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【形状・構造等】＊＊ 

本品は、ポリ塩化ビニル製（可塑剤：フタル酸ジ(2-エチルヘキ

シル)）の気管切開チューブである。内筒が付属しており、内筒

を取り外して洗浄できるため清潔を保ちやすく、また、吸引のル

ーメンがカニューレ本体に内蔵されているので気管切開孔や粘膜

への刺激が軽微である。さらに、本品は内筒をはずし、ワンウェ

イバルブを装着することで発声ができる。 

表１：製品番号と規格 

製品番号 外筒(外径) 外筒(内径) 内筒(内径) 

# 3261  8 mm  6.5 mm 5  mm 

# 3262  9 mm  7  mm 5.5 mm 

# 3263 10 mm  8  mm 6.5 mm 

# 3264 11 mm  8.5 mm 7  mm 

# 3265 12 mm  9.5 mm 7.5 mm 

# 3266 13 mm 10  mm 8.5 mm 

 

（別売品） 

・ワンウェイバルブ 

製品番号 規 格 

# 3794N 全サイズ共通 

・コーケンネオブレス内筒 

製品番号 規 格 内径 

# 3281 外筒（外径） 8 mm 用 5  mm 

# 3282 外筒（外径） 9 mm 用 5.5 mm 

# 3283 外筒（外径）10 mm 用 6.5 mm 

# 3284 外筒（外径）11 mm 用 7  mm 

# 3285 外筒（外径）12 mm 用 7.5 mm 

# 3286 外筒（外径）13 mm 用 8.5 mm 

・カニューレホルダー 

製品番号 規 格 

# DAL240 成人用 

# DAL242 小児用 

 

【性能・使用目的】 

低圧カフの気管切開用カニューレであり、気管切開時、切開口か

ら気管に挿入し、気道を確保する。カフを膨らませることによっ

て固定し、空気等を強制的に肺に送り込む。また、術後、血液や

分泌物が肺に入り込むのを防ぐ等の呼吸管理に用いる。 

本体にワンウェイバルブを取り付けることで呼気を声門に導き、

発声訓練及び発声を行うことができる。 

 

【操作方法又は使用方法等】 

〔A.使用前〕＊＊ 

①「表 1：製品番号と規格」を参照し、適切なサイズ選定を行う。 
<注意> 

・他社製品から本品への移行時には呼称及び表示の差異に注意する

こと。[本品は、外径呼称だが、他社製品は内径呼称が多いため｡] 

・収縮時のカフの厚みも考慮に入れること。[気管切開孔に挿入

しにくいときがあるため。] 

②カフ等を傷つけないよう注意してパッケージから本品を取り出す。 

<注意> 

・本品の包装が破損していたり、濡れていたりした場合には、使

用しないこと。［滅菌状態が保たれていない恐れがあるため。］ 

・外観上異常がないことを確認し、異常のあるものは使用しない

こと。 

コーケンネオブレス  
（スピーチタイプ） 

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

管理医療機器 単回使用気管切開チューブ 35404010 

**2007 年 01 月 01 日改訂(第 4版) 

＊2006 年 02 月 01 日改訂 

承認番号：20900BZZ00099000
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【警告】 
〔併用医療機器〕 

本品を他の呼吸管理器具と接続して使用する場合には､チューブ

との接続が完全かどうかを確認し､十分な観察、管理を行うこと｡

[接続が不完全だと呼吸困難等がおこる可能性があるため。］ 
〔使用方法〕＊＊ 

・カフは、気管毛細血管の内圧を超えないように、適正な圧に管

理すること。または、臨床の状況により、気管をシールできる

最小限の空気注入量により管理すること[カフへの過剰な空気

注入はカフ破損や気管損傷・壊死の原因になるため]。 

・付属及び別売のワンウェイバルブは本品専用であるのでこれ以

外と組み合わせて使用しないこと。［側孔のない「コーケンネオ

ブレス(複管タイプ)」に取り付けると気道が閉塞されるため。］

・人工呼吸器等との接続による厳密な呼吸管理が必要な場合には

｢コーケンネオブレス(単管タイプ)｣を使用すること。［本品は

その構造上、内筒と本体の隙間からわずかに空気が漏れる恐れ

があるため。］ 
・内筒をはずして使用する場合、本品を挿管した直後および留置

中も、肉芽、分泌物、気管壁との接触、皮下組織などによって

チューブや側孔が閉塞することがないよう、定期的に孔の位置

と孔が常に開放状態にあることを、患者の換気状態または胸部

X 線撮影（側面）や気管支ファイバーなどの機器で確認するこ

と。[換気不全に陥る危険性がある] 

・発声訓練・ウィーニング訓練を行う際は、本品の側孔が開放さ

れていることを確認すること。開放されていない場合は、訓練

を中止するか、もしくはその他の手段(例：異なるタイプの気

管切開チューブの使用など)を検討すること。 

【禁忌・禁止】 
〔併用医療機器〕 

本品をジャクソンリース小児用麻酔回路と併用しないこと。［本

品との併用で閉塞しないが、さらなる安全性確保のため。］ 

〔使用方法〕 

・「再使用禁止」［滅菌によるカフの変形がおこる可能性があり、

責任範囲を超える使用となるため。］ 
・アルコールを含む薬剤(例：キシロカインポンプスプレー､消毒

用エタノール､ヒビテンアルコール等)と接触しないようにする

こと｡[カフの破損(ピンホール発生)やマーキングが消失するこ

とがあるため｡] 
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③内筒を時計回りの方向に回し、カチリと手応えあるところまで

回しロックする。 

<注意> 

・内筒が確実にロックされていることを確認すること。［内筒は、

出荷時にロックされていない。ロックが不十分だと内筒が抜け

る恐れがあるため。］ 

④シールバルブにシリンジを接続し、空気で適切なサイズにカフ

を膨らませ、数分間膨らみ具合を観察するか、あるいは生理食

塩液に浸して空気の漏れがないことを確認する。 

<注意> 

・使用前に必ず通気プレートを取り外し、廃棄すること。［通気プレート

は製造時にカフが変形するのを防止するための部品であり、取り付け

た状態で使用すると空気漏れを起こすため。] 

・通気プレート取り外しの際は、下図のように通気プレートとシールバ

ルブを持ち、折り曲げるようにして取り外すこと。［通気プレートを

無理に引っ張ると、インジケーターカフが破損するおそれがある

ため。］ 

・鉗子や鋏のような鋭利な器具を周囲に置かないこと。［カフは、

薄く出来ており接触により破損する恐れがあるため。］ 

⑤本体先端側からフレーム側に空気を徐々に移動させながらカフ

内の空気を完全に抜き取る。 

<注意> 

・カフは、収縮した際に可能な限り細く凸部がないようにすること。

［挿入の際、切開孔及び気道粘膜が損傷する恐れがあるため。］ 

〔B.挿管するとき〕＊＊ 

①潤滑剤（塩酸リドカインゼリー等）をカフ及びスタイレットと

本体の先端等の突出部に薄く塗布し、気管切開孔より気管内に

挿管する。 

<注意> 

・挿管する際、カフが軟骨の鋭利な部位に接触しないように注意

深く行うこと。［接触によりカフが損傷する恐れがあるため。］ 

・挿管する際、スタイレットは、装填されたままにしておくこと。

［挿管を容易にするため。］ 

・過剰に塗布した潤滑剤は、拭き取ること。［本体内腔や側孔に

入り込み換気の妨げとなる恐れがあるため。］ 
・リドカイン噴霧剤（例：キシロカインポンプスプレー）は使用

しないこと。［製剤の添加物により、カフの破損（ピンホール

の発生）やマーキングが消失することがあるため。］ 

・予期せぬ再挿管に備えて本品の予備を近くに用意しておくこと。 

②正しく挿管された後、速やかにスタイレットを抜去する。 

③フレームに取り付けた付属のカニューレホルダーあるいは市販

の綿テープ等で頸のまわりに固定する。 

<注意> 

・カニューレホルダーをはずしてしまう恐れのある患者には、市

販の綿テープ等を使用すること。［カニューレホルダーは脱着

可能な構造のため。］ 

・綿テープと頸との隙間が 1 指あるいは 2 指程度となるように調

整すること。［過剰な隙間は、本体が気管切開孔から浮き上が

り側孔が気管内腔の適切な位置よりずれる恐れがあるため。］ 

④シリンジを用いてカフを膨らませる。カフ内の圧力は市販のカ

フ圧計等で測定した場合 27～33hPa(20～25mmHg)程度が適切と

言われているが、計測できない場合にはインジケーターカフの

膨らみ具合を参考にする。 

<注意> 

・空気の漏れや誤嚥を防ぐのに必要最低限の量の空気を入れて膨

らませること。［膨らみすぎたカフは、気管粘膜の損傷や気管

の変形を引き起こしたり、破損したりする恐れがあるため。］ 
・33hPa(25mmHg)以内のカフ圧で気管壁を密閉出来ない場合は、カ

フの空気を抜き、再度カフに空気を入れる。再度行っても出来な

い場合は、より大きなサイズの本品を用意すること。［カフのサ

イズが不適切か、あるいはカフが十分に膨らんでいないため。］ 
・カフチューブのシールバルブに糸くずや異物が入り混まないよ

うにすること。［異物等でシール機能を損ない空気漏れが起き

る恐れがあるため。］ 

⑤患者の換気状態を確認する。 

<注意> 

・患者の状態を十分に観察すること。［カフの膨らみ具合や本体位

置により気道が閉塞する恐れがあるため。この際、フレームと皮

膚の間にガーゼを挟むことである程度の調節が可能である。］ 

・ 人工呼吸器等と接続するときは、内筒が本体に確実にロックさ

れていることを確認し、内筒に過度の回転力や直線力や振動す

るような力をかけないこと。（〔D.内筒交換のしかた〕参照）

［内筒が抜けたり、折れ曲がったりする恐れがあるため。］ 
 

〔C.挿管しているあいだ〕 

①患者の十分な観察と管理を行う。 

<注意> 

・必要に応じて、カフの上に貯留した分泌物等の液体を吸引チュー

ブから吸引すること。［貯留した液体が気管に流入するため。］ 

・カフはときどき空気を抜いてしぼませること。［カフが気管粘膜を圧

迫し続け、気管粘膜が損傷する恐れがあるため。］ 

・カフの空気を抜く前には必ずカフの上に貯留した液体を吸引するこ

と。［貯留した液体が気管に流入するため。］ 

・分泌物等による汚れを取り除くため、適宜内筒を抜き取り交換

すること。併せて本体内側及びロック部も吸引をすること。

（〔D.発声するとき(部品の脱着のしかた)〕参照） 

・カテーテル等を用いて気管及び気管支内を吸引する際には、内

筒を本体に入れてから行うことが望ましい。［カテーテル径が

小さいと、側孔よりカテーテル等が飛び出し、気管粘膜を傷つ

ける可能性があるため。］ 

・吸引チューブ及びカフチューブは、過度な折れ曲げや力をかけ

ないこと。［チューブが破損する恐れがあるため。］ 

・人工呼吸器等と装着している間は、内筒と本体のロック状態を

確認すること。［長期間負荷を掛けた状態で接続すると変形し、

ロックが外れる恐れがあるため。］ 

〔D.発声するとき(部品の脱着のしかた)〕＊ 

①内筒を抜き取る前にカフの上に貯留した分泌物等の液体を吸引

チューブから吸引する。内筒を抜く際に分泌物等が側孔から本

体内側に落ち込むことがある。 

②フレームを持ち、内筒を反時計回りの方向に約 90°回しロック

を解除し、内筒を抜き取る。 
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③本体内側の分泌物等による汚れをカテーテル等で吸引する。 
<注意> 

・分泌物や誤嚥の少ない患者であれば、カフから空気を抜くこと

ができる。[気管粘膜にかかる圧力を軽減するため。] 

④付属のワンウェイバルブのツメを本体の溝に合わせて差し込み、

時計回りの方向に約 90°、カチリと手応えのあるところまで回

しロックする。 
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シールバルブ
通気プレート
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<注意> 

・ワンウェイバルブ装着後に患者の換気状態を観察し、側孔が開

いていることを確認すること。［側孔が気道に位置していない

と換気が十分に出来なくなるため。］ 

・ワンウェイバルブ装着中は患者の換気状態を確認すること。［粘性の

高い分泌物がある患者は側孔を塞いでしまう危険性があるため。］ 

・発声するとき以外は、内筒を挿入したままで使用すること。［本

体内側に分泌物等の汚れが付着するのを防ぐため。］ 

・長期間ワンウェイバルブを装着する際は、ワンウェイバルブ内

の異物の有無及び動作を確認し、定期的に交換すること。［ワ

ンウェイバルブの弁に分泌物や埃やごみ等の異物が入り込み、

異音や弁機能が損なわれることがあるため。］ 

・睡眠時は、ワンウェイバルブを外すこと。［ワンウェイバルブ

は、発声を目的としているため。］ 

・意識が明確な患者に使用すること。［寝返りなどの際にシーツ

などで弁を塞いでしまうおそれがあるため。］ 
⑤内筒を戻す際は、逆の手順で行う。 
<注意> 

・内筒を再挿入する際は、必ず直前に本体内側の吸引を行うこと。

［本体内側に付着した汚れを気管内に落としてしまう可能性が

あるため。］ 
〔E.抜管するとき〕 

①カフの上に貯留した分泌物等の液体を吸引チューブから吸引する。 
②シリンジにてカフから空気を完全に抜き、本体をゆっくりと引

き抜く。 
<注意> 

・カフの空気を完全に抜いてから抜管すること。［カフが膨らん

だ状態で抜管すると、気道粘膜並びに気管切開孔の損傷等の危

険があるため。］ 
・ゆっくりと注意して引き抜くこと。［側孔に肉芽が引っかかり、

本品が抜け難くなったり、出血したりする恐れがあるため。］ 
 

【使用上の注意】 

〔重要な基本的注意〕＊＊ 

・カフ圧は、カフ圧計により定期的に適正な圧（一般的な目安範

囲としては 27～34cmH2O、20～25mmHg(文献値)）を維持するこ

と。 

・適正な圧は患者の容態にあわせて設定すること。 

・空気を注入・排出する際は、バルブにシリンジ等の先端をしっ

かり押し込むこと[シリンジ等の先端が浅い挿入では、空気を

注入・排出できないことがあるため]。 

・万が一、脱気できない事態が発生した場合には、カフチューブ

の切断またはカフの穿孔により脱気し、注意してチューブを取

り除くこと。 

・未熟児、新生児、乳児、幼児、小児および意思表示の難しい患

者に使用する場合には、気道閉塞が発生しても発見が遅れる可

能性があるため、特に充分な観察、管理を行うこと。 
・分泌物等の汚れは気道閉塞の原因になるため随時取り除き、清

潔な状態を保つこと。 
・「コーケンネオブレス」では、それぞれのタイプで適用が異な

るので適正使用推進のため次表を参照すること。 

 適 用 
内

筒 

側

孔 

ラベル地

の色 

フレーム

の文字色 

フレーム

の表記

(外径 11mm

の場合) 

インジケ

ーター

カフの色

単管 

タイプ 

レスピレーター

等との接続によ

る厳密な呼吸管

理が必要な患者 

な

し 

な

し 
緑色 緑色 OD 11･ 緑色

複管 

タイプ 

痰が多く、カニ

ューレが閉塞し

やすい患者 

あ

り 

な

し 
白色 黒色 OD 11･･ 透明

スピーチ 

タイプ 

発声訓練を行う

患者 

あ

り 

あ

り 
水色 青色 OD 11S 青色

・吸引チューブからの持続的吸引は行わないこと。［気管内に唾液

を引き込む原因となるため。］ 

・ 開封後、何らかの事情で直ちに使用しない場合には、再滅菌せず

に廃棄すること。 

〔不具合・有害事象〕 

本品の使用中に感染や肉芽の発生、気管粘膜の損傷がおこること

がある。また、分泌物等が付着することで本品の閉塞または狭窄

が発生し、呼吸困難等がおこることがある。使用期間中は十分な

観察を行い、このような場合には適切な処置を行うこと。 

 

【作動・動作原理】＊＊ 

本品は内筒を抜き取り、ワンウェイバルブ（一方通行弁）を装着

することで、呼気を側孔より声帯へと導き、発声が可能となる。 

呼気時

ワンウェイバルブ

吸気時

声帯

 

 

 

 

 

 

 

 

 

吸気時の空気の流れ    呼気時の空気の流れ 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

〔貯蔵・保管方法〕 

高温多湿や直射日光を避け、室温で清潔なところに保管すること。 

〔使用期間〕 

本品の交換の頻度は患者の状態に大きく左右されるため十分な観

察を行い、一日に一度から週に一度程度を目安として交換すること。 

〔使用の期限〕 

箱に記載されている使用期限を参照のこと。［自己認証（当社デ

ータ）による。］ 

 

【取扱い上の注意】 

・本品の改造、分解はしないこと。 

・使用済みの本品の廃棄は、「廃棄物の処理及び清掃に関する法

律」並びに「感染性廃棄物マニュアル」に従い医療機関で焼却処

分するか、あるいは専門処理業者に委託する等適切に処理するこ

と。 

弁

弁

空気 空気
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【包装】＊ 

1 本／箱 

 

【主要文献及び文献請求先】 

〔主要文献〕 

・「気管カニューレの種類と使用上の留意点（１）」堀口利之、鈴

木康司：訪問看護と介護 3 (2)135-140,1998 

・「気管カニューレの種類と使用上の留意点（２）」堀口利之、鈴

木康司：訪問看護と介護 3 (3)219-222,1998 

〔文献請求先〕 

株式会社 高研 営業管理部 

〒171-0031 東京都豊島区目白 3-14-3 

TEL 03-3950-6600 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】＊ 

〔製造販売元〕 

株式会社 高研 

〒171-0031 東京都豊島区目白 3-14-3  

TEL 03-3950-6600 

〔製造元〕 

株式会社 高研 

〒171-0031 東京都豊島区目白 3-14-3  
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