*%2026 4= 3 ACLET (38 13 hi)
*2024 4 10 ASkET (B8 12 i)

ERIBRRDE S 225008Z2X00411000

e E (25) ERASE
FHEFRERE 7 AR RS L ONEERE R JMDN O—F': 71027000

**(PillCam L =21—4 (DR3)

NRSEE T A g 7 vt ~4 JMDN 3—K: 18034000)

PiliCam SB 3 Ah7tEMNARMIATLA

PillCam SB 3 N7 )VISBERE

(B4

<fERAHE>

L. WM& OB X3 Mbz B T 5 X TEtb b BEIZB W T, 7
TV NREERAE (LT, CE M) I ORI e X7 v 3T
—H TN | GEEER B zmooszxoowbooo)w PillCam /%
FL =BTV CL R, T — D e N LA B RPN 23
FITHON TWAZ LI UTIBHZED BER N HAT-D],

2. NFU—HT BN, ?%)L< X PillCam SB 3 #7 /(LR SB T
BT DRINCHELR X BRRES, JE 5 IR | R Tl
JEE . IR P R K 0VE LA O PAZE, HEFLN Y \_kéum e
HZ LR UIIBRAZED BENRHHT-D],

3. RNTUv—h T B LLIE SB A7 VHE T, PRS2 8N
MeaBsid, M8, ﬁm <M RE SRR, HEGEAE (1 o> B
FERERAVE LTS M X BTS2 1o B A S0 L 2 2 K
THZLIHE UG HEOBZNRHHT=0],

4. T — R B UL SB I RN IME U AR
MatEL . AGPAZENAL D2 ETABL R O TR Z 725 AT REMEDS
EZONDIZD IEETHIE,

5. /37 //~737Jz/w;i5§ﬁ PRt O CE AL, B OEGRE
EOTRREZA LN AL T \foau\_k%ﬁ‘éuﬁb S bmﬂ bk,
F}ﬁﬁ‘ﬁkﬁrﬁﬁ% ZHRE DK EORFENEN L= i CE kit a
kg5, bLL irﬁf”/\f//~77/4zw W LD BE MR 21T
e I EO BTN HHT-0],

6. X BT/ T L — TRV O IRNOIAEINL A fER S DN
EEICFEEL, KIBNICHDLZEDNHER CEIZGA . Ty —h 7k
/V@ﬁ/#%Xf’iﬁ@#bL T B8, L. BT EARTF 4D

AR BB AR BIERTI B O/l 0 /MBI O Re4E
EE I LT ATRENEAN BT | BRE MY SHE LN Z L [
VIIGRZED BN BHHT-0],

7. RTU—7 % B LLIE SB A7 /Ul 14 ICHERE ., BT
M-, IEEIEAR IR U THEE S 1L 3 > T e Bl DI ERTIEE S
THLBRE TR T D EIBHENEC QWD BZENRHLT-0],

<i@ﬁﬁ§a‘%<:§%)>
OD@FFJH%(FF% IR EEMBER T B D BE T D,

fJ_L TH{LE Mkfsx iﬁkd LB 25 TEbN o8 A12E.
/\7]//~7U7t)/%:ﬁﬂﬁ‘é Z LR U RAZED BTN DD
7=

2. WDBE DT — B 7O I, IBEAZED AT YRS
NHDHEEZOLNDTD, FRCERETHIE,
Flo, T =BT RS L DB IR 2 L OB @ A4S
{EL. SB BT BV ISR T DVAY R H L5 2 bbb, FRiciE
BTozl,

(1) Hw%%%f#(rﬁ%fé PECINER 2 M B e D080, Tl -TE, fEE
IL/m %, PEEE IR 2R3
JETER X HRs, zE WA, ARSI AR I LD DR, TR
f;%@%éiﬂﬁi%m&)éﬁz‘

() BHRIOHELE FEOH L BHE

(4) JREECREIR T LA T, LA OIRIEN B ZE T 5 HH

3. MOBE~OERIITIEET DL,

(1) FEEWbasm=R B B [
7=
) BEIRI B LR N OMENHD-0, FRCEETHE, ]

EMED DD BE

EGHEOBZENR & D

(3) DS —AA—= D IO ERIE R R 2SI IAEN TODEH

[ﬂﬁﬂ])*%%aﬁ TR A BRGAFEERIIOBRNL RN DS
78
(@) W FEENHD B RIS IO EFRNELLBE NN HHT0]

(5) Bl U ZAN L | BEUE OB EE D & 5 B (Filg SV 7 A
BHT DT =TT ONTDR)
<GtAEEEEBGRLLRNIE,) (SBATEILOHA)>
T RS EME R (VIRL 25D & L e S BAEF o TS R,

[(#=-#ik]

<@ERAFE>

1. SB I 7 /T A AL 1L

<#EFHxtg(EE)>

1. WOBHII T —D7BIVKED SB I 7L HIfE AL
Z&,

(1) BEER X B, NEE T A, R IR IIE, PR AT 75
(L& DOPAZE, EEFLSBEI X TN D B3 [ UG D B
S iRyt o)|

(2) CE ¥tz ERL-FIZBHBNC SB A7 BANKETHEE2BND
WL OBAEBEND B [ U IBAZED BT’ HT-0]

k- ER U RESF]

1. BK-BESE
AL, MEIRE ORI DN MR B OB W EITH 72012, /NS
Eﬁ@%ﬁ@%ﬁb \ BT A BB AR AT AV AT ATHY, T t/wﬁlﬁﬁ
IR TPillCam SB 3 B 7 &/L ) F— 44 E TPillCam La—4
(DR3)J(BAF, PillCam L =—%) Kk N7 /L PR EEH 2 I T PillCam
TII =T |55,
(1) PillCam SB 3 H7k/L

1) PillCam SB 3 7 &/ /L (F# L 11)

PiMCarg

~+7£:26.2X 11.4 (mm)
3.0 ()

< EXRBER >
TERG BT DC 2.7-3.1V
EAMOFESE:  BRLIRAR L E 2 (MK ER)

FEYEVEBIRER : 11 BERILL L

<HEERD o>

BB DIREDOIER: NERETR

BRI DIRHEDOTRE . BF A

FERE, RO LI Sk 3 D JERT R ARY 7 — R —1

2) f4@5(SB BB Sy —)
r— Ak

EX S
H 7' —A
Wt
BT IR A —

(2) PillCam La—#
1) PillCam L =1—#4(DR3)

JL—Raxsy

GV-B4SB01(13)

| BURERBEE LT CBEBEEL, |

DOC-2375-09

1/6




<EBRIYERE >
TERG BT DC 3.5-4.2V
woEE:  TEAVTF VLA ER

FEEVEBIRERE : 15 EE(T A AT LA DNy I T ANRL)
<HEEROD5%E >

BRI AIREOR . NEEIS R

I DIRHEOFLE . BF A

PillCam &> ¥ 7L A, PillCam SB3 £ %7 LA, PillCam SB
SMALL %71 A, PillCam B> %71 A L¥a2F—, PillCam
SMALL > T7LALLTF, BT 1LA)

EETTF

2

~

ZRETVT)
L srm (o 8 1)

=T

ZNAH — @

3) PillCam SB 3 & %~k PillCam &> ~Lk SBELTF, B
HFAULR)

4) AEVH—F

5) PillCam L'=—X(DR)FAR—F (LLF, La—FR—F)

6) PillCam L a—&(DRI)FZL—RAELF. ZL—K1L)

USB AR—Fh

PillCam Y7 7 =7

PillCam Y7 =7 C, LA PC IZAAR—/L LI —RV & VT
PillCam La—X LEakid 52 L1280, PillCam SB 3 #7 /L3 igfs
LI=T — 20T AERk, BT A H 4, Bmig R, LR —MERK,
T =R DIRAFEEATHZEINTED,

2. [R1E
(1) PillCam SB 3 A7 &)L

fERRTD SB B 7 e id, BeA &SR — A7 'V — 22D
SITEY, BEIZEY SB 17 B/ NDALYF A OFF OIRFEELZRD
= ANDOEZ D TREETITEMEL 2V, R —ADHEZFITS
L. SBHTRIDALF DAY SB I 7 /L NOE TR @ES
WG BMRI NS, fRiGIL, FEESNZ7L— AL —h T LED 25t
BHERIHIL L % T OMOS A A—F o B Tl 4 B iA
To, EHRIEHRITME TSNS T — 2L TERT VT bikE
i, PillCam La—X OZAET T CEEEND,

AFRI 72V INRBE OB ENEE IZIG U2 7 L — AL —REIL, SB
B 7L EPillCam L a—& D7V 7 DF) 10 B /EEi4 5,
AFR 7EBBH 1A, PillCam L =t—#|3 SB A 7R/ DHEZAE LT-Hif
L1 7L —AFIOWEEO RIS E T2, U7 fE 8, 2 Do
B ORI EICB DN THEDHEDGIZIL AL~ T—ELU LD

Ry PCUSBH—k DC i

3

=

ENHIYE . T BN OB BEREGHEE) N RE o728 LT,
PillCam 1/:1»—577%68137774@14; E7 L — L —h~DOUE &
EBEETH, X, —EL EOENRPSTEG IR T L — AL —hs
DOYVE BEIEET D,

EBEBR AR 11 Ref AR L7t KON 11 FERZRRE 3 DR Ny
TV—FREN, 2fps DL —LL—KT 11 B OB Z 52T 35729
Wy T =R TR 2GR, U —<Rr—T v E—NK
DIMEEL | 2fps _7I/~Al/~—wb@;£éhé 2fps DT —IL—k
T 11 B DR ETE T3 272D By T Y —F BT OV T,
PillCam L a—& MBLL T OFH K OB #IZ{T> D T
V—RE—18H HIRE LI E LI BORE R DRy T ) — 1 &
—EDOWRERETO/ YT ) — & < (11 REHE — 5 R ) X 2 X 2fps
TIRIGLIZGED 1 7L — 2B D T ) — i &,

SB BTN DT —AL—NIZILL FAHD,

1) X7V 7% PillCam L a—& KN SB A7 & /LH]C AFR #&fED
VEEI§AHETD 10 FORE - 2fps

2) AFR #%HEVEED: 2fps X 1T 6fps

PillCam L =—4

PillCam L a—4# %, 7 —HDOFedEE THY, RF T =2—/L(RF %

fFIEE, RF Z(Z 0, B3 74 kP ~ULh, CPU, ATV

K OKFEERETORMT A AT L A(LCD) % TR S5, B

TLABE OREEITKE Sy R CHEFH) 'YLV, PillCam

La—H ST T THY, 2D T T SB A7k

NINSEEENTBHE T — 25 %5 T D, I8 LI BB T — 2%,

PillCam L a—& | ASNIZ ATV —RIZREFRSND, AT, SB

AT RIVBERIEL QDG EL I—F DT AATVAIERTHT

ENRTED,

PillCam L'=—#73 SB 7R/ ET U7 ENT-1%. AFR HEREA KD
L, SB W7 BN DT — AL — YRR DIEBEEET VT T
5 SB HFRITEET B, SB AT BIMITDEBEZZL. FRED
T — AL —NIUEX THRIBEIT), AN T 55T AAT LA
IR TFERESN, T I — LB LA A FEORE Tl 42,

T —HADFEEAE T 15 BEORND PillCam La—F &4 LTI/ —
RCHREAT 5&, BEIRICEMDO FRENBIBEND,

PillCam L a—Z %4 ALT=/L =R EYTRT 2T PAL AR —ILE
iz PC MEhisn Az LIz, @@?‘—&@ﬁ‘?ym—]@iﬁf‘%éo
F TN T INA VA=V ENTZ PC TIFERE L BFERRE
DT —ZZ RN PillCam La—4&| ;?&H/Eﬁ“é_kihf‘%é
(3) PillCam Y7+ =7

PillCam Y7+ =713, & DF v/ A PillCam L a—F DY
{t. PillCam La—Znb0F —FDF Yy a—R B F A ER, BT
A NRERAL R—FOIERRETT\, 7B NS A D
T RCOEEPE YR —R425, 728, PillCam Y7 by =7 1Zi%, #RIEL
T2 S TOE DDA ] 5 S0 Hb NEGHE R O 1 52823 PR 72 ] 42 (1) -
NIV BRI E S T i) el L AMEW SR S i
ZHIERL CHEiE L= b A Bk 35 AV BERE, 7L — LSRR 2

@

~

SHMOFSEEZRHTAZLICENINLORVOSH D {553 E
F VA 2 —HEREDER S TS,
[ERBMXIEHER]
Al ANBIREOBIZATIIZOIT, /NEHIEORGE1TV ., gz
B BT R H LT B,
**[FERAEF]

INBOBRAED DI, BEMEO T ZITO LR H L E1E, AfhdD SB
7N T DR EJi;u%T«*v7//\7//—7‘J7"Z/I/W$Efﬂil(l:
P RER G 224OOBZX00106000) ’Aiz"bé PillCam (Agile J)/ X7
L= H TN AW T, /NGB BN A R

WPﬂlCam SB 3 ﬁft}vmffﬁff%yx%mc:ismf . LR OR5E4 T
RENT-T —Z e E A AT 528 TED,

« [PillCam COLON 2 Z7&/V NfREES AT AR B R AR & B
22500BZX00310000)I2& £ A PillCam La—& | K OV FDO &b
(TPillCam COLON 2 &2k KO PillCam &2~ Lk
COLON | & )#1~3

AEOPillCam La—# | KON O fIE, BL T OIRGES THERR
N 7BV NHEES AT MM BN TTF — X ik e Ui 452
LRTED,
o [T LT — D7 VN 85 ) (1 SRR Sk
22400BZX00106000)

Fio, RGO TPillCam L a—4 | L N EDOfHE M (72721, TPillCam SB

3P ULk, TPillCam ®o ¥ ULk SB], IPillCam SB 3 47

LA ]. IPillCam SB SMALL &% 7L o] K PillCam SMALL &>

7’1/4’J7‘zr$$< 1. BLFORRGE4 CRRBEINIA 7 R/VINIESE S AT A
IZCBWCHT — Xt EE e L CHEA 22808 T& 5,

GV-B4SB01(13)

| BURERBEE LT CBEBEEL, |

DOC-2375-09




« [PillCam COLON 2 Z7 2 /L NSRS A7 L J(E IR K& B
22500BZX00310000)%!~3
31 [PillCam COLON 2 H 7"V NS 2T b (E R e &G0 %

51 22500BZX00310000) |12 & £ 5 [PillCam L2 — % | F Y

[PillCam &> ¥ 7L A, [PillCam &Y TL A LX¥aTF—]ix,

AIZEENSPllICam La—4 |, [PillCam &Y T LA KN

[PillCam B HTL A LX¥aTF—|LFNENE—THD,

X2 RGO TPillCam B YT LA K OMPillCam Y7L A L¥=a

T — | O L, LR 0@ &d 5,

- KEOTPillCam SB 3 B 7/ 124 A5E 0N 7BV
PARBTRREE O ANTITA S TR E T D6 T IE0ED,

- [PillCam COLON 2 H 7 ENLNEE AFLICEEND
[PillCam COLON 2 »7 &/ %M H3 5854 (RIBA 7 2L
PRSI A DS NI PillCam COLON 2 47k /L NS
AT LI CTHRES N 7R,

%3 AGDTPillCam SB 3 L H~ULh], [PillCam &2 H¥~ULk SB],

[PillCam SB3 &> ¥ 7L A], IPillCam SB SMALL > ¥ 7L 1]

K& O PillCam SMALL Eo 7 LA JIZA SO [PillCam SB 3 #7°

B NCEEND I T VNGRS ZE AT 256007 &

NINBBHRE DS ANZDHER T2,

R R FIRZLL TR,

<ERREEXEHEEE>

1. PillCam YIFIIF7 DAV A—)L

(1) PillCam YZhY =713 DVD it USB A EURMLIGIND, figk TD
AL OREE AT, B4 CRRELIoA VA=V O B R DV
E#Efﬁ@q‘i%mﬁf:#mﬂ% PC |Z PillCam Y7 bV =7 %AV AR—/L

2o

2. BAEMEETMEATEE R

(1) BRI T, BERNCITHRE T DI 2(B 221% 8 WLl 1),

3. BAEMEETE

(1) BFIZTVRZ— Sy I AST- ST — eV EEL, ST
V=N T YN ET VAL — Ry I PEBO T IR R TS,

2) WEDKT/RT L= T VNV ERPAT IR RT D,

(3) BFICRDOKIEETII T L — I 7 AN AR SN -84
1Z, HHED S T —H AR EIN L, FEEO RIS A
. KBERFIZFES T 5I0ICHR 75,

(4) EMIZEEIC, ST — 7BV T %K) 30 RERI(30~33 HEfE)
FERRICZ 2T DIERL, T — DT PO A WA R
FIHERT D,

(B) 7T =T/ O BIRPEH DS RSN A  ERfiIE, /3T
U= N7 RVINER THAMNEIDER T D, HIRPEH B 72 o785
Bl X Bk 2 M %, WIS URBAZE 2 THEEH D X 1
EBAREL T — DT RV OEEN AR EL, ST —
NV NNEIE THHINE AL EIHERR T 5,

(6) AL BREMEOHEETT,

BRI MM E I T O LB THD,

WE % 30 RERH AN OB PR DS HERR S VI35 -6 SUTWE R 30
~33 B LAPIC X BRI IS IV IR S O FEh 7RV S KIGIZEL
Tl LR HERE NI A A TR@EMED D | L E T D, TNLSOHE
W T ATCIB@E MR L S HET D,

THALE O/ N ) B e A R s ¥4

e T RE ke (| B X #r RF— .
(BT : IR ) GHE) | BE% | e E | >
T<30 [ — HY
Tt — — HY
30=T=33 B S/
RN ) PN zlbea HY
— LY

[BRIEMESDY | IS DSGA T, T CIB @R L SHE T 5,
¥ R ST U= TSRO, A~ —T T DA
LB BIZ AN, HEHENTZ T V=B T Z DO T
1, BT AT EIE 2L, W F AT &R U E S A HERFS L T
bHZE,
(7) TBEE | LHIESNI-BEFIT OV TO I, TEXAPITHOMNC CE K
HEFEHT D, TULSDOEREIC CE A& ML TIebRu,
8) 7T v —H T, #IJ7 BIRICER BRI CUXZ O 7)) DR
FHRRNCRE > TR YN BRI D,
4. CE BRERTHE
(1) BRI AT HIDBE TR T 58 KL E),
(2) A FEMATIC PillCam La—& Dy T ) —& 52T ET 5,
(3) SB 7= PillCam L a—& %% AL BRIV — LA
> TOBNE IR T D,

5. CE H&RZ&Rih

(1) PillCam L a—4& D/ T YV — B8R FEBIILTNDDEI DGR
T2,

@) BEONH, F&. KEZHET 5,

(3) PillCam Y 7’7 =7 3 A AR—/LEFL TS PC IZ PillCam Lai—%
L. BRERERAERE(F =/ A )L T PillCam La—& &4
695, 20L& ATV ID ZATTTHIEIZED, W7 BAREE
TV DV EATHZEINCEBINAT Y () COT Y I 5AHERS B,

@) BT UARERTH561E, G Sy REHWT, BB ORERITE
PEBIZIBOAHT B, B P~V 28561E, BEIZESET D,

(5) PillCam La—X &L a—&R—FIZ A, BREICHEESED,

6) T LACUTE YUV NE PillCam L= —& |ZHE 5,

(7) W& F9% SB h 7 BILDH TN lr—2% 0T, BENEEL NS
TS, PillCam L a—X DT A AT VATV T 5T &
IR T A IPRRENDZEE R T Do BET =7 AR
TV ID ZRELRD 72840, PillCam La—Z OF 4 AS 1A |
THZ L ID ZIRL ., PillCam La—F DFEREZ ZH4 2T
PillCam La—& s AT RNADNT VT EIFIZLINTED,

(8) MDA PENFEE LT SB I/ BN % H 7N RAL —nSED
TIHRE IR~ 5,

SBH SN AT TR ARNAA —InSE LB E A B A S 714 1]

DO THREND 7V EHE FLRWES, XX SB A7 'LD

RiEREELNDIEEIT, L TFOFRIEICHE-TH T vV ED T BV

AR,

1) SB SN E N TN —AD I T AL —IZREL, r—A
UL T T4 IR — b2 EIAE ),

2) SB 7N D HIEBPHEZ TN, BT VARV E —NThH
TN E 4550 1 RIS ThH v — AT D, SB AT
IV U72< 72 5(OFF JRAEIZ/22) ECZ O FNEEHLT D,

(9) BFIZ SB BTN % NI ANDEFERT (M ANLDEIEDRH
%, PillCam L=t—&? LED A3 HIEL TWHIE),

(10) BEITHEBEDKT SB A7 B EMIIAT IR 2,
(11) BT PillCam La—% o7 LACUT UL MO IRV

FrikEZOWIER T 5, X, BEICRL T, SAE ORI, 587
WG~ DR AT HZ L B OGN FTIEIZ DN THEE
w25,

6. CERERT

(1) SB 72/ HE T4 11 BefLL E TR T35, gtk BED
255 PillCam La—% | oI TLACUT LY ~ULE), La—F
N—=F %59, h7 BT ARYEHEND, IROBEDT-DIC
PillCam La—XZHFEEL L HTLACUT B LN EIER
235,

(2) SB 17 i, #iJ5 BIBIARSCEE S B CUITZ i J7) o B HI
WS TN R LT DL ERH D, ZD72d, Hetishiz
SB B/ B /FI AR N a—F 4 7 DI AU CEINL . BT ED
BEFE ST IENED IO S EARTE T B,

7. ETAERRERE

(1) MAHE T, PillCam Lo —& |ZERR RS-l T — 42 %Y 7k
T IV AN—)LENT PC I T — R 5,

(2) BT A MO FAFIREEIEY, BEL, 5 1L, gL, fi/ Nk
Lt AL R —ROVERL K OHIRI, T AR A N ~EFFT 21T
VN, B2,

<BEEBBE>

1. FEMFHERTER

AR ATH(A 2L T8 BiLL L),

2. @M G

(1) T =BT BN ET VAL — bR,

() T =T EAICANS,

(3) WEDKT/NT L —H TN EIRIIAT,

(4) BERSUL RS R U7 R E 8 R, G0, BRI B,
Fifl . S2 PR ORI | BRIR L5 D SR E ORI, 7 —7
T/ DB K OSRBERE DR F ROV TR E 3211 D,

(5) KBTI T — I TRV EPEHH LG A1, HHEO 537
=7/ EEIL ., FREDEMUAEIZ AL, KRR T 5,

3. CE BREHTER

BRERITHEATH(ELEL T8 RfLLE),

4. CE &Rk

1) BT AUT P~V NEEEL, La—FR—F I AN
PillCam Lo —&\ZHfid 5,

(2) WE 4% SB 7LD HTENr—2%BT, EBHELTWSEY
IS0, PillCam L'a—F DT A AT VATV T T ERTT
A PFIRENDEEMERT D, BET =y VAW T -V D
IR ELRD T84T, PillCam L'a—X DF A AT LA L THS
E/LID 2B, PillCam La—& DFERZ Z+ LT

GV-B4SB01(13)

| RS BAEELT SSRGS,

DOC-2375-09

3/6



PillCam La—& L H T BADRTY T EITITENTES,

(3) SB B IV E T 7RIV E —InBE T,

(4) SB A7 ENEOIZAND, ZOS PillCam La—4 ® LED (37
Vo ZINIELATOITCNAZEERLTND,

(5) T EDKT SB 7wV ERIRAT,

(6) PillCam La—Z Lt V7L A(ILE TN OREVINLTTiEE
ZORFHNZOWT, ERf SUERTOHE E Uiz EREpE S GR T
YR NN, ERPR IR BN . SO BREL AT, ERPR T 00
REZTDH, X, BEOWRHE, 817285~ OO [, ZEE D
BB IEIZ DWW TH IR RE %15,

5. CERERT

SB Z7R/LHE 1% 11 R LA LTRGBS T35, IRfBi& T, L

A—HR—=FIZ Ao/ PillCam La—x, B P T LA T H~L

I [ Rili SR AT OF5 TE U7 P IFEe F38 Ga Rl . HEBFERT | BRI A

FERT WO R | BRIR T DN I 5, 7' id B AR HE

Hahsd, SB 77V % B H ORI AN TR BT E D BESRE )T 15

IZHEVWEEFET D,

<ERAZFIHEILIERALDEIE>

1) 7T —h 7R HLLIE SB 7 B/L Ol FL, FEAT I LERR
DRRUTZ SR OE 3 B HERT . HERRERT ., BRI AT AT, 29 hik
SHRBEA, BRIR T2 DN B RO FTOHITHITE,
(2) SB BT BNDr—AEBITTZIRBET SB h 7L AT LA
JWT31F, PillCam L=—& 0 LED T 7 D IR IAIC LV 25 2
RIDHZE,
(3) SB 47BN DIERZREMERHER TERWGA . SB I 7 /LW idfiE A
B PIr— AR TR EIE ST,
@) RTFrv—h7en BLLUL SB AT B R ER NI, BE A~
AT T BNREL, ERRAEFLEELDLBENN
HDHT=0],
(5) BAEVEREAM & O CE A ORT FIZI OB WS BELHIHBF I
FERT 528, X, AMEOF% 10 BB X 13, AREE L B2 D B0
IKESMEIE B L2 IFER 52,
6) TXTOEREITHL T, CE BE BITAEFED D720 E T o)
NIAEEE AT DI RTHIL,
(7) CE #i#rth, 8 BefiLA L, 5V N PillCam L =1—4 0> LED 75 sk
LTWBRIE, BT ACUT B LN EEE LIZEHICLT
BLIOBE IR R T2,
(8) CE ##&H . PillCam La—& ® |-#0> LED A% 1 #RIIC 2 ElAaHK
FTAHZEEMZAL  ATSNOHEH T LED 232D RIFE TaIkL 72257
BAlE, ORI A Riek U Y RS 32 J0I R 3528,
(9) SB BT v, r— A EENGRO L%, BifEMRL, 20 EE
eI AL BRI AL, JFHIEL T, SB 7Ll @hinn
1558k m}c:m‘.@? T HZEISB I F AR EE TSN T
Wa7=9H],
(10) BFIT SB B 7 B/UBE FEOEKEIZ DOV TEL FOFRELTITHIZ L,
T 1% 2 R E TR ELKRSDIDRNT &, 2 R 4 REfH
B ETIIAGUSINTI S RN &, 4 RFRI%OORERE T E T, &
BUSMIESRNWZ &, REK T, BHORENTEHIL,
(11) B (CBREMEEARRR R340 30 R THY ., kT ERR IV T
FHRAHZE, KEERNI ST — A7 ZHEH U8 &1, HEE
DHFD ST —R TR EENIL, F7EDBIALIZ AN, 3k
SN S S W W o F =P RN
(12) BFFIZ CE MAERFIIL 8 RrfLL ETHY | M HEER TR
B CHHNEMOEDHE, X, REFILLL T O FIEIC OV TERT
HIOMTHERT DL, A PIRITED < K72 L EB) A RE T
KE2 RS20 191295, PillCam La—F 3/ NSpas B a—H
THY, B VRE LRI THZ &, PillCam La—4 % F5EIZEY
b7l AT PillCam La—& BT LA (it
POV ERDSS TN L,
(13) YEEDF DS SB A7 E R LT 35E 13003 A%V RURGH FH 48
WCANDINTHE TR T HILISB 7 EANSHIN SN DB AN E
ECTHRESNDERREZBZILNIINTTH=0],
(14) BEATAS SB 7V OPEH O A A BE UL THER T DL,
(15) Y7 =T I\Z BT 5
o« IAYIE a— R IO a— T EF A/ 2—I1F 1.2 X
1% 4 i CITOE T A 2EROBEICRDDLO TIF R, 2477 1,
2 Xt 4 BE CE T AR EREE T HIE,

o REOFERHEEERT PillCam Y7 M =7 IERESNZT —F Tk
FoREINZ2VA, PillCam v9.0E KVHID/X—2a> DY 7 =7 T
YERRENT=T —H & mt PA AT G AT E RSN A D H D,

R LDZEE]

1. ERZFEROEFIIEEICET T 528,)
(1) 7r—YHDBE TIL, T —h 7 LD m A 2
ML7=58 Th, OB E L THRE VA NG RHT AR T

WMENRHDLIEND, FHIEETIZLHHEOBENRHH-0],

2. BEELGEARMEE

(1) RFv—HT B HLLIT SB AR AMET % B M X 3peze
EALIZIB N T T — a7 R, B LLIE SB B 7L skalEL
JEPAZEEFEA T AVAI NS5, BEITITIGHZEOMEE & OYER(IE
I, O Mg BEERIER R, PEEE I OW TR A28, X
BT, BB ST BRI LSS SIS B RO AL E 23 L B
B A REMEN DI A RN CEICIVFAL, CEICID1
Tr—bRar e e T RS T8,

Q) AN, BEN T —h 7' HLLIE SB BT L i
) T Te e o L QAN TN 0 7 R N

(3) CE Ml SLasfatt ST IE # M2 R U CHIER AR 235 &, IR
BOFRRIEN D DT | BIERHEMRBEEITIZE,

(4) SB AT NDr—A A B LT~ 7 R b =2 A—T7 | B
s, FRINECE B 72 ORLA ST R, UGO8
T DA REME D B DL AT ZE N2 &,

(5) RSO HICHT=> T, FRNTHE FASAHENE DN OV THERS
THIE, X, WHFEAERFEOLE DY AT OWTHEFNT 71T
ZEL, EEIH AT [ SR B IR,

(6) FHIRABHOMLE Bz B ER T2 5481, FHEOT
HEHLE OME (NIRRT E G T 2T > TODHEM T 52 L,

(7) SB 7"k /VIE T DRIt 2 KEfIX, L H3EE2RAS RN L,

(8) SB 17 Ll FENCY AF oL B2 42 LN TED,

9) FUEREANT —7 7V O RAIIFNT A ENTES,

(10) B4y K BB ORAIFHNT D ENTED,
(11) CE BEDOFEMIZBW UL~ 1A N a—F r— 2BIZL,
YN HEH OMERR I O AL E1THZ L,

SB QAT ILHBR AP AV D TO—Fv—k
[ wxEoZasms |

[ WIGEENTER |

[ Eegain e |

!
[ zEE=xEsomE |

[ mFer—aT L BEOERE |

[ CEREDENR |

[ ﬁﬁ%@@%ﬁ%iﬂ'@%f’:b\ 7]

TEN TERE
| ﬁﬂia#azﬁmfawgm? |

FHERS | CHRLTERT

TE TE BTEEN
REEFELMNGRIC BT
HIEEMSER TR S TER| wTE
(R DR 23R .
wERLoFE |
SBHF LAY SERSEARL | B R A DRET
[ HEEE |

| #uEREL B, SERTRILHRHAS

[ PEmitas HEETEN B A, P S

RHEEEIT, SERT L AMETE

B B AR TS,

e )
[ FEF 27 F oEEER |

e I A

TE Y TEE
AREF RIS BT
HIEEMISER T A0S
(REOH4LERE)

A
T OHRE
SENTEAHY SERF AR | B R AL DRET

L AFELAFRE TR |

(12) CE BEEHIZ, BECTFUTHRED 72V NSO RAEH T 0
T MRI D EHRIRNEREE DM TSN T &N  LEtdk L
H—R%& B ILDEZAITHITOTERDLZ LA T O BEREI T
IO FH LB E RS T B A 2 5720],

(13) T —HT KO BREEHY S ESNTZSA ThH, FhUC
W HZEMHESN TSIz, Bl E S UE 2 Hfe O Fe 1
LU &, I PAE X IH MU OV ORMODIFRE | 95 DAFAE
NEESNDDIT TRV LE - ETDHIE,

(14) SB A7 /L OiEiEE I L0/ NBEIROTRGEIS CEIR T 551,
ZORICHELTRIEITOIZL,

(15) Ty —ATBNIRARNC X BRI SR AR E X RAREENE
WVE R L T8 E . S I X SRS B E 2 8L T
WA RIREMEN S DT-OIEET DL,

GV-B4SB01(13)

| RS BAEELT SSRGS,

DOC-2375-09

4/6



(16) /T2 =BT BVHE T, BEIZAL—XITHE N CEToMEIMNIT
OWTHERRT D&, BEN T — DT RV B AT N EED
N5, UTHE TR O ST oo —h PR R NN DA
X, ZORAEDLOHLE OB @RI SOV B EICRFT 5
zk,

A7) RTF o= TP EREE BT DR T, B EOE LS DR
REIZXDE DD D20, IO FELF THHIEOMERIL, FF
WICHEBLTITHIZE,

(18) (LB DPRZEDIRBEIC L > TUE, T —h TRV B EEL 2%
Tho>Th., FFRRIEDT—F ¢ 7 DAL 2 @B LN 2R3
D, ST =T RN 2 EMLL B NBICAEE T DIREED e
7HAE. BEH R ORI D70 DAL EZ Z E 5L,

(19) SB A7 ENDT L —MMEKRIZEDIRBENLO RIEEL O FREMEND
HILICHERELCRREETTHIZ 8,

(20) AV BEREIE, $R1E U729~ TOREUA IR I 4 ORI DO 1R 58
DR IR (] N7 L W FRTE A G TR B AV
WIS - Fi 2 HIER L CEAE L - BB AR T AHERE T D
25 B BT U7 B 2 IR S TV D S I AHIE
DTV

@D ZA4y 7t 2 —HREIC BT DL FOFHEICHEL CHEICHEH TS
Z&,

o« IAvIE 2—KEREIT, T — AEICR IR 2SO I O A B A
HT 22 LICEDZNBO R DO D Mg 553 E T DHERE Ch D13,
BEBHEHIO 2N EiSh TRY ., REOZFEETHIHRELN
HI DA DI B HE CE A2 8iF H e HliE LTV,

o IAv I 2 —KEEEDS, /MBI AR ORI SR I RE 2 iR tHPERER-
TODNTRHIES IV CORNZ EDD, e A e a—LEd
AL, MR e iR A3 D MR H D,

(22) AdhiX, RARIIATE  EEEBIRHEZRE %1%, 7L —AL—b%
2fps IZ[EET D26, IEET DL,

(23) REck Iz, Ny TV—FE BN 2fps D7 L —ALL—FT 11
RE DM A 5E T 327202\ TV — K &E TRI-T-56
13, 2fps IZ7 L — AL — R EESNDTD, EELTHERT L,

(24) CE i %213 CUOB BB ITE S22 K948 R4 5Z L [CE fitiz
ZUFCOD BB I W TH A TSEZ T 5 ARt H 57-0],

(25) LA F DX FEHCERWEIRE . UL DM 72 BRS4 36
AT DR RO NSO, BRI Lo CEM TS
WEL, SB A7 ®/LE PillCam La—F OF —H LI BE Rk
EL. BRAEE O KIBE S| X2 n3b D, BT HRHDE,
PillCam L 1—4® LED O SIENMEIEH DI AHANC 2D, 2D
FORGG | BT IR SEEN D, 2 IET5X5550 00
BEICHRES 528, 2y, PillCam La—#'L SB h 7 &L
EWEEIEIRT 5,

o BEEEBERELIITE TSR EBROVEMS AL, SB A
TN OIEENZ BT E 5 2D W ReERHDT-0],

o TLERTUAOEGEH, /NN — S T T 2T
b S —> VIR, CE AT L7222 &[SB
YA OIEENC R BE 52528035 5T-0],

o FRICEELIZY, SRR SUIBIR A FAE LT A SRR
TRPRAR, R BERURRS. MERIRREEIIER LN,

o TLAN)—RLEREEHRT L AN — A IRE B 45
MERRIAE 2R U7 R e an 2 A v I e g KBRS AE U5 AT i
WRHEOTHEA LN E[ER T LV BERELF &
BENRHDHT-0, X ARBLE A IERGETE 2R U R R 0
VEENZ R B 5.2 A REMER HDHT=0],

o JEEOAIRERR SR HN DR USRS 125 T T
(BAS)HEENRE SN TODEAIE, b IEES T AT A e
BB T DL [ERE T A2 T 5 AR HHT20],

IH FHERSR . IH AR, BT-L %0 )7 B 4 3 ke

MDD EMARF B2 T 25 AE, ZOIIIC KL EELL

RICESH ISR L,

o FEBEMiR, L—F — I 8 ROV IR A S8 T DR e
WZITHERTZ AT SN &,
o HEHFEGE, PHS WK, 2 —RLUABEFRSL, BIRZY0, HHLZ
W LB T W2 D RTREME S D T2,
o BB XUIBREERALIZbD(= 7 F o bV T < Fo haliF—
BB T LA DU T ERN TS RN,
3. HEMEA (hoEER - EHRERELOMHIZET520)
OFAZER@EALRNZ )

—~
—
~

ERE RO | BRRIER - HE A BT - falgk -+
RIS 2 I |MRI R ZTTOREX,  |SB h7RADMEN

JE 5 (MRI 2:7#) SB AT RN EIREE | 1IZHHIRIET MRI
HESNDDEFFOD, K | LT D ENE
PIZNZ &% X M | g B
EREIZEo TR T | IEFEZTHEN
5L, b5,

(= ZESCHkQ) 2 ]

Q@) PHHEEGHRICEETH2E,)

=

D) Ny SEGEEZRE O E PR A B IES W5 I ReMED b 5 38
HaBEDRALTWDIGE . TR ThIVUIHA B 13% D 3EHA
OERER LT 524,

2) BRROARTTIVT 7 — Nl O/ AT T HIEAN A B DR L
TWB%A. AIRETHIUL CE A H O 5 A mibIEHI O H
IR,

3) AL AVAREE ST COAHERIF B 2L, A A EA i)
e BEICETEL, RAEREMHIC OV CTOEMBIERTHILE,

4. FEE-FEEZR
1) *\EREAREAE
o TN LEE
(2) *ERILFEFFGL
%i(%ﬁ‘fﬁ?ﬁﬂ:f%@‘@&;U&*’Jlﬁﬁbf:%é i)

TR

7L

H7 2V N O 8 B IS XD NEBI S DI R R AL

[z & BmENY

*ZOMORES

BHERE OB 7 LB A B

A7 VERB RN 2

[LIYE- i~

[CIKEBNEG]

F—BDH TR P TEARN

FLET —Z DRI

FEER OREAE S OB EAS B

BT LA RO~V RO Wi

*Z OO FEER

158

& 53

& -

i)

Lo

HE S R A

e T R

F G DFETR - FEFECRERS 7 R I AD)

5. SEE~NOEA

%@ﬁﬁFJ%@@@%%T%%@ﬁme%hﬁhékwg%mﬁ
Dz,

6. 34, Em. RISBRTNEE~DEA

(D) MG ~OH L, BEMEPHERSNTORWEDERETLZL,

(@) /NRIZIZ, BEOFEERIRTUC LY, HE TR R IEZE ThoBEh
RBHIBHEAN AR T 3 72 B E NN LT O EITHE T 52 L,

**[ FRER AR

1. PillCam Y7+ 7 DHEEEETF N T—2IZ& D)

FROHNT =23 HEDT =y bl H LS ORBRE R T
BV, KHEREICB T A7 — AR ERE BRI B ORI L > TRELE
DDA REENSHD, TDT | U eZakiE RIL 2 CO I 7 /L NIEEEHR
Bl B33 D B R EVERE 2 PRAE T Db D TRV LI E D |
BAEFHREL AT DL,

(1) AV HEHE
SBAT N ERWTIRRLIZE T4 67 ART /T —FIZLDWREDHE
BADITKIL . AVEEREZTATL  /MEE T AT L —288 57— L0k
NOJFFTATR/5 7V — 5B BRI R/ BV T v 7kl OO F
AMERER . XFZ7a—772 8 @ segmental FeBOR HUEKE 2 W2
L7=, T4 3, PillCam v9.0E % RAPID 8.5(RAPIDS.3 [F4& i) &[]
EDMRELRUIZUNEZ L — 2304 5000~9000 K, 5 7L —LLL
NPT /5 71— 2% B X 5 T T AL 0% R)E , BV T 77
EOVEAMERS . F7a— 7Y O segmental 75 £ : 80%FLEE D
BRHEE), 72721 . ZWNC L B U) 2 i 0 RIS N T B2 &
I EHIlE LT O L,

(2) 7/1)‘)75\:.*
SB3 A7V ERAWTERSLI-E T A 21 RO /T —HZEDFT RO
RAENIKL, AV BERER N A/ 2 —%FATL . iRELIZ 7Y
L —hA0% &% 4002 I DIRZE O HUEE 2 a8 L iz, TDFEF.

. Hifn
- il

(3

=

(4

fusg

PillCam v9.0F I3 RAPID 8.5 (RAPIDS.3 [A]4: i) & [A&EDMEREE R LIZ
(o 7V 7L —b 10%TliE 5 7L—2LUND BT R/b 7L —2%
DR B/ VT v 795728 DO EAMERER, XiFdZo— k7
D segmental DR HZRAS 40%/60%/10%FLE, Yo7V F1L—h
40% Tl 60%/80%/50%FRE), 7-72 L IREAZERHE T DI A & QMR
DB YN TELZ LT HNCEHlS L T Oeu,

GV-B4SB01(13)

| RS BAEELT SSRGS,

DOC-2375-09




[ REHFERUVEDHHEE]
1. REAHZE
(1) SB A7 &L
1) HRUIZBAT O IRABE T TIRE 528, X, MRS RO
BT RELRNZE,
2) A E T —RIZ AN TILIE,
(2) PillCam L=1—4
PillCam L a—& % {RE T HLEITROFHEIZER TIHE,
1) KODIPBIRNGFT CHROEIZ L,
2) K, IRE W, BUEL, HYE EIY, oy, ATl e s
;7;:) fﬁ’f@f;a:;VJ%?&%@E@%?S%MWN MR E ST
3) R, EE), BERGERRZ T & ZERBICERE T,
) LI ORE G ADIAE T HIGHT R, HLZRN

&,
5) MO FTEEEREN T 0HOILEMERRTHIL,
2. RESH

(1) SB 77"k

JEPHIRE : 0-25°C

FEGHRAE . 15-93%. fEfE/a& L,
(2) PillCam L =o—4%

JEPHIRE: 0-55°C

*RA T : 15-85%RH
3. BEAM

SB B 7O NI AL B RS AT —2IC LB, B
BRI SV TSR B,

k[ BB U X EREER k]

1. FEXH

(1) BEEHESF 1209 25 4 5/3ARFE 1209 5 5 5/NEHI 71
PAREEICAR DI DR OSETICOW TR 26 4F 12 A 9
H . A8

(2) BRAMESRIE 0801 26 1 - FKAZ2 5% 0801 28 4 - TiA 0 P e
%é%’{%gi? LMD DRIC OV T (B FeFES H1 HJE

9_‘74 I

w[HERTREERUREXEDOK A XITELTHE]
BOERRGEHE . avU T4 Ve U kA
HAL < —HPR— 2 — 0120-998-971
CCHREE R AL FIL)
BEEE: X7 A AT T HAART L)
[Given Imaging Ltd.]
(P AN—EX2 VT 1 ICB 3 B 1E HEE AL OB A& H ]

SRR EZE DR —LN— VTP A =X 2 VT~ DRI 55
Moz,

GV-B4SBO1(13) | RSB EER T OIS,

6/6

DOC-2375-09



	【警告】
	**【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造等
	(1) PillCam SB 3 カプセル
	1) PillCam SB 3 カプセル(再使用禁止)
	2) 付属品(SBカプセル専用パッケージ)

	(2) PillCam レコーダ
	1) PillCam レコーダ(DR3)
	2) PillCam センサアレイ、PillCam SB3 センサアレイ、PillCam SB SMALL センサアレイ、PillCam センサアレイ レギュラー、PillCam SMALL センサアレイ(以下、センサアレイ)
	3) PillCam SB 3 センサベルト、PillCam センサベルト SB(以下、センサベルト)
	4) メモリカード
	5) PillCam レコーダ(DR3)用ポーチ(以下、レコーダポーチ)
	6) 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) PillCam SB 3カプセル
	1) ペアリング後PillCam レコーダ及びSBカプセル間でAFR機能が作動するまでの10秒間：2fps
	2) AFR機能作動：2fps又は6fps

	(2) PillCam レコーダ
	(3) PillCamソフトウェア


	【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. 開通性評価前準備
	(1) 患者に対して、検査前には絶食するよう指示する(目安は8時間以上)。

	3. 開通性評価
	(1) 患者にブリスターパックに入ったパテンシーカプセルを渡し、パテンシーカプセルをブリスターパックから取り出すよう指示する。
	(2) 適量の水でパテンシーカプセルを飲み込むよう指示する。
	(3) 患者に次の来院までにパテンシーカプセルが自然排出された場合は、排便の中からパテンシーカプセルを回収し、指定の回収袋に入れ、来院時に持参するように指示する。
	(4) 医師は患者に、パテンシーカプセル嚥下後約30時間(30～33時間)経過後に受診するよう指示し、パテンシーカプセル排出の有無を患者に確認する。
	(5) パテンシーカプセルの自然排出が確認された場合、医師は、パテンシーカプセルが原形であるかどうか確認する。自然排出がなかった場合は、X線撮影を実施する。必要に応じ姿勢を変えて複数枚のX線画像を撮影し、パテンシーカプセルの存在部位を特定し、パテンシーカプセルが原形であるかどうかを慎重に確認する。
	(6) 消化管開通性の判定を行う。
	(7) 「開通」と判定された患者についてのみ、できるだけ速やかにCE検査を実施する。それ以外の患者にCE検査を実施してはならない。
	(8) パテンシーカプセルは、地方自治体や医療機関(又はその両方)の関連規則に従って適切に廃棄する。

	4. CE検査前準備
	(1) 検査前には絶食するよう患者に指示する(8時間以上)。
	(2) 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) SBカプセルやPillCam レコーダ等、検査に必要な機器やツールが揃っているかどうか確認する。

	5. CE検査開始
	(1) PillCam レコーダのバッテリーが完全に充電されているかどうか確認する。
	(2) 患者の胴囲、身長、体重を測定する。
	(3) PillCamソフトウェアがインストールされているPCにPillCam レコーダを接続し、患者情報を転送(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。
	(4) センサアレイを使用する場合は、粘着パッドを用いて、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、患者に装着する。
	(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SB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SBカプセルをカプセルホルダーから取り出すよう患者に指示する。
	1) SBカプセルをカプセルケースのカプセルホルダーに戻し、ケースを閉じる(オプティカルドームを上向きに収納)。
	2) SBカプセルの点滅が消えない場合は、カプセルホルダー内でカプセルを4分の1回転させてカプセルケースを閉じる。SBカプセルが点滅しなくなる(OFF状態になる)までこの手順を続ける。

	(9) 患者にSBカプセルを口に入れるよう指示する(口に入れる動作の間も、PillCam レコーダのLEDが点滅していること)。
	(10) 患者に適量の水でSBカプセルを飲み込むように指示する。
	(11) 患者にPillCam レコーダ、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を指示する。又、患者に対して、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与える。

	6. CE検査終了
	(1) SBカプセル嚥下後11時間以上で撮像が終了する。撮像後、患者の体からPillCam レコーダ、センサアレイ(又はセンサベルト)、レコーダポーチを外す。カプセルは自然排出される。次の患者のためにPillCam レコーダを再充電しセンサアレイ(又はセンサベルト)を清潔にする。
	(2) SBカプセルは、地方自治体や医療機関(又はその両方)の関連規則に従って適切に回収し廃棄する必要がある。そのため、排出されたSBカプセルはメタルコーティングの収納袋に入れて回収し、所定の廃棄方法に従うよう協力を依頼する。

	7. 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) ビデオ画像の再生表示(早送り、巻戻し、停止、画像拡大、縮小)による読影、検査レポートの作成及び印刷、サムネイルへ注釈付けを行い、画像診断する。

	1. 開通性評価前準備
	2. 開通性評価中
	(1) パテンシーカプセルをブリスターパックから取り出す。
	(2) パテンシーカプセルを口に入れる。
	(3) 適量の水でパテンシーカプセルを飲み込む。
	(4) 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)から飲食の時間、パテンシーカプセルの回収方法及び来院時の持参方法について指示を受ける。
	(5) 来院前にパテンシーカプセルを排出した場合は、排便の中からパテンシーカプセルを回収し、指定の回収用袋に入れ、来院時に持参する。

	3. CE検査前準備
	4. CE検査開始
	(1) センサアレイ(又はセンサベルト)を装着し、レコーダポーチに入れたPillCam レコーダに接続する。
	(2) 嚥下するSB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) SBカプセルをカプセルホルダーから取り出す。
	(4) SB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) 適量の水でSB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、医師又は医師の指定した医療従事者(看護師、準看護師、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。又、飲食の時間、強力な磁場への曝露の回避、装置の適切な取り扱い方法についても指示を受ける。

	5. CE検査終了
	(1) パテンシーカプセル、もしくはSB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) SBカプセルのケースを開けた状態でSBカプセルをセンサアレイに近づけ、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) SBカプセルの正常な動作が確認できない場合、SBカプセルは使用せずにケース包装に戻して動作を停止させること。
	(4) パテンシーカプセル、もしくはSB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) 開通性評価及びCE検査の前日は消化の良い夕食をとるよう患者に指示すること。又、前夜の午後10時過ぎは、服薬時に必要な少量の水以外は飲食しないよう指示すること。
	(6) すべての患者に対して、CE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) CE検査中、8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) CE検査中は、PillCam レコーダの上部のLEDが1秒間に2回点滅することを確認し、何らかの理由でLEDがこの間隔で点滅しなくなった場合は、その時刻を記録し担当医師に連絡するように指示すること。
	(9) SBカプセルは、ケース包装から取り出した後、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、SBカプセル起動から1分以内に嚥下すること[SBカプセルは衛生的な状態で出荷されているため]。
	(10) 患者にSBカプセル嚥下後の飲食について以下の指示を必ず行うこと。嚥下後2時間までは食事も水分も取らないこと。2時間後から4時間後までは水分以外は取らないこと。4時間後から検査終了までは、軽食以外は取らないこと。検査終了後、通常の食事ができること。
	(11) 患者に開通性評価時間は約30時間であり、来院予定時間について知らせること。来院前にパテンシーカプセルを排出した場合は、排便の中からパテンシーカプセルを回収し、指定の回収用袋に入れ、来院時に持参するよう指示すること。
	(12) 患者にCE検査時間は8時間以上であり、検査推定終了時間は何時であるかを知らせること。又、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。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PillCam レコーダ及びセンサアレイ(又はセンサベルト)を取り外さないこと。
	(13) 排便の中からSB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[SB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]。
	(14) 医師がSBカプセルの排出の有無を患者に必ず確認すること。
	(15) ソフトウェアに関する事項


	**【使用上の注意】
	1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること。)
	(1) クローン病の患者では、パテンシーカプセルによる開通性評価を実施した場合でも、他の疾患と比較して滞留リスクが高くなることを示す報告があることから、特に注意すること[滞留のおそれがあるため]。

	2. 重要な基本的注意
	(1) パテンシーカプセル、もしくはSBカプセル嚥下後、狭小化又は狭窄部位においてパテンシーカプセル、もしくはSBカプセルが陥頓し、腸閉塞を発生するリスクがある。患者には腸閉塞の徴候及び症状(腹痛、悪心・嘔吐、腹部膨満感、排便停止)について説明すること。又、患者に、腸閉塞又は滞留が発現した場合には外科的処置が必要になる可能性があることを、検査前に文書により説明し、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。
	(2) 使用前に、患者がパテンシーカプセル、もしくはSB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。
	(3) CE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。
	(4) SBカプセルのケース包装に付属したマグネットをペースメーカ、除細動器、神経刺激装置など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) 本品の適用にあたっては、事前に嚥下が可能かどうかについて確認すること。又、滞留発生時等の処置のリスクについても事前に十分に考慮し、慎重に使用すること[主要文献(1)参照]。
	(6) 原因不明の消化管出血を伴う患者に使用する場合は、上部及び下部消化管の検査(内視鏡検査を含む)を行ってから実施すること。
	(7) SBカプセル嚥下の前後2時間は、処方薬を服用させないこと。
	(8) SB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。
	(9) 抗凝固剤(ワーファリン)の服用は続けることができる。
	(10) ビタミンK製剤の服用は続けることができる。
	(11) CE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。
	(12) CE検査中は、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]。
	(13) パテンシーカプセルにより開通性ありと判定された場合でも、まれに滞留することが報告されているため、開通性判定基準を絶対的指標としないこと。腸管狭窄又は狭小化及びその他の病変、疾病の存在が否定されるわけではないことを留意すること。
	(14) SBカプセルの通過異常により小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。
	(15) パテンシーカプセル服用前にX線検査用造影剤などX線不透過性物質を使用していた場合、腸管内にX線不透過性物質が残留している可能性があるため注意すること。
	(16) パテンシーカプセル嚥下後、患者にスムーズに嚥下できたかどうかについて確認すること。患者がパテンシーカプセルを噛んだことが疑われる、又は嚥下後のパテンシーカプセルに異常が疑われる場合には、その検査からの消化管の開通性評価については慎重に検討すること。
	(17) パテンシーカプセルが崩壊を開始する時間は、患者毎の消化管の状態により違いがあるため、崩壊の有無や原形であることの確認は、特に注意して行うこと。
	(18) 消化管の狭窄の状態によっては、パテンシーカプセルが崩壊した後であっても、非溶解性のコーティング膜が狭窄部を通過しないことがある。パテンシーカプセルが2週間以上小腸に存在する状態が続いた場合は、排出及び回収のための処置を考慮すること。
	(19) SBカプセルの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。
	(20) 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。
	(21) 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。
	(22) 本品は、検査開始後、標準作動時間を過ぎた後は、フレームレートを2fpsに固定するため、注意すること。
	(23) 本品による検査中に、バッテリー残量が2fpsのフレームレートで11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、2fps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。
	(24) CE検査を受けている患者に近づかないよう指示すること[CE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]。
	(25) 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、SB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SBカプセルは正常動作に復帰する。

	3. 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) カルシウム拮抗薬などの胃排出時間を遅延させる可能性がある薬剤を患者が服用している場合、可能であれば検査日はその薬剤の使用を中止すること。
	2) 鉄やスクラルファートなどの小腸を被覆する薬剤を患者が服用している場合、可能であればCE検査日の5日前から薬剤の使用を中止すること。
	3) インスリン療法を受けている糖尿病患者には、インスリン量を適切な用量に変更し、検査前準備について予め医師が指示すること。


	4. 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

	5. 高齢者への適用
	6. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
	(1) 妊婦への使用は、安全性が確認されていないため注意すること。
	(2) 小児には、身体の発達状況により、嚥下機能が未発達であるおそれや開通性が不十分なおそれがあるため慎重に適用すること。


	**【臨床成績】
	1. 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


	**【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	(1) SBカプセル
	1) 乾燥した場所で磁力源を避けて保管すること。又、高温多湿の環境では、保管しないこと。
	2) 使用時までケースに入れておくこと。

	(2) PillCam レコーダ
	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
	(1) SBカプセル
	(2) PillCam レコーダ

	3. 有効期間

	**【主要文献及び文献請求先】
	1. 主要文献
	(1) 薬食機参発1209第4号/薬食案発1209第5号「小児用カプセル内視鏡に係る使用上の注意の改訂について」(平成26年12月9日、厚生労働省)
	(2) 薬生機審発0801第1号・薬生安発0801第4号「植込み型医療機器等のMR安全性にかかる対応について」(令和元年8月1日、厚生労働省)
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