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	**【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造等
	(1) COLON 2カプセル
	1) COLON 2カプセル(再使用禁止)
	2) 付属品(カプセルケース)

	(2) PillCam レコーダ
	1) PillCam レコーダ(DR3)
	2) PillCam センサアレイ、PillCam センサアレイ レギュラー(以下、センサアレイ)
	3) PillCam COLON 2センサベルト(以下、センサベルト）
	4) PillCam センサベルトCOLON (以下、センサベルト)
	5) メモリカード
	6) PillCam レコーダ (DR3)用ポーチ(以下、レコーダポーチ)
	7) PillCam レコーダ (DR3)用クレードル(以下、クレードル)

	(3) PillCamソフトウェア

	2. 原理
	(1) COLON 2カプセル
	1) 動作開始後180秒間は4fps
	2) 小腸検出までは14fpm
	3) 小腸検出からAFR機能作動開始までの間は48fpm
	4) AFR機能作動開始以降は4 fps又は35fps

	(2) PillCam レコーダ


	【使用目的又は効果】
	**【使用方法等】
	1. PillCamソフトウェアのインストール
	(1) PillCamソフトウェアはDVD又はUSBメモリが供給される。施設での本品の初回使用前に、弊社で認定したインストールの有資格者が弊社指定の仕様を満たす汎用PCにPillCamソフトウェアをインストールする。

	2. 検査前準備
	(1) 患者にレジメンの内容を説明する。
	(2) 検査前日の昼、夕方は検査食を摂取するとともに下剤を服用するよう患者に指示する。
	(3) 検査実施前にPillCam レコーダのバッテリーを完全に充電する。

	3. 検査開始
	(1) PillCam レコーダをソフトウェアがインストールされたPCに接続し、患者情報及びレジメンを転送(チェックイン)してPillCam レコーダを初期化する。このとき、カプセルIDを入力することにより、カプセル指定(ペアリング)を行うことができるが、ステップ(7)でのペアリングを推奨する。
	(2) 患者にレジメン通りに実施するよう指示する。
	(3) 患者に腸管洗浄を行う。その際、大腸の洗浄度が適切であることを確認する。
	(4) 粘着パッドを用いて、センサアレイのセンサを患者の体表所定位置に取り付ける。センサベルトを使用する場合は、患者の腰に、患者が着用する衣服(自然素材の布一枚)の上から装着する。PillCam COLON 2センサベルトに使い捨てのカバーを取り付けることもできる。PillCam センサベルト COLONには使い捨てスリーブを取り付けて使用する。また、センサアレイ又はセンサベルトの送信アンテナは、患者の肩から掛ける。
	(5) PillCam レコーダをレコーダポーチに入れ患者に装着させる。
	(6) センサアレイ又はセンサベルトをPillCam レコーダに接続する。
	(7) 嚥下するCOLON 2カプセルのカプセルケースを開け、患者が装着しているセンサに近づけ、PillCam レコーダのディスプレイにペアリング完了を示すアイコンが表示されることを確認する。患者チェックイン時にカプセルIDを指定しなかった場合は、PillCam レコーダのディスプレイ上でカプセルIDを選択し、PillCam レコーダのナビボタンを押すことでPillCam レコーダとカプセルのペアリングを行うことができる。
	(8) 組み合わせが確定したCOLON 2カプセルをカプセルホルダーから取り出すように患者に指示する。
	(9) 万が一何らかの理由で患者が嚥下しない場合、又は何らかの理由でCOLON 2カプセルの不備が疑われる場合には、以下の手順に従ってカプセルケースに戻す。
	1) COLON 2カプセルをカプセルケースのカプセルホルダーに戻し、カプセルケースを閉じる。
	2) COLON 2カプセルの点滅が止まらない場合、COLON 2カプセルの向きを反対に変えてカプセルケースを閉じる。
	3) COLON 2カプセルが点滅しなくなるまでこの手順を続ける。

	(10) 患者に噛まないよう注意してCOLON 2カプセルを口に入れるように指示する。
	(11) 患者に適量の水でCOLON 2カプセルを飲み込むように指示し、COLON 2カプセルを嚥下させる。
	(12) 患者にPillCam レコーダのセンサアレイ又はセンサベルトのスパイダ部が振動し、レジメンのアラーム音が鳴った場合にディスプレイの表示を確認し、指示番号の項目を実行するように指示する。
	(13) 嚥下から1時間以内に指示番号「1」が表示され、COLON 2カプセルの小腸到達を医師が確認した場合は、レジメンに従った処置を行う。 嚥下1時間後に指示番号「0」が表示されているが、COLON 2カプセルの小腸到達を医師が確認した場合は、右のナビボタンを5秒間以上押してAFRを手動で起動する。その結果指示番号「1」が表示された後、レジメンに従った処置を行う。 もし、到達していない場合は、促進するよう適切な処置を施し、医師が10～15分おきにディスプレイで小腸到達の有無を確認する。
	(14) 小腸到達確認後、レジメンに従い大腸カプセル内視鏡検査を続行する。
	(15) COLON 2カプセルが自然排出されるか、COLON 2カプセルのバッテリー切れにより撮像が終了した時点で大腸カプセル内視鏡検査が終了する。
	(16) 患者は、自然排出されたCOLON 2カプセルを専用の収納袋に入れて回収する。
	(17) 使用する薬剤、服用量、服用時間等のレジメンの内容については、最終的に検査実施医療機関の医師が判断する。

	4. 検査終了後
	(1) PillCam レコーダ及びセンサアレイ又はセンサベルトを患者より回収する。COLON 2カプセルは、地方自治体や医療機関のルールに従って、適切に廃棄する。
	(2) 次の患者のためにPillCam レコーダをクレードルに挿入し、バッテリーを充電する。また、センサアレイ又はセンサベルトを本品の取扱説明書にしたがって清拭又は洗浄する。

	5. ビデオ作成と読影
	(1) 検査終了後、PillCam レコーダに記録保存された画像データをソフトウェアがインストールされたPCにダウンロードする。
	(2) PC上で、画像データからビデオが作成される。
	(3) ビデオ画像の再生表示(早送り、戻し、停止、画像拡大、縮小)による読影、レポートの作成・印刷、サムネイルへの所見付け等を行い、画像診断する。また、ポリープサイズを推定するための測定機能を用いて、該当する画像に推定ポリープサイズを表示することができる。

	1. 検査前準備
	2. 検査開始
	(1) センサアレイ又はセンサベルトを装着し、PillCam レコーダと接続する。
	(2) 嚥下するCOLON 2カプセルのカプセルケースを開け、装着しているセンサに近づけ、PillCam レコーダのディスプレイにペアリング完了を示すアイコンが表示されることを確認する。患者チェックイン時にカプセルIDを指定しなかった場合は、PillCam レコーダのディスプレイ上でカプセルIDを選択し、PillCam レコーダのナビボタンを押すことでPillCam レコーダとカプセルのペアリングを行うことができる。
	(3) COLON 2カプセルをカプセルホルダーから取り出す。
	(4) COLON 2カプセルを口に入れる(この間もPillCam レコーダのLEDはペアリングが正しく行われていることを示している。)
	(5) 適量の水(等)でCOLON 2カプセルを飲み込む。
	(6) PillCam レコーダとセンサアレイ又はセンサベルトの取り外し方法とその時期について医師又は医師が指示した医療従事者(看護師、准看護師、臨床検査技師、診療放射線技師、臨床工学技士)から指示を受ける。また、飲食の時間、強力な磁場への曝露を避けること、装置の適切な取り扱い方法についても指示を受ける。

	3. 検査終了
	(1) COLON 2カプセルの嚥下は、医師又は医師が指示した医療従事者 (看護師、准看護師、臨床検査技師、診療放射線技師、臨床工学技士)の立ち会いの下でのみ行うこと。
	(2) カプセルケースを開けた状態でCOLON 2カプセルを センサアレイ又はセンサベルトに近づけ、PillCam レコーダのLEDランプの点滅開始により受信を確認すること。
	(3) 正常な動作が確認できない場合、COLON 2カプセルは使用せずにカプセルケースに収納して動作を停止させること。
	(4) COLON 2カプセルを噛まないように、患者へ指示すること[カプセルが損傷し、重大な有害事象を生じるおそれがあるため]。
	(5) 大腸カプセル内視鏡検査実施の医療機関の医師は、大腸カプセル内視鏡検査のレジメンを作成し、レジメンに従って検査準備、検査中の行動を行うよう患者に指示すること。
	(6) すべての患者に対して、検査日は体を締めつけない上下の分かれた衣類を着用するよう指示すること。
	(7) 大腸カプセル内視鏡検査中、10時間以上、あるいはPillCam レコーダのLEDが点滅している間は、センサアレイ又はセンサベルトを装着したままにしておくよう患者に指示すること。
	(8) 検査中は、PillCam レコーダの上部のLEDが 青く点滅することを確認し、何らかの理由でLEDが青で点滅しなくなった場合は、速やかに担当医師に連絡するように指示すること。
	(9) カプセルケースから取り出した後、動作確認し、そのまま嚥下するよう患者に指示すること。原則として、COLON 2カプセル起動から1分以内に嚥下すること[COLON 2カプセルは衛生的な状態で出荷されているため]。
	(10) 体毛が濃い患者に対しては、検査日に センサアレイ貼付箇所の体毛を剃ること。
	(11) 患者に検査中は以下の事項について注意するよう必ず指示すること。検査中は汗をかくような激しい運動を避け、体を屈曲させないようにする。排出を促進するため歩くようにする。PillCam レコーダは小さなコンピュータであり、取扱い保管は厳重に行うこと。PillCam レコーダを手荒に取り扱わないこと。検査中にセンサアレイ又はセンサベルトを取り外さないこと。
	(12) 排便の中からCOLON 2カプセルを回収した場合は必ずメタル製収納用袋に入れるように指示すること[COLON 2カプセルから放射される電波が電波法で規定される電界強度を超えないようにするため]。
	(13) 医師がCOLON 2カプセルの排出の有無を患者に必ず確認すること。
	(14) ソフトウェアに関する事項：


	**【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	(1) 大腸カプセル内視鏡検査前に患者から本検査に関して、文書によるインフォームドコンセントを必ず取得すること[カプセル滞留時に、内視鏡で除去できない場合、開腹手術を行うことがあるため]。
	(2) 検査結果が陰性又は正常性を示しても症状が継続する場合、疾患の可能性があるため、引き続き検査を行うこと。
	(3) 大腸疾患の確定診断は、他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断すること。
	(4) カプセルケースに付属した磁石をペースメーカ、除細動器、神経刺激装置等の植込み型医療機器、又は磁場の影響を受ける可能性がある場所に置かないこと。
	(5) COLON 2カプセルとPillCam レコーダのデータ送受信に影響を受け、検査画像の欠損を引き起こすことがあるため、使用前に、患者がCOLON 2カプセル又は他の嚥下診断機器を使用中でないことを確認すること。
	(6) 処方薬の服用について検査実施前に患者に確認すること。
	(7) COLON 2カプセル嚥下前にジメチコン製剤を使用することができる。
	(8) カプセル内視鏡検査の実施においては滞留マネジメントフローチャートを参考にし、適切に排出の確認及び対処を行うこと。
	(9) PillCam レコーダは精密機器なので、衝撃等は厳禁である。取り扱いは慎重に行うこと。
	(10) 患者に「私は現在カプセル内視鏡の検査中ですので、MRIのような強い電磁場の側に近づけないでください。」と記載したカードを目立つところに身につけさせること[検査中の患者が院外で何らかの事故等により意識を失った場合に備えるため]。
	(11) 通過異常により大腸全域の撮像ができなかった場合には、その点に留意して診断を行うこと。
	(12) フレーム損失による疾患部位の見落としの可能性があることに注意して診断を行うこと。
	(13) AV機能は、撮像したすべての画像から類似画像や粘膜組織の視認が困難な画像(例：バブル、食物残渣を含む画像)など、重要度が低いと判断された画像を削除して短縮した動画を作成する機能であるが、診断に必要な適切な画像が選択されていることは十分に評価されていない。
	(14) クイックビュー機能に関する以下の事項に留意して慎重に使用すること。
	(15) コラージュビュー機能に関する以下の事項に留意して慎重に使用すること。
	(16) 検査結果が陰性又は正常性を示しても疾患部位が撮像されていない場合や画像不明瞭等により疾患部位を見逃している可能性があり、他の検査法や次回の検査時期について検討すること。
	(17) 検査結果が陽性又は異常性を示した場合でも、偽陽性の可能性があるため、注意すること。
	(18) 大腸の洗浄度が適切でない場合、明瞭な画像が得られないおそれがあることから、疾患部位の見落としの可能性があることに注意して診断を行うこと。
	(19) 洗浄度が不良であったために検査陰性となったことが疑われる場合には、洗浄度を適切にし、本品による再検査の実施を検討すること。
	(20) 検査開始から標準作動時間を過ぎた本品はフレームレートを4fpsに固定するため、標準作動時間内に検査が終了するように、レジメンの内容を調整すること。
	(21) 本品による検査中に、バッテリー残量が4fpsのフレームレートで10時間の検査を完了するために必要なバッテリー容量を下回った場合は、4fpsにフレームレートが固定されるため、注意して使用すること。
	(22) カプセル内視鏡検査を受けている患者に近づかないよう指示すること[カプセル内視鏡検査を受けている患者間において相互干渉を受ける可能性があるため]。
	(23) 以下のような家電製品や電気機器等、又はその他強力な電磁場を発生する機器の使用やこれらへの接近、周辺環境によって電磁干渉等が生じ、COLON 2カプセルとPillCam レコーダのデータ送受信に影響を及ぼし、検査画像の欠損を引き起こすことがある。電磁干渉があると、PillCam レコーダのLEDの点滅が停止あるいは不規則になる。そのような場合、電磁干渉源から離れるか、使用を中止するようあらかじめ患者に指導すること。これにより、PillCam レコーダとCOLON 2カプセルは正常動作に復帰する。

	2. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること。)
	(1) 併用禁忌(併用しないこと。)
	(2) 併用注意(併用に注意すること。)
	1) *検査の際に、下剤又は消化管運動促進薬の服用が必要となる場合がある。その禁忌や有害事象については各薬剤の添付文書を参照すること。


	3. *不具合・有害事象
	(1) *重大な不具合
	(2) *重大な有害事象
	(3) *その他の不具合
	(4) *その他の有害事象

	4. 高齢者への適用
	5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
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	2. 安全性
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	3. PillCamソフトウェアの機能評価(社内データによる)
	(1) AV機能
	(2) クイックビュー
	(3) コラージュビュー


	**【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	(1) COLON 2カプセルは乾燥した場所で磁力源を避けて保存すること。また、高温多湿の環境では、保管しないこと。
	(2) 誤起動を防ぐため、COLON 2カプセルは使用時まで専用のカプセルケースに入れておくこと。
	(3) 専用のカプセルケースに入れ一般的な保存をした場合でも、COLON 2カプセルには使用期限があるため注意すること。
	(4) 専用のカプセルケースに記載されている使用期限以降に、COLON 2カプセルを嚥下しないこと。
	(1) 水のかからない場所で取り扱うこと。
	(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含んだ空気等により悪影響の生ずるおそれのない場所を保管場所とすること。
	(3) 傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む)等、安定状態に注意すること。
	(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所で保管、使用しないこと。
	(5) 電池の充電容量が十分あることを確認すること。

	2. 保管条件
	3. 有効期間
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