
1 / 2 

**2025 年 4 月(第 11 版） 承認番号 21200BZY00405000 

*2022 年 12 月(第 10 版）  

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

管理医療機器 輪状甲状膜切開キット 15028000 

ＶＢＭ 小気管切開チューブ 
再使用禁止 

 

 
 

 
 
【形状・構造及び原理等】 

*〈形状・構造〉 
30-04-004-1 クイックトラック 成人用 内径 4.0mm 
30-04-002-1 クイックトラック 小児用 内径 2.0mm 

 

〈構成品〉 

①気管カニューレ 
②ニードル 
③ストッパ 
④シリンジ 
⑤ネックテープ 
⑥カテーテルマウント 

 

品番 サイズ 
(ニードル内径) 気管カニューレコネクタ 

30-04-004-1 4.0mm 15mm 
30-04-002-1 2.0mm 15mm 

本品は挿管が不可能又は、安全、迅速に気管切開できない場合、上

気道が閉塞していると、窒息の危険があるため、緊急気道確保のため

に輪状甲状膜穿刺を行うためのキットです。 

〈原材料〉 
No. 名称 原材料 
① 気管カニューレ ABS 樹脂 
② ニードル ステンレス鋼 

〈滅菌方法〉 
エチレンオキサイドガス滅菌 
 

【使用目的又は効果】 

〈使用目的〉 

緊急時の救急蘇生を目的とし、首部前面から気管内部へ通じる気道を

確保するために使用する。

*【使用方法等】 

1. 患者の頚部を伸展させます。 
甲状軟骨（a）と輪状軟骨（c）の間の凹部を触診して輪状甲状間

膜（b）の位置を確認します。人差し指と親指で穿刺目的部位をし

っかりと保持します。シリンジとカニューレをセットした状態で、ニ

ードルを輪状甲状膜に垂直に穿刺します。ニードル先端の形状

は円錐形であるため、気管への穿刺部位を拡張します。スカルペ

ル等による皮膚切開を行うと穿刺に必要な力を軽減することがで

きます。 

 
2. ストッパが頸部表面に接する位置までニードルを更に気管内に進

めます。 
通常の生理食塩水（2～3ml）が入ったシリンジに陰圧をかけ気管

内の空気を吸引できることを確認し、ニードルが気管内に正しく到

達していることを確認します。 

 
3. 気管カニューレからストッパを外します。 

 

【警告】 

〈使用方法〉 
1) 手技の最中にニードル先端によって気管内組織を損傷する

危険性があることを常に意識して手技を行うこと［穿刺角度

や患者の体形等によってはストッパ位置までの穿刺であって

も、ニードル先端が気管後壁に到達する場合があるため］。 
2) 気管切開術後においては、皮膚から気管へのルートが確立

していないため、カニューレの再挿管が困難となる場合があ

るので注意すること。なお、詳細は【使用上の注意】〈重要な

基本的注意〉の 2)、3)を参照のこと。 
3) 一般的な方法又は胸郭の動きによって換気の状態を定期的

に確認すること。呼気に異常が認められた場合は、換気回数

を減らすこと［肺への気圧外傷の危険性を避けるため］。 

【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

〈併用医療機器〉詳細は【使用上の注意】の〈相互作用（他の医薬

品、医療機器との併用に関すること）〉を参照のこと。 
1) 本品をノーマンエルボー・タイプ（コネクタ内部のガス供給用

内筒が患者方向に突出した形状）のコネクタに接続しないこ

と［本品を閉塞させ、肺の過膨張や換気不能を発生させるお

それがあるため］。なお、詳細は【使用上の注意】の〈相互作

用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）〉を参照

のこと。 
2) 本品は MRI 非対応型（MR Unsafe）であり、MR 検査は禁忌

とする。 
* 
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4. ニードルを保持しながら、気管カニューレのフランジが頸部表面

にくるまでニードルに沿って気管カニューレを気管内に進めます。

カニューレを保持しながら、ニードルを引き抜きます。 
柔軟に対応できるよう、15mm コネクタまたは、付属のカテーテル

マウントを接続して患者を換気します。 

 
5. ネックテープで気管カニューレを固定します。本品は一時的な気

道を提供し、他の方法によって気道が確保されるまで患者の肺を

換気するために使用します。 

 
6. 使用後 

使用後は、ネックテープとカニューレを取り外します。 
〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

1) ニードルを深く挿入しすぎたり、ストッパを早く取り外さないこと［気

管後壁に損傷を与えるおそれがあるため］。 
2) ストッパを取り外した後のニードルは、気管カニューレを気管に導

入するガイドの役割であり、それ以上深く挿入しないこと。 
 

【使用上の注意】 

*〈重要な基本的注意〉 

1) 開封後、直ちに使用すること。使用しなかった場合は、再滅菌せ

ずに廃棄すること。 
2) 気管切開術後は、カニューレが抜けないようしっかりと固定できる

ような処置を講じること。カニューレが抜け再挿管する場合、皮下

へ異所留置するおそれがあるので、再挿管後に換気状態の確認

を十分に行うこと。又、再挿管時等、気道が確保できない場合に

備えて、緊急気管挿管等の準備を整えておくこと。 
3) 本品が適切な位置に挿管されていることを確認すること。ネックテ

ープ又はチューブホルダを使用して本品を固定している場合は、

挿管直後に限らず適時、本品とネックテープ又はチューブホルダ

が緩まないよう適切に固定されていることを注意・確認すること［ネ

ックテープやチューブホルダがほどける、又は緩むことにより、予

期せぬ抜管のおそれがあるため］。 
4) 呼吸回路接続時及び接続後は、本品が確実に接続されているこ

とを確認すること。 

*〈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） 
医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

ノーマンエルボー・

タイプ（コネクタ内部

のガス供給用内筒

が患者方向に突出

した形状）のコネク

タを有する医療機

器 

本品と接続しないこ

と。 
本 品 を 閉 塞 さ

せ、肺の過膨張

や換気不能を発

生させるおそれ

がある。 

磁気共鳴画像診断
(MRI) 

本品を使用しないこ

と。 
患者に傷害を与

えるおそれがあ

るため。 
〈不具合・有害事象〉 

本品の使用に際して、以下のような不具合・有害事象の可能性がある。 

1) その他の不具合 

・ カニューレの破損、リーク 

・ カニューレの閉塞、狭窄、潰れ、キンク 

・ シリンジ、ストッパの破損 

・ カテーテルマウントの外れ、破損 

2) その他の有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような有害事象が生じる可能性があるの

で、患者の状態を十分に観察し、異常のおそれが生じた場合は、直

ちに適切な措置を施すこと。なお、以下は代表的な有害事象であり、

すべてを列記するものではない。専門書・研究発表等も参考にするこ

と。 
・ 肉芽形成、出血、肺塞栓症、感染、無気肺 

・ 皮下気腫、縦隔気腫、気胸、気管膜様部瘻孔、気管壁穿孔、肺穿

孔、食道穿孔 

・ 気管狭窄、気道閉塞、低酸素血症、換気不全、心肺停止 

・ 喉頭狭窄、嗄声 

・ 誤挿入（皮下、気管、甲状舌骨間等） 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

〈保管方法〉 
本品を保管するときは次の事項に注意すること。 
・ 水濡れ、高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。 

・ 保管時（運搬時も含む）は、元のパッケージに入れること。 

〈使用期間〉 

・ 最長適用時間：4 時間 

〈有効期間〉 

・ 本品の包装に記載されている「有効期間」までに使用すること［自

己認証（当社データ）による］。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

**〈製造販売業者〉 

ICU メディカルジャパン株式会社 

〈問合せ先〉 

フリーダイヤル 0120－582－855 
〈製造業者〉 

VBM メディツィンテヒニーク GmbH 
VBM Medizintechnik GmbH 
〈国名〉 

ドイツ 

IOLDI010M 
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