans la partie inférieure de I'interface de visualisation de I'image se trouve la zone de stockage des
vignettes.

Sélectionner une miniature : Sélectionnez la miniature dans la zone de stockage des miniatures.

Cochez le coin inférieur droit du carré bleu et afficher .

003619

Faites un clic droit sur une miniature, vouspouvez supprimer ou exporter I'image, exporter une vidéo
et définir un point de repere, ou effacer toutes les vignettes. Les options de clic droit disponibles sont
les suivantes :
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Select/UnSelect all
Delete selected image
Export selected as bmp
Export selected as video
Start of Stomach
Start of Small Intestine
- Start of Colon

Upload

Thumbnail comparison

Remove saved images

Sélectionner/Désélectionner tout : Cocher la case 'V'/décocher V' dans le coin inférieur droit (les
vignettes marquées seront affichées sur le rapport).

Supprimer image: Selectionnez la vignette dans la zone de stockage des vignettes, et faites un clic
droit, sélectionnez 'supprimer’.

Exporter comme bmp: Sélectionnez la vignette dans la zone de stockage des vignettes, puis cliquez
avec le bouton droit de la souris, choisissez 'Exporter I'image' vers I'image e xport.

Exporter la sélection en tant que vidéo : Voir I'annexe C / Examiner et marquer les résultats / Générer
des fichiers AVI.

Téléchargez : Téléchargez 'image sur le réseau.
Comparaison des vignettes : comparez la miniature entre le mode normal, le mode ICE et le mode Hb.
Images enregistrées supprimées : effacez toutes les vignettes.

Barre roulante : faites glisser la barre roulante le long de la ligne pour faire défiler toutes les vignettes
enregistrées.

Miniatures Description

Il s’agit d’'une vignette sans aucun effet.

Une bordure grise externe avec un marqueur « v » dans le coin inférieur droit
signifie que la vignette est sélectionnée pour étre incluse dans le rapport.

» Passez la souris sur une vignette pour lui donner une bordure jaune
externe, une case a cocher devient disponible dans le coin inférieur droit
pour sélectionner la vignette du rapport.

T » Cette vignette est I'image affichée dans la zone de visualisation de I'image
actuelle.

7. Miniatures
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Créer des notations

Double-cliquez sur I'image actuelle dans la zone d’affichage de I'image pour capturer I'image
actuelle dans la zone de stockage des miniatures. La miniature capturée est sélectionnée par défaut
(le coin inférieur droit de la case a cocher est marqué comme '\") et sera affichée dans le rapport
CE. Si vous ne souhaitez pas que la miniature s’affiche dans le rapport, cochez a nouveau la case.

Constatations de Mark

Les vignettes peuvent étre étiquetées pour indiquer ou souligner certains domaines d’intérét. Les
marqueurs miniatures sont enregistrés avec les vignettes.

a) Cercle de marque

Crée un cercle autour d’'une zone d’intérét :

1. Cliquez..

2. Placez le curseur sur la zone d’intérét.

3. Cliquez et faites glisser sans relacher pour créer un cercle plus grand pour inclure la
zone d’intérét.

b) Marquer la fleche ou la ligne

Crée une fleche ou une ligne pointant vers une zone d’intérét :

1. Cliquer. ou

2. Placez le curseur a une extrémité de la zone cible.

3. Cliquez et faites glisser sans relacher vers une autre extrémité de la zone cible. La fleche
pointe vers la zone d’intérét.

c) Marqueur de texte

-
1. Cliquer
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2. Placez le curseur pres de la zone cible pour ajouter du texte.

3. Cliquez et tapez le texte. Confirmez le texte en cliquant sur un espace autre que la zone
de texte.

d) Estimation de la taille

1. Cliquez sur. .

2. Placez le curseur a une extrémité d'un polype.

3. Cliquez et faites glisser sans relacher pour créer une fleche a double pointe d’'une
extrémité a 'autre du polype cible afin d’estimer la taille.

4. Lataille estimée apparait a la fin ou vous relachez le curseur. Pour mesurer le polype
entre deux autres extrémités, répétez les opérations ci-dessus.

e Attention

Le résultat de la mesure n’est qu'une estimation. Faites preuve de discrétion lorsque vous
établissez un diagnostic.

e) Restaurer

Si vous avez effectué une mauvaise opération, cliquez avec le bouton droit de la souris sur la
marque, puis choisissez « Rétablir », la marque sur I'image disparaitra. Si vous souhaitez
supprimer toutes les marques sur 'image, faites un clic droit dessus et choisissez

« Restaurer ».

Description de I'image

Cliquez sur -le cOté gauche de la zone de visualisation de I'image.

Commentaire de I'image actuelle : cliquez - et sélectionnez I'image dans la zone de stockage des
vignettes, puis vous pouvez modifier 'image actuelle. Les phrases personnalisées s’appliquent ici
aussi.

-76 -



nt Image Comment

Gl Bleeding

003619
Gl Bleeding

8. Générer des fichiers AVI

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur une vignette, sélectionnez 'Exporter la sélection en tant que
vidéo', générez une vidéo avec la longueur choisie (10s, 20s, 40s, 50s) ou la durée entiere. Sélectionnez
la fréquence d’'images, le chemin de stockage spécifique, le nom du fichier d’entrée et enregistrez-le.
Vous pouvez également choisir d’exporter des vidéos haute définition a la demande en sélectionnant
'option « Exporter la vidéo HD ».

Image Videos Settings
@® Segment Length: 19 . | Seconds Framerate: |5 . | fps
O Whole Duration (Warning: this process may take very long time)

Directory:

[] Export HD video
Select/UnSelect all

Delete selected image
Export selected as bm

Export selected as video

Start of Esophagus

Start of Stomach

Start of Small Intestine
Start of Colon

Upload

Thumbnail comparison

Remove saved images
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e Attention

o Les videos générées sont basées sur la piste de lecture actuelle, avec des images 5s, 10s, 15 s,
20s avant et apres.

Le délai est indiqué en haut a gauche et la date d’examen du patient est indiquée en haut a droite. .

08/08/2020

e Attention

e Utilisez les outils de score Atlas ou Lewis pour décrire facilement I'image et évaluer la gravité de la
maladie inflammatoire de l'intestin. Voir Annexe C / Atlas & Lewis Score.

Modifier le rapport
Aprés avoir visualisé les images et créé une recherche, cliquez sur (le coin supérieur gauche de

I'interface d’affichage de I'image), terminez le rapport.

1. Remplir un rapport

Motifs de renvoi : plainte principale du patient, raison de I’examen, indication de 'examen.

*  Résultats de I'étude : description de la 1ésion et anatomie. Nous fournissons des phrases
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personnalisées pour le type rapide, qui est déja défini dans les parametres. Entrez la premiére lettre
et le dictionnaire affiche les termes courants.

gastric
gastroscapy
generalized
GERD

Glycogenic Acanthosis

J Résumé et recommandations : le résultat de I’examen.

*  Ajouter une description : double-cliquez sous la vignette pour modifier la description dans l'interface
du rapport.

Display size: Medium

2. Prévisualisation et modification

Cliquez pour prévisualiser le rapport et le modifier selon vos besoins :
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ASaN

Capsule Endoscopy Report OMOM 5C100

Patient Name XT(New) Gender Male
o 2020080501 Referred by
Date of Birth 08/16/1989 Procedure Date 08/08/2020
v/ V|

-

v/ /|
‘
! :

PR

*  Personnaliser les champs affichés sur le rapport : Le rapport peut afficher/masquer le temps de
transit, le score LEWIS et afficher trois ou deux images par ligne en cliquant sur les options affichées
en haut du rapport.

Capsule Endoscopy Report OMOM 5C100

*  Supprimer des images : désélectionnez la vignette dans la page de droite.

Si vous souhaitez supprimer I'image dans le rapport, vous pouvez cliquer sur le '\ en basa droite
de la zone d’affichage a droite.

Désélectionnez la vignette a droite, i . .
elle sera supprimée du rapport. . _ 4 y

00:30:07
start of

2t of
00:36:19
Gl Bleeding
v v v v
00:36:1¢ ) 1434 )0:43:4
00:36:19
Gl Bleeding
v &~ s v/
00:44.07 91:05:05 1:05.05 01:05:19
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° Imprimer et enregistrer

Les outils les plus courants sont répertoriés comme suit :

Fonction

—
aQ
o>
=
(¢]

Apergu : Passer en mode d’apergu du rapport

i

Imprimer : Imprimer le rapport

DOC : Exporter le rapport au format Word.

PDF : Exporter le rapport au format PDF

=l El =

JPG : Exporter le rapport au format JPG

Atlas

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur une image et sélectionnez Atlas pour accéder a cette
fonction.

Zoom In
Add To My Atlas

Capture Finding

Start of Esophagus
Start of Stomach
Start of Small Intestine

Start of Colon

Suggest Landmark

Open Cap Loc

Atlas est une base de données d’'images avec descriptions d’'images (CEST) et diagnostic.
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Atlas

bB;ae Q

CEST Diagnosis Atlas image CEST>Small Bowel, Finding1081images

Small Bowel

Gastric

Colon

v

Current image

*  Termes structurés de I'endoscopie par capsule (CEST): Ense référant aux lignes directrices de
I'industrie de I'endoscopie par capsule de Chine 2014, il fournitdes descriptions structurées de
diverses images normales et anormales de I'endoscopie de la capsule de 'intestin gréle.
Enrenvoyant au libellé du rapport de I'endoscopie électronique, il fournit la description de I'image
de I'endoscopie par capsule de I'intestin gréle, de I'estomac et du c6lon comme référence fou
médecins dans la description de I'image .

*  Diagnostic: Il permet a l'utilisateur de visualiser certains cas d’endoscopie par capsule, afin de
I'aider a trier les cas d’intérét, tels que les cas particuliers et les cas typiques de 1'cesophage, de
I'intestin gréle et du c6lon. Dans la colonne diagnostic, il doit étre complété en se référant au
mode complet de rapport de cas clinique.

My
permet a l'utilisateur d’ajouter n’importe quelle image sous CEST et Diagnostic sur les demandes
spécifiques des médecins.

My
e Méthode 1 d’ajout d’image : sélectionnez et développez le dossier cible (tel que l'intestin gréle :

normal), puis cliquez avec le bouton droit sur Ajouter une nouvelle image. Sélectionnez I'image cible et
téléchargez-la.
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Atlas

Atlas image CEST>Small Bowel>Normal>Normal , Findinglimages

B Small Bowel o . ). B!
B Normal 4
{ -
Lumen ’
Mucosa

Content

B E B &

Flat Lesions

®

Protruding Lesions
Excavated Lesion
B Gastric Edit Curr

Colon Add new image

v

Current image

e Méthode 2 d’ajout d’'image : entrez dans l'interface d’affichage de I'image, sélectionnez une image, puis
cliquez avec le bouton droit de la souris sur Ajouter a Mon atlas.

Capture Finding

Start of Esophagus
Start of Stomach
Start of Small Intestine

Start of Colon

Suggest Landmark

Open Cap Loc
Atlas

LEWIS

Pour I'une ou I'autre des méthodes ci-dessus, I'utilisateur doit spécifier les propriétés de la nouvelle
image a ajouter dans

Mon Atlas dans la fenétre pop-up comme ci-dessous.
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Add Atlas Image X

Image Name

Case summary

Location
Small Bowel - 9
CEST None - None -
e
Diagnosis None - MNone -

Instructions pour spécifier les propriétés de 'image lors de son ajout dans Mon Atlas.

Propriété

Description

Nom de I'image

Spécifier le nom de I'image

Résumé de

Résumer briévement le cas

I'affaire
Sélectionnez 'emplacement anatomique de I'image,
Emplacement
comme l'intestin gréle ou le c6lon
= Indiquez @ sivous souhaitez ajouter pour le suivre
spécialement
Sélectionnez le dossier cible et ajoutez des commentaires
CEST sous CEST. Lutilisateur peut également appuyer @ pour

ajouter plus d’entrées si nécessaire.
Sélectionnez le dossier cible et ajoutez des commentaires

Diagnostic sous Diagnostic. Lutilisateur peut également appuyer @

pour ajouter plus d’entrées si nécessaire.

Une fois I'image ajoutée a Mon Atlas avec succes, l'utilisateur peut effectuer une opération d’édition et de
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suppression de 'image.

Edit Current Image

Add new image

Delete selected Images
Add to follow

Image contrast

Vous trouverez ci-dessous les instructions pour les options de clic droit sur I'image:

Cliquez avec le bouton Fonction

Modifier 'image Modifiez les propriétés de I'image actuelle, y compris le

actuelle nom de I'image, le résumé du cas, etc.

Ajouter une nouvelle  Cliquez avec le bouton droit sur I'espace et sélectionnez

image . . , . \
cette option pour ajouter d’autres images a Mon Atlas.

Supprimer les images . 2 P .
P 8 Supprimez I’élément sélectionné de Mon atlas.

sélectionnées
Suivez I'image actuelle, puis A4 le signe sera affiché en
bas a droite.
Suivre/Supprimer les Pour I e d  J - ) l
préoccupations our I'image marquée de ¥ , cliquez sur Supprimer les
v

problemes ou cliquez anouveau sur le signe pour

arréter le suivi de I'image.

Affichez les propriétés de I'image en détail et comparez-
Contraste d'image
les avec I'image parcourue

B Voir les images

Affichage des images de I'Atlas : L'utilisateur peut sélectionner 'un des arrangements EE@ pour
définir le nombre d’images affichées sur une page. Actuellement, il prend en charge les spectacles 4,9 et 16

images.
Recherche d’images :

. Schéma 1: Entrez des mots-clés pour rechercher rapidement I'image cible. Apreés la recherche,
supprimez le mot-clé pour annuler la condition de recherche.

. Schéma 2 : Recherche par emplacements anatomiques répertoriés a gauche (comme l'intestin
gréle. Estomac et colon)
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L 4 L 4

. Schéma 3: Cliquez sous le

dossier actuel.

en bas a gauche pour afficher toutes les images marquées

Score Lewis

Le score de Lewis fournit une mesure approximative du degré et de 1'étendue des lésions muqueuses
basée sur lI'imagerie visuelle directe de l'intestin gréle. Ce score est basé sur des descriptions
quantitatives et qualitatives de I'cedéme villeux, des ulcéres et de la sténose intestinale. Combiné avec
d’autres parametres cliniques (symptomes, résultats de laboratoire, antécédents familiaux, etc.) pour
faciliter le diagnostic. Ce score peut étre utilisé comme référence pour évaluer la gravité des lésions
inflammatoires intestinales et peut étre utilisé pour évaluer l'effet thérapeutique des lésions
inflammatoires de l'intestin gréle.

B (Glossaire de la partition de Lewis

Terme Signification

Un indice de notation par endoscopie par capsule pour 'activité de
la muqueuse de l'intestin gréle (Aliment Pharmacol Ther 27, 146-
154).

Score Lewis * Inflammation de la muqueuse intestinale normale ou non

cliniquement insignifiante : CESI<135

* Inflammation légére des muqueuses : 135<<CESI<790

Apparence (des | ®déme ou la largeur des villosités est égale ou supérieure a la

villosités) hauteur des villosités. L'aspect villeux est basé sur une muqueuse
distincte et séparée d’'un ulcére plutét que contigué a une rupture de
1
, Partie de l'image entiére impliquée par la lésion, basée sur
Etendue g, ) p a p. .
, , ) I'ensemble de la 1ésion, y compris son collier. Cette valeur est saisie
circonférentielle . .
pour le plus gros ulcére du tertile.
Un tiers de l'intestin gréle calculé par le temps de transit de la
capsule dans l'intestin gréle.
Tertile * ler tertile SB est le tiers proximal de 'intestin gréle.

* Le 2e tertile SB est le tiers moyen de l'intestin gréle.

* 3eme SB Tertile est le tiers distal de l'intestin gréle.

Peu (ulceéres) 2-7 lésions.

Multiples

8 lésions ou plus.

Segment long

Egal 2 11-50% d’un tertile.

Segment court

Inférieur ou égal a 10 % d’un tertile.

Segment entier

Plus de 50 % d’un tertile.

Ulcération

Rupture muqueuse a base blanche ou jaune entourée d’un collier

rouge ou rose.

| Comment utiliser le score de Lewis
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a. Le temps entre le point de départ de l'intestin gréle et le colon est divisé en trois sections
égales, qui sont enregistrées comme le premier 1/3, le deuxiéme 1/3 et le troisieme 1/3,
respectivement, et peuvent étre marquées avec des repéres personnalisés pour
I'enregistrement facile.

b. Dans le processus de visualisation de I'image, selon la description de la perte g ci-dessus,
décrire les enregistrements d’cedeme villeux, d'ulcére et de sténose intestinale. L’cedéme
villositaire et les ulceres ont été enregistrés selon les trois segments de l'intestin gréle,
respectivement. La sténose intestinale a été enregistrée dans l'intestin gréle entier.

c. Cliquez avec le bouton droit de la souris sur I'image examinée actuellement et sélectionnez
'LEWIS’pour accéder a la fenétre de score Lewis :

Lewis Score:1

SBTertile,3rd 5B Tertil

Descriptor Input:

1st SB Tertile 2nd SB Tertile 3rd 5B Tertile Stenosis

Villi Ulcers Stenosis
Distribution: Murmber: Murmber,
Omaormal OMone QOmone
@ Cdematous Osingle QO asgingle
Longitudinal extent: OFew Omuttiple
(O chort seament Onuticle Vlcers
OLong segment Longitudinal extent: @ves
OWhole tertile (@ Short segment QMo
Appearance OlLong segment Traversed:

Owhole tertile
Osingle Oves
OPstchy Circumferential extent: One
QO bifiuse (O Less than 174

Qtis-112

O Greater than 152

d. Cliquez sur la description de I'cedéme villositaire et des ulceres. Les deux sont basés sur le
segment le plus sévere des trois intestins gréles, respectivement.

e. Cliquez sur la description de la sténose de l'intestin gréle.

f.  Lescore de Lewis en haut des fenétres est automatiquement calculé par le logiciel sur la base
de la vérification du contenu des trois paramétres.

Attention

Le score de Lewis exige que le médecin enregistre manuellement I'’cedéme villositaire et les 1ésions
ulcéreuses de chaque tertile intestinal dans le processus de visualisation de I'image. Veuillez lire
attentivement la terminologie de la description pertinente, comprendre et enregistrer honnétement.

La description la plus grave de I'cedeme villositaire et de 'ulcere doit étre indiquée. Si le premier
tertile de 'cedeme villeux est le plus grave et que le troisiéme tertile de l'ulcere est le plus grave,
cochez les résultats record du premier tertile pour I'cedéme villeux et cochez les résultats record du
troisieme tertile pour l'ulcére.

La sténose n’a pas besoin d’étre enregistrée dans le segment car elle décrit ’ensemble de l'intestin
gréle.
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Annexe D : Maintenance du systeme

Entretien de la capsule

1

o v s W

~

Chaque capsule est intégrée dans un emballage stérile spécial, joint aux spécifications du produit et
au certificat de conformité.

Gardez capsules dans un endroit stir, frais et sec.

Gardez la capsule hors de la portée des enfants.

Gardez I'emballage entier et la boite en papier complets.

Gardez la capsule a I'écart des champs radioactifs ou électromagnétiques et des objets métalliques.

Conservez I'emballage de la capsule dans sa boite en papier. Ne le retirez pas et empilez-les
étroitement pour économiser de l'espace.

La validité de la capsule est de 14 mois. Il doit étre éliminé lorsqu’il dépasse la date de validité.

Les capsules peuvent étre transportées avec les moyens courants. Faites attention pendant le
transport et éloignez-les des courges, des bosses, des écrasements ou des chutes soudaines.

Maintenance de I'’enregistreur

1

2

3

3

Rangez les enregistreurs et les accessoires dans un endroit sir, propre, frais et sec.
Gardez les enregistreurs et les accessoires a I’abri du feu et de I'eau.

Ne facturez pas le reco pendant la procédure. Toujours charger complétement le reco r der avant
la procédure.

Utilisez uniquement le chargeur fourni par JINSHAN pour charger I'enregistreur et n’utilisez pas le
chargeur pour d’autres appareils.

N'utilisez que la fiche appropriée a votre norme locale.
Eteignez 'enregistreur aprés chaque intervention.

Protégez I'enregistreur et les accessoires de 'humidité , de 'humidité ou du temps humide, comme
la pluie, la neige et le brouillard pendant la procédure.

S’il n’est pas nécessaire d’utiliser 'enregistreur pendant une longue période (plus de 1 mois),
chargez completement I'enregistreur chaque mois.

Nettoyez I'enregistreur en l’essuyant avec I’alcool médicinal.

Nettoyez la ceinture, la pochette a flite a mesurer ou la sangle réglable en essuyant avec de I'alcool
médical s’il n'y a que peu de taches.

Assurez-vous de retirer I'enregistreur, le cible USB et les antennes avant de laver la ceinture.
Veuillez retirer les unités d’antenne avec le sac en tissu noir ensemble.

Vous pouvez laver la ceinture et la sangle réglable avec de 'eau et du détergent.

Les enregistreurs et les accessoires peuvent étre transportés avec les moyens courants. Faites
attention pendant le transport et éloignez-les des courges, des bosses, des écrasements ou des
chutes soudaines.

Maintenance de Station de travail Vue Smart

1

Gardez l'ordinateur et les accessoires a I'écart du crépuscule, de I'eau et de I'électricité statique.
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Les conditions de travail doivent étre suivies: température: -20 ~ 50 ° C, humidité électrique: <85%.
Maintenance de I'ordinateur, se référer aux spécifications de I'ordinateur.

Station de travail Vue Smart peut étre transportée avec les moyens courants. Faites attention
pendant le transport et gardez-le a I'écart des coups, des bosses, des écrasements ou des chutes
soudaines.
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Annexe E : Dépannage

Capsule
Statut Emettre Cause possible Action
. Interrupteur Retirez la capsule de sa
La capsule ne clignote Lo .
R : magnétique anormal. boite.
pas apres avoir ouvert -
N Batterie de la capsule .
sa boite. PO Echangez-en un nouveau.
épuisée
La capsule clignote mauvais SN capsule. Correct SN dans Vue Smart.
faiblement apres
. p N Contactez customer
avoir ouvert sa boite Antenne de SUpDOrt pour en chaneer
(en dessous de 1 fps). l'enregistreur anormale. pPOrtp 5
Examen un nouveau.
P Capsule continue de Ouvrez la boite, faites
préliminaire . . o .
clignoter dans son Mauvaise position dela  pivoter le logo de la
siége apres avoir capsule. capsule vers le haut, puis
fermé sa bofite. fermez la boite.
. Corriger SN dans Vue
Mauvaise capsule SN. 5
. Smart.
Impossible de coupler - -
Erreur de manipulation,
la capsule avec .
, ) pression sur le bouton )
I'enregistreur , N Re-jumelage.
d’annulation a la place
de confirmer.
Aucune image ne Demandez au patient de
montre apres La capsule se localise boire de I’eau et de
I'ingestion de la dans 'cesophage. continuer a l'ingérer
capsule jusqu’a ce qu’elle passe.
Image anormale -- Contactez support client.
En cours Communication entrela  Ajustez la position et
dexamen capsule et 'enregistreur. 1'étanchéité de la ceinture.

signal anormal

Interférence signal

Assurez-vous qu'il n’y a pas
d’'interférences
radioactives ou
électromagnétiques
importantes.

Ne vous asseyez pas sur
une chaise en métal.

-90 -



Enregistreur

Statut Emettre Cause possible Action
Faible puissance de , .
, p Chargez I'enregistreur. Et
I'enregistreur, chargez .
, : assurez-vous qu'il est
. . I'enregistreur. Et assurez- R .
Echec de la mise sous B | completement chargé
. vous qu'il est completement e
tension de . e avant utilisation.
\ . chargé avant utilisation.
I'enregistreur. -
, . . Contactez le support client
L’enregistreur a atteint sa our en acheter un
Examen durée de vie. p
réliminaire “ouveau.

P Chargez I'enregistreur. Et
L’enregistreur Faible puissance de assurez-vous qu'il est
s’éteint I'enregistreur complétement chargé
immédiatement avant utilisation.
apres la mise en , . . Contactez le support client

p L’enregistreur a atteint sa PP
marche. . . pour en acheter un
durée de vie
nouveau.
L’enregistreur , .
K 8 Des messages d’alarme Do comme le disent les
s’alarme avec le s 2 s
. s’affichent a I'écran. messages.
voyant ACT clignote.
En cours Températures ambiantes Stay en 5-40°C (41-104°
d’examen La batterie s’épuise extrémes. F)

inhabituellement
vite.

L’enregistreur a atteint sa
durée de vie.

Contactez le support client
pour en acheter un
nouveau.

Post-examen

L’enregistreur ne
peut pas étre chargé.

L’enregistreur a atteint sa
durée de vie.

Contactez le support client
pour en acheter un
nouveau.

Le voyant ne
clignote pas pendant
la charge

Charge compleéte.

Allumez l'enregistreur
pour vérifier si il est
chargé.

Chargeur cassé.

Changez le chargeur.

Impossible de
télécharger les
données.

Echec de la communication
USB.

Remplacez le cable ou
l'interface USB (USB
cable) ou l'interface (USB).

Son de I'enregistreur

Le bip unique avec indicateur ACT jaune ON indique une batterie faible.
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Station de travail Vue Smart

Statut Emettre Cause possible Action
Assurez-vous d’étre
connecté en tant
Aucun ID ) .
R . qu’administrateur local et
d’administrateur local. . . ..
. désactivez tout logiciel de
Impossible de lancer Lo
L’application / Le sccurite
, S e L’ordinateur ne répond Vérifiez si votre ordinateur
L’application s’arréte o , . . .
. pas aux conditions de répond a la configuration
sans raison . . :
fonctionnement du minimale requise pour
logiciel. I'application.
Disfonctionnement Désinstaller et réinstaller
logiciel. I'application
Vérifiez si le cable USB est
, : , ... correctement connecté au
L’enregistreur n’a pas été
. i . port Assurez-vous que
détecté par ordinateur , . ,
I'enregistreur est allumé
normalement.
L’enregistreur ne Assurez-vous d’avoir
En cours s’affiche pas dans correctement installé le
d’examen  l'applicationaprésla  Le pilote ne s'installe pas  pilote.
connexion a correctement Essayer de connecter un
I'ordinateur autre cable USB sur
I'ordinateur.
Le port USB de .
) port . Contactez le support client
I'enregistreur est cassé.
Le cable USB est cassé Changer le cable USB
Essayez d’envoyer a
nouveau les ordres de
Les ordonnances de controle. Sil’erreur d’envoi
L’application n’est controle n’ont pas pu est supérieur a 5 fois, il se
pas en mesure de étre envoyées peut que cela soit anormal.
soumettre des ordres S’il vous plait contact le
de contrdle support client.
L’enregistreur est S’il vous plait contact
anormal customer support.
Assurez-vous d’avoir
Le pilote d'imprimante installé le pilote
est désinstallé. d’'imprimante sur votre
ordinateur
L’'imprimante doit étre
) allumée et connectée a
Post- Ir:l.lpOSS.lble votre ordinateur.
examen O ‘mprimer des Déconnecter Relancede l'ordinateur et
rapports

I'imprimante

d’unepplication.

Sile probleme persiste,
veuillez contacter le
support client.

Une application est
anormale.

S’il vous plait contact le
support client.
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Statut

Emettre

Cause possible

Action

Impossible d’accéder
alinterface de
rapport

Aucun cas de patient.

Ajoutez patient et
remplissez le rapport.
Rallumer l'ordinateur et
relancer I'application.

Une application est
anormale.

S’il vous plait contact le
support client.
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Annexe F : Compatibilite
électromagnétique

1. Lignes directrices et déclaration du constructeur - émissions
électromagnétiques

Vous devez vous assurer que le systéme d’endoscopie Smart Capsule est utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous.

Test d’émissions Conformité  Guidage de I'environnement électromagnétique

Le systéme d’endoscopie Smart Capsule utilise I'énergie RF
uniquement pour sa fonction interne. Par conséquent, ses

Emissions RF A s :
MISSIONS Groupel émissions RF sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de

CISPR1L causer des interférences dans les équipements électroniques
a proximité.
Emissions RF Catégorie
CISPR11 [A]
}E]Jmlssmps Catégorie Le systéme d’endoscopie par capsule intelligente convient a
armoniques [A] une utilisation dans tous les établissements autres que

IEC61000-3-2 domestiques et ceux directement connectés au réseau public

d’alimentation électrique basse tension qui alimente les

Fluctuations de batiments utilisés a des fins domestiques.
tension/

Emissions de Conforme
scintillement
[EC61000-3-3
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2. Lignes directrices et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Vous devez vous assurer que le systéme d’endoscopie Smart Capsule est utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous.

e .y IEC60601 Niveau de Guide de I'environnement
Test d'immunité . o a 2
Niveau de test  conformité électromagnétique
, Les planchers doivent étre en bois, en
Décharge béton ou en céramique. Si les sols sont
électrostatique Contact +6KV Contact +6KV recouverts d'un ma(tqéri..au svnthétique
(ESD) +8KV air +8KV air ccouverts ¢ Un materau synihetique,
I’humidité relative doit étre d’au moins
IEC61000-4-2
30%.
+2KV pourles 42KV pour les
lignes lignes
Transitoire/rafale d’alimentation d’alimentation La qualité de 'alimentation secteur doit
électrique rapide  électrique électrique étre celle d'un environnement
IEC61000-4-4 +1KV pourles +1KV pourla commercial ou hospitalier typique
lignes ligne

d’entrée/sortie

d’entrée/sortie

Déferler
IEC61000-4-5

+ligne(s) de
1KV a

ligne(s)
Ligne(s) +2KV
a

tligne(s) 1KV a

ligne(s)
tligne(s) 2KV
vers la terre

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d’'un environnement
commercial ou hospitalier typique

<5 0UT

. <5 %UT
(>baisse de (>baisse de
95 % en UT) 95 % en UT)
pendant 0,5 pour 0,5 cycle
cycle 40 %UT
. 0 La qualité de 'alimentation secteur doit
Creux de tension 40 %UT (baisse de 60 %  gtre celle d’un environnement
0,
courtes - (60% de en UT) commercial ou hospitalier typique. Si
Interruptions et trempage en pour 5 cycles vous avez besoin de continuer a
varlzfltlons de UT) pendant 5 0 fonctionner pendant une interruption de
tension sur les cycles 70 %UT : ;
lignes d’entrée (30 % de baisse ~ courant, il est recommandé que le
d’alimentation 70 %UT en UT) systéme d’endoscopie par capsule soit
IEC61000-4-11 (30% de pour 25 cycles alimenté par une alimentation sans
trempage en . coupure ou une batterie.
UT) pendant <5 /O_UT
25 cycles (>baisse de
95 % en UT)
<5 %UT pendant 5
(>95 % de secondes
FE??;TCC: de Les champs magnétiques de fréquence
1(350/60Hz) de puissance doivent étre a des niveaux
Cham 3A/m 3A/m caractéristiques d’'un emplacement
P . typique dans un environnement
magnetique

IEC61000-4-8

commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE: UT est la tension secteur CA avant I'application du niveau d’essai.

- 05 -



3. Lignes directrices et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Vous devez vous assurer que le systétme d’endoscopie par capsule SC100 est utilisé dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Test IEC60601

e . . Niveau de Guide de I'’environnement
d'immunit Niveau de " 2 s
p conformité  électromagnétique
e test
L’équipement de communication RF
Conduit 3 Vrms portatif et mobile ne doit pas étre utilisé
RFIEC 150 KHz a 3V plus prés d’une partie du systéme
61000-4-6  80MHz d’endoscopie par capsule SC100, y
compris les cables, que la distance de
séparation recommandée calculée a
partir de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée :
d=1.2VP
RE 3y/m d = 1,2vVP 80 MHz 4 800 MHz
;2362?330_ 80MHz ~ 3V/m d= .2,3\/P’800 MHz a 2,5 GHz o
4.3 2.5GHz Des interférences peuvent se produire a

proximité d’appareils munis du symbole

suivant: @

Note 1: A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

Note2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

Note3: P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'’émetteur et d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Note4: Intensité de champ des émetteurs RF fixes, déterminée par une étude
électromagnétique du site 2. Devrait étre inférieur au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences. P

a: Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
téléphones radio (cellulaires / sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio
amateur, la radiodiffusion AM et FM et la diffusion télévisée ne peuvent pas étre
prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site
devrait étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I’'endroit ou le systeme
d’endoscopie par capsule SC100 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, le systeme d’endoscopie par capsule SC100 doit étre observé
comme fonctionnant normalement. Si des performances anormales sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement du systeme d’endoscopie par capsule SC100.

b : Sur la gamme de fréquences de 150 KHz a 80 MHz, les intensités des fichiers doivent
étre inférieures a 3 V/m.

-06 -



4. Distances de séparation recommandées entre le dispositif de communication
RF portable et mobile et le systeme d’endoscopie a capsule intelligente

Le systeme d’endoscopie par capsule intelligente est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Vous pouvez prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre le dispositif de
communication RF portable et mobile (émetteurs) et le systéme d’endoscopie par capsule SC100,
comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'appareil de

communication.
Puis§ance . de  pistance de séparation selon la fréquence de I'émetteur (m)
sortie maximale
nominale de 150kHz2a 80MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
I'émetteur d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a 'aide de I'équation applicable a
la fréquence de I'émetteur, ou p est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Note 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure
s’applique.

Note 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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Annexe G : Parametres techniques

Spécification du systeme

Spécification et parametre de la capsule

Spécification Parametre

Capsule Type CS1

Taille: ®11. 4 * 25,4 mm

Caractéristiques physiques Poids: 3.0g

Matériau de la coque : matériau polymére médical

Angle visuel (dans les airs): 172 °

Caractéristiques optiques Profondeur de champ (dans l'air): 0 ~ 50mm

Résolution (dans les airs): 8 Ip / mm

Condition de travail:
Température: 5 ~ 40 °C
Humidité: <85%

Atmosphere: 860hPa ~ 1060hPa

Caractéristiques de

fonctionnement Taux d’échantillonnage: 2 ~ 10 fps

Heure de travail: 12h

Tension de fonctionnement: 3V

Courant de travail: 12ZmA

Température de fonctionnement: 5 ~ 40 °C

Température: 0 ~ 50 °C
Conditions d’entreposage Humidité: <80%
Atmosphere: 860hPa ~ 1060hPa

Résolution d’'image: Prise en charge de la résolution de 512 *
512 pixels

Profondeur de couleur: 24 bits couleurs vraies

Autres caractéristiques
Impermeéabilité: [PX8

Fréquence d’émission / réception: 43 0 MHz a 437 MHz
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Caractéristiques techniques de I'enregistreur:

Spécification Parametre

Type d’enregistreur SC-RD1

Taille 136*83*36mm

Alimentation Une batterie au lithium intégrée

Heures de fonctionnement continues 15 heures

Capacité de stockage 32Go
Nlombre d’unités recues par le réseau Quatre
d’antennes
Capacité de la batterie >9000mAh
Port USB USB 2.0
Poids de I'enregistreur <0,8kg
Température: 5 ~ 40 °C
Condition de travail Humidité: <85%

860hPa~1060hPa

Température: 0 ~ 50 °C
Conditions d’entreposage Humidité: <80%
Atmosphere: 860hPa ~ 1060hPa

Fréquence d’émission / réception 430 MHz a 437 MHz

Caractéristiques de la station de travail Vue Smart

Spécification Parametre

Langue EN/DE/FR/ES/IT/RU/TR/PT
[/ TC

Format de sortie BMP, JPEG, AVI, PDF, Word

Fréquence du cadre d’affichage 1 ~ 30fps

Entrez les informations du patient

Pendant '’examen, continuez a visualiser 'état de fonctionnement de I’capsule
endoscopique en temps réel et a controler I'état de fonctionnement

Etre capable de surveiller plusieurs enregistreurs simultanément
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Classification

Capsule Endoscope

Classification en termes de type de protection contre les chocs électriques: Dispositif alimenté en
interne.

Classification en fonction du degré de protection contre les chocs électriques: BF partie appliquée.

Classification en termes de qualité étanche telle que détaillée dans I'édition actuelle de la CEI 529:
IPX8.

Classification en fonction du degré de sécurité face au gaz anesthésiant inflammable mélangé a I'air
ou au protoxyde d’azote: Dispositif qui ne peut pas étre utilisé face a un gaz anesthésiant
inflammable mélangé a de I'air, a de 'oxygéne ou a du protoxyde d’azote.

Classification en termes de mode de fonctionnement: Fonctionnement continu..

Enregistreur d’'images

Classification en termes de type de prévention des chocs électriques: Appareil alimenté en interne.

Classification en termes de degré de prévention des chocs électriques: Pas de partie appliquée, pas
de classification.

Classification en termes de qualité étanche: IPXO0.

Classification en fonction du degré de sécurité face au gaz anesthésiant inflammable mélangé a I'air
ou au protoxyde d’azote: Dispositif qui ne peut pas étre utilisé face a un gaz anesthésiant
inflammable mélangé a de I'air, a de 'oxygéne ou a du protoxyde d’azote.

Classification en termes de mode de fonctionnement: Fonctionnement continu.

Caractéristiques du produit

Opération facile: 11 n’y a que trois procédures: ingérer la capsule, enregistrer les images et examiner les
images.

Nettoyage et sécurité : La capsule est stérilisée et ne peut pas étre réutilisée. Les matériaux de la surface
de la capsule sont stirs. Toutel a procédure est indolore.

Aucune limitation aux activités quotidiennes: Il n'y a pas besoin d’anesthésie et d’hospitalisation, de
sorte que les patients peuvent avoirdes actions comme d’habitude.

Activation en temps réel: Les images en couleurs réelles peuvent étre surveillées en temps réel par
enregistreur ou Station de travail Vue Smart.
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Annexe H : Etiquettes systéme

Déclaration sur les étiquettes d’emballage

Etiquettes Explication

@ Ne pas réutiliser

g Date de péremption
Stérilisé al’oxyde d’éthylene
C € o Certifié CE

®

Commission fédérale des communications

=
<
co

Protection contre les infiltrations: 8

Consulter la notice d’utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de série

Numéro de lot

Référence produit

HEEEEE

Type d’appareil BF

m
B
=
m
3

Représentant autorisé dans I'Union européenne

>

Attention

—_—
—

Ouverture vers le haut

Fragile

.| [

Garder au sec

| Jal]

Limite de couches d’empilement: 3

3=

Respectueux de 'environnement et recyclage
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