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П редупреж ден ие
П реж де, чем  п о л ь зо в а т ь с я  к а п с у л о й , P illC am  в н и м а т е л ь н о  п р о ч т и т е  эти  и н стр у к ц и и . 
В ним ание
В соо тв етстви е  с ф е д е р а л ь н ы м  за к о н о д а т е л ь с т в о м  И зр а и л я  д ан н о е  у с тр о й ств о  м ож ет 
и с п о л ь зо в а ть ся  т о л ь к о  т е р а п е в т о м  и л и  по за к а зу  т е р а п е в т а .
П р и м еч ан и е
И зм ен ен и я  и л и  м о д и ф и к а ц и и  без од о б р ен и я  к о м п а н и и  G iven  Im a g in g  L td . М о гу т  п р и вести  к  
отм ене р а зр е ш ен и я  н а  и с п о л ь зо в а н и е  в и д е о к а п с у л ы  P illC am

Капсула PillC am  представляет собой проглаты ваем ую  капсулу передачи изображ ения, которая 
передает видеоизображ ение по м ере продвиж ения по пищ еварительном у тракту пациента под 
воздействием естественной перистальтики до экскреции.
Капсула PillC am  оборудована м иниатю рной цветной видеокам ерой со вспы ш кой, аккумуляторами, 
передатчиком и антенной для передачи полученны х изображ ений. П риборы  располож ены  в 
проглатываемой капсуле длиной 26 мм и ш ириной 11 мм, сделанной из биосовм естимого пластика. 
П о к аза н и я
Капсула PillC am  предназначена для визуализации слизистой оболочки тонкой киш ки. О на может 
использоваться как инструм ент диагностики  аномалий тонкой киш ки.
П р о т и в о п о к а за н и я
П рименение капсулы  PillC am  противопоказано при следую щ их условиях:
П ациентам с известны м и или возм ож ны м и обструкциям и, суж ениям и или фистулами 
пищ еварительного тракта с учетом  клинической картины  или тестирования и оценки состояния, 
предш ествую щ их процедуре.
П ациентам с кардиостим уляторам и или другими им плантированны м и электромедицинскими 
устройствами.
Пациентам, испы ты ваю щ им  трудности  с глотанием.
У к а за н и я  по п р и м ен ен и ю
Врачу следует рассм отреть необходим ость проведения обследования тонкой киш ки перед 
применением капсулы  P illC am  у пациентов с подозрением  на ф истулы  или сужение.
Не менее, чем за день до капсульного обследования врач долж ен дать пациенту «И нструкции для 
пациента по проведению  капсульной эндоскопии», и позж е убедиться, что пациент прочел и понял 
инструкции.
Врач долж ен реком ендовать пациенту ж идкую  диету, начиная с полудня дня перед проведением 
капсульной эндоскопии. С 22 часов в день перед капсульной эндоскопией пациент должен 
прекратить прием лю бой пищ и или напитков, кроме необходим ы х лекарств, которые следует 
запивать глотком воды.
Врач долж ен реком ендовать пациентам -м уж чинам  обрить ниж ню ю  часть ж ивота примерно на 6 
дю ймов (15 см) вы ш е и ниж е пупка в день тестирования; всем пациентам  следует надевать 
раздельное свободное ниж нее белье.
В день прихода пациента в клинику для проведения теста  врач долж ен провести допроцедурны й 
опрос, получить инф орм ированное согласие пациента и далее продолж ать вы полнение указаний 
«Руководства пользователя».
Перед проглаты ванием  капсулы  PillC am  врач м ож ет пореком ендовать симетикон.
Датчики долж ны  бы ть установлены  на ж ивоте пациента и подсоединена к устройству записи 
данных DataRecorder'*''^, располож енном у на рем не RecorderBelf'''^  и крепящ емуся на талии 
пациента.
Врач долж ен попросить пациента извлечь капсулу из блистерной упаковки и проверить ее в 
соответствие с указаниям и «Руководства пользователя».
Если проверка успеш на, врач дает указание пациенту извлечь капсулу P illC am  из блистерной 
упаковки и проглотить ее, запив ее стаканом  воды.
Если по какой-либо причине капсула P illC am  активируется при извлечении из блистерной 
упаковки, и пациент не проглаты вает ее, капсулу необходим о отклю чить, пом естив ее в держатель



и вернув в блистерную  упаковку. К апсула долж на перестать мигать. Если м игание не 
прекратилось, капсулу следует провернуть в держ ателе и пом естить в блистерную  упаковку, 
повторяя процедуру до тех  пор, пока она не перестанет мигать.
В обычных условиях врем я м еж ду активацией капсулы  и ее проглаты ванием  не долж но превыш ать 
1 минуты.
Перед тем, как пациент покинет клинику, врач долж ен убедиться в том , что пациент дал(а) свое 
информированное согласие и получил(а) экзем пляр «И нструкций пациента по прохож дению  
капсульной эндоскопии». В рач долж ен убедиться, что пациент понял(а) инструкции.
Иногда некоторы е видеоизображ ения м огут бы ть потеряны  из-за  радиопом ех (например, от 
лю бительских радиопередатчиков, м агниторезонансны х устройств и т. д.). В редких случаях это 
приводит к необходим ости повтора капсульной процедуры. В этом  случае врач должен 
рекомендовать пациенту оставаться во врем я капсульной эндоскопии в клинике, чтобы 
предупредить повторение проблем ы .
В редких случаях капсула P illC am  не дает изображ ения всей тонкой  киш ки в связи с 
особенностями гастроинтестинальной  подвиж ности пациента.
О кончательны й диагноз на основе видеоизображ ений долж ен ставить врач, прош едш ий 
подготовку по расш иф ровке эндоскопических изображ ений.
П ред уп реж д ен и я
О трицательный или норм альны й результат, полученны й посредством  капсульной эндоскопии, не 
исклю чает наличие патологии , и если сим птом ы  не исчезаю т, необходим о проведение 
дополнительны х обследований.
При подозрении на ф истулы , суж ения или стеноз либо в случае, если пациенту была ранее сделана 
операция в области ж ивота или таза, необходим о проведение соответствую щ его обследования, 
вклю чая обследование тонкого  киш ечника, перед прим енением  капсулы  PillC am  во избежание 
случайностей.
Перед прим енением  данного  изделия необходим о получить четкое поним ание технических 
принципов, клинического назначения и рисков, связанны х с капсулой PillCam .
Пациент долж ен четко поним ать, как ему следует вести себя в течение капсульной эндоскопии.
У пациентов с невы явленны м  суж ением  пиш еварительного тракта капсула PillC am  потенциально 
способна вы звать закупорку с последую щ ей необходим остью  госпитализации и хирургического 
вмеш ательства.
Если имею тся сом нения в целостности  капсулы  PillC am  , ее не следует прим енять до консультации 
с авторизованны м  представителем  ком пании G iven , а капсулу следует деактивировать путем 
помещ ения в держ атель и возвращ ения в блистерную  упаковку.
Запрещ ается проглаты вать капсулу P illC am  после истечения срока действия.
Запрещ ается проглаты вать капсулу P illC am  до того, как врач убедится, что пациент не принял 
другую  капсулу P illC am , либо лю бое другое проглаты ваем ое диагностическое устройство. 
П ациента следует предупредить, что он не долж ен прикусы вать капсулу PillC am  перед 
проглатыванием.
Если, в наруш ение инструкций, пациент проглотил две капсулы , ему реком ендуется немедленно 
обратиться за  консультацией  к врачу.
После проглаты вания капсулы  PillC am  и до ее экскреции пациент не долж ен находиться вблизи 
лю бых источников м ощ ны х электром агнитны х полей, например, таких, которы е образую тся 
м агниторезонансны ми устройствам и .
М агнит упаковки капсулы  следует хранить вдали от им плантатов, например, кардиостимуляторов, 
дефибрилляторов, нервны х стим уляторов и др. устройств, которы е м огут пострадать от близости 
магнитного поля постоянного тока.
Если после проглаты вания капсулы  PillC am  у пациента возникаю т боли в области живота, 
тош нота или рвота, он долж ен нем едленно обратиться к врачу.
Х ранить капсулу P illC am  в безопасном  месте вдали от детей.
Если ребенок случайно проглотил неиспользованную  или использованную  капсулу PillCam  , его 
следует немедленно доставить в больницу.



Проглатывать капсулу P illC am  следует только в присутствии авторизованного персонала. П ациент 
не должен разреш ать своим  родственникам , соседям  или знаком ы м  проглаты вать капсулу PillCam. 
При отсутствии однозначного подтверж дения экскреции капсулы  и возникновении у пациента 
после процедуры  необъясним ы х болей в области ж ивота, рвоты  или других симптомов закупорки 
пациенту следует обратиться к врачу для оценки и возм ож ной рентгенограф ии желудочно- 
киш ечного тракта.
Проведение м агниторезонансного  обследования в то время, когда капсула находится внутри 
пациента, м ож ет привести  к серьезны м  повреж дениям  пищ еварительного тракта или брюш ной 
полости. Если пациент не убедился однозначно в экскреции капсулы  PillC am  , ему следует 
обратиться к врачу для оценки и возм ож ной рентгенограф ии ж елудочно-киш ечного тракта перед 
проведением м агниторезонансного  обследования.
Безопасность устройства не проверена при прим енении у берем енны х ж енщ ин.
Безопасность устройства неизвестна для пациентов с серьезны м и гастроинтестинальны ми 
дивертикулярны ми заболеваниям и.
Степень безопасности прим енения данного устройства для детей 10 лет и младш е не определена. 
К а к  воздействует капсула P illC am  на повседневный образ жизни пациента
К проведению  капсульной эндоскопии пациент долж ен готовиться следую щ им  образом:
С полудня дня накануне проведения капсульной эндоскопии пациент долж ен соблю дать жидкую 
диету, а с 22 часов этого дня воздерж иваться от прием а пищ и или напитков, за исклю чением 
необходимых м едикам ентов, запиваем ы х небольш им  количеством  воды.
Пациент м ож ет приним ать лекарства не позднее, чем за  д ва  часа до процедуры  и возобновить 
прием лекарств через д ва  часа после проглаты вания капсулы  PillC am , запивая лекарства только 
водой.
П ациент долж ен воздерж иваться от курения в течение суток перед проведением  капсульной 
эндоскопии.
В день обследования пациенты -м уж чины  долж ны  обрить ниж ню ю  часть ж ивота на 6 дю ймов 
вокруг пупка.
В кабинете врача датчики  SensorA rray'’’'^ будут закреплены  на ж ивоте пациента и подсоединены  к 
устройству записи данны х D ataR ecorder’̂ '^, которое располож ено на ремне RecorderB elt’*’'^ и 
надевается на талию  пациента во врем я обследования. П осле этого пациенту предлагается 
проглотить капсулу PillCam .
После проглаты вания капсулы  пациенту следует воздерж аться от еды  или питься ещ е два часа. 
Через два часа пациенту разреш ается пить воду. Ч ерез четы ре часа он м ож ет немного поесть.
После заверш ения обследования пациент м ож ет вернуться к обы чном у реж им у питания. Эти 
инструкции по питанию  прим еняю тся в том  случае, если врач не д аст других инструкций. 
О бследование длится прим ерно 8 часов. В рач сообщ ит пациенту, когда обследование заверш ится. 
В ходе обследования пациент долж ен воздерж иваться от ф изической нагрузки, которая может 
вызвать потение, и не наклоняться. П оскольку устройство записи данны х D ataRecorder™  по сути, 
представляет собой небольш ой ком пью тер, с ним следует обращ аться с м аксимальной 
осторож ностью . С ледует избегать резких движ ений и ударов устройства записи данных 
DataRecorder'*"'^. П ациент ни в коем  случае не долж ен удалять рем ень RecorderBelt'*^'^ во время 
обследования.
По прош ествии 8 часов датчики  SensorArray'*''^ и рем ень R ecorderB elF '^  мож но снять и вернуть 
врачу в соответствие с его указаниям и.
Капсула P illC am  утилизируется и вы водится с экскрем ентам и пациента естественны м  путем. 
У к а за н и я  по п р и ем у  л е к а р с т в
П ациент м ож ет приним ать обы чны е предписанны е м едикам еты  не позднее, чем за два часа до 
обследования, и возобновить прием  лекарств через два часа после проглаты вания капсулы PillCam , 
запивая лекарства водой.
Если пациент приним ает лекарства, которы е м огут задерж ать опорож нение, например, кальциевые 
препараты блокирования каналов, ж елательно воздерж аться от прием а препаратов в день 
обследования, если это возм ож но с м едицинской точки зрения.



Если пациент приним ает препараты , покры ваю щ ие тонкую  киш ку, например, железо или 
сулькрафат, ж елательно воздерж аться от прием а препаратов за  пять дней до проведения 
капсульной эндоскопии, если это возм ож но с м едицинской  точки зрения.
Пациентам с диабетом  ж елательно долж ны м  образом  изм енить дозу инсулина. П ациенты могут 
продолжать приним ать Coum adin® .
П обочны е э ф ф е к т ы
П отенциальными побочны м и эф ф ектам и прим енения устройства м огут бы ть запор, перфорация, 
повреждение или кровотечение слизистой оболочки.
Х ран ен и е
Храните капсулы PillCam в сухом месте при температуре ниже 40°С вдали от источников магнитных полей. 
Для предупреж дения активации капсулы  не доставайте капсулу P illC am  из блистерной упаковки 
до применения.
Даже при хранении в оригинальной упаковке и в соответствие с инструкциям и капсула PillCam  
имеет ограниченны й срок годности. О бращ айте вним ание на срок годности, указанный на капсуле. 
Срок годности -  2 года.
П р и н ад л еж н о сть  к  к а п с у л а м  P illC a m : Н акладки клейкие для датчиков.

М а р к и р о в к а

Перед применением прочесть инструкции Одноразового применения 

Одноразового применения



Ин струкц и и  для пациента по п ровед ени ю  эндоскопии 
тонкой кишки с использованием  капсулы PillCam

Пациент:

Дата обследования:

Для получения наилучших результатов капсульной эндоскопии тонкой кишки с использованием капсулы
PillCam строго следуйте предписаниям врача и выполняйте их полностью.

День накануне капсульной эндоскопии

1. Н ачните приним ать только жидкую  пищ у после обеда.

2. Не еш ьте и не пейте за 10 часов до капсульной эндоскопии, кроме случаев, когда нужно принять 
необходимое лекарство и запить глотком воды.

В день капсульной эндоскопии

1. Не принимайте никаких м едикаментов за 2 часа до прохождения капсульной эндоскопии.

2. Не наносите лосьон для тела или порош ок на область живота.

3. Наденьте свободную одежду из двух предметов. Верхняя одежда должна быть непрозрачной.

4. Прибудьте в клинику в назначенное в р е м я :_____________________

Перед проглатыванием капсулы PillCam
Процедура капсульной эндоскопии займ ет  примерно 8 - 9 часов. Если после проглат ывания  ч!у капсулы у  Вас 
появится боль в области живота, тошнота или рвота, немедленно обрат ит есь к врачу

1. Через 2 часа после проглаты вания капсулы  PillCam  SB Вы можете пить бесцветные напитки.

2. Через 4 часа после проглаты вания капсулы  можно немного перекусить. После завершения 
обследования можно будет вернуться к своей нормальной диете.

3. Каждые 15 м инут проверяйте состояние синего индикатора устройства регистрации данных 
DataRecorder: он должен мигать с частотой два раза в секунду. Если он прекратит мигать или 
начнет светиться другим цветом, запишите время и обратитесь к врачу.

4. Воспользуйтесь прилагаем ой Формой регистрации событий при капсульной эндоскопии для 
записи времени событий, таких как прием пищи, напитков или изменение деятельности. 
Передайте заполненную Форму регистрации событий врачу при возврате оборудования.

5. Избегайте действия сильны х электром агнитны х полей, например, от магниторезонансного 
томографа, приборов радиолюбительской связи, с момента проглатывания капсулы и до ее выхода 
из организма.

6. Не отсоединяйте оборудование и не снимайте D ataR ecorder в течение всего времени 
процедуры.

7. Осторожно обращ айтесь с устройством регистрации D ataR ecorder. Избегайте резких 
движений и ударов устройства DataRecorder.

8. Избегайте воздействия ярких  солнечны х луч

После завершения капсульной эндоскопии тонкой кишки

Посетите врача в назначенное время для снятия оборудования.



Или: Если Вас попросили самостоятельно снять оборудование по окончании процедуры капсульной 
эндоскопии, выполните следующие действия:

Ушко для

удаления

накладки
Клейкая накладка

1. Снимите датчики SensorArray с живота, потянув 
за неклейкие ушки накладок. Не тяните за 
провода датчиков SensorArray!

2. Снимите регистрирующее устройство DataRecorder и поместите в безопасное место.

3. Как можно скорее верните все оборудование врачу. Бережно обращайтесь с устройством 
регистрации DataRecorder и другим оборудованием, не подвергайте их ударам, вибрации или 
прямому воздействию солнечных лучей.

Если Вы не уверен ы  в том, что капсула выш ла из организма, и у  Вас появилась необъяснимая тошнота, 
рвот а или боль в област и живота, обрат ит есь к своем у врачу для обследования.

Проведение магнит орезонансного обследования (MRI) в то время, когда капсула РШСат SB еще находится 

внутри пациента, может привест и к повреждениям пиш ,еварительного тракта или брюшной полости. Если 

Вы не уверен ы  в том, что капсула выш ла из организма, то, прежде чем проходить магниторезонансное 

обследование, необходимо обрат ит ься к врачу для оценки ситуации и, возможно, рент генограф ии брюшной 

полости.

Форма регистрации собы тий при капсульной эндоскопии

Имя пациента: Идентификационный
№:

Время Собы тие (прием пищи, напитков, деятельность, необычные ощущения)
Проглатывание капсулы PillGam

Время возвращения в клинику: 
Информация для контакта в случае 
необходимости:

Особы е инструкции:



ВСЕГО ПРОНУМЕРОВАНО, 
ПРОШНУРОВАНО И 

СКРЕПЛЕНО ПЕЧАТЬЮ
/ ли с та  (ОВ)

/


