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** 2024年2月（第9版） 

* 2023年3月（第8版） 

 承認番号: 22500BZX00492000 

機械器具（32）医療用吸引器 

管理医療機器   気道粘液除去装置   43947000 

（パルスオキシメータ 17148010） 

再使用禁止 

特定保守管理医療機器 
カフアシスト E70 

 

【禁忌・禁止】 

・バクテリアフィルタは単回使用の構成品であり、再使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．主たる構成品、形状及び各部の名称 

・カフアシスト E70本体 

・バクテリアフィルタ（単回使用） 

・呼吸回路 

・フェイスマスク 

・マスクアダプタ 

・ウォータートラップ 

・エアフィルタ 

・SDカード 

・電源コード 

・着脱式バッテリ 

・SpO2ケーブル (Nonin) 

・SpO2アクセサリー用接続ケーブル 

・フットペダル 

・外部バッテリーケーブル 

・自動車用DCケーブル 

その他の患者インターフェイス ：マウスピース、気管チューブアダ

プタ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1：左ボタン        2：アップ/ダウンボタン    3：右ボタン   

4：電源On/電源Offスイッチ   5：手動スイッチ    

6：ディスプレイ画面               7：呼吸回路接続部  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウォータートラップ         エアフィルタ 

 

 

 

 

 

 

 

 

SpO2アクセサリー用接続ケーブル       フットペダル 

 

 

 

 

 

  

外部バッテリーケーブル     自動車用DCケーブル 

 

 

 

 

 

SpO2ケーブル (Nonin) 

 

 

 

2．作動原理 

本品は、患者の気道に陽圧（最大70  hPa（cmH2O））と陰圧（最大 

-70 hPa（cmH2O））を交互に供給するため、ブロワとバルブを使用し

ている。圧力はブロワモータにより発生し、そのレベルはモータの回

転速度により決まる。ブロワの回転は一定方向であり、呼吸回路に供

給される圧力の方向は、陽圧、陰圧切換バルブにより行われる。 

オシレーション機能は、吸気圧または呼気圧を供給する際に、設定し

た振幅と周波数を送る圧力に与えて振動を発生させる。 

 

 

 

 

 

バクテリアフィルタ 

呼吸回路 

マスクアダプタ 

フェイスマスク 

電源コード 

着脱式バッテリ 

カフアシスト E70本体 

気管チューブアダプタ マウスピース 

 

 取扱説明書を必ずご参照ください 
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【使用目的又は効果】 

本品は、徐々に患者の気道に陽圧を加え、その後迅速に陰圧に切り換

えることによって肺からの呼気フローレートを高め、痰の除去を補助

する。圧力を供給する際に、設定した振幅と周波数を与えて振動を発

生させることにより、痰の排出を促進する。 

本品は、痰の除去や咳ができない成人または小児患者が使用し、医療

施設または在宅で使用される。 

 

【使用方法等】 

1．使用準備（呼吸回路の組み立て）  

(1) 操作者の手が容易に届く範囲内で、硬く平らな面の上に本体を置く。

本体下部及び後部にある空気取り入れ口を塞がないように置く。 

(2) 次のように患者用回路（バクテリアフィルタ、呼吸回路、アダプタ

及び患者インターフェイス）を組み立てる。 

1) 呼吸回路の片方の端に、適切な患者インターフェイスを取り付ける。 

患者インターフェイスのオプションには、マスクアダプタとフェイ

スマスク、マウスピース、気管挿管チューブアダプタ又は気管切開

管チューブアダプタがある。（下図a） 

2) 呼吸回路のもう片方の端にバクテリアフィルタを接続する。 

（下図b） 

3) バクテリアフィルタを本体側面の呼吸回路接続部に接続する。 

（下図c） 

下記に呼吸回路の組立例を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 電源コードのソケットを装置背面のAC電源差込口に接

続し、プラグを電気コンセントに差し込む。 

(4) 装置の患者データを記録する場合は、SDカードを本体

側面の挿入口に差し込む。 

 

2．治療 

2-1 手動モード（ソフトウェア画面で手動モードを選択する） 

(1) 本体に適切な患者インターフェイスを取り付ける。 

(2) 電源On/電源Offボタンを押して本体の電源を入れ、スタンバイ状態に

する。 

(3) 治療を開始する前に設定を確認する。 

・本体の左ボタン、右ボタンで表示オプションを選択し、画面上で指

定した特定の処置を実行する。 

・アップ/ダウンボタンの使用により表示メニュー間を移動したり、各

種設定の変更を行う。 

(4) 患者に適切な患者インターフェイスを装着する。 

(5) 治療ボタンを押して治療を開始する。 

(6) 手動スイッチを吸気（＋）位置（右側に押す）に切り換えて、吸気を

行う。 

(7) 手動スイッチを素早く呼気（－）位置（左側に押す）に切り換えて、

呼気を行う。 

・(6) (7)の操作において、本体背面にあるフットペダル差込口にフット

ペダルを接続すると、手動スイッチの代わりにフットペダルによる

吸気（＋）位置、呼気（－）位置の操作を行うことができる。 

(8) 患者により、スイッチを数秒間一時停止（ニュートラル）位置にする

か、直ちに陽圧相に切り換え、次の咳サイクルを行う。 

(9) 患者が楽になるまで、医師が決定した回数だけ咳サイクルを行う。 

(10) サイクル終了後、患者から装置を取り外し、口、喉、気管切開チュ

ーブ又は気管挿管チューブの中に見える痰を除去する。 

(11) 医師の指示に基づき、これを繰り返す。 

2-2 自動モード（ソフトウェア画面で自動モードを選択する） 

(1) 本体に適切な患者インターフェイスを取り付ける。 

(2) 電源On/電源Offボタンを押し、装置の電源を入れる。 

(3) 治療を開始する前に設定を確認する。 

・本体の左ボタン、右ボタンで表示オプションを選択し、画面上で指定

した特定の処置を実行する。 

・アップ/ダウンボタンの使用により表示メニュー間を移動したり、各種

設定の変更を行う。 

(4) 患者に適切な患者インターフェイスを装着する。 

(5) 治療ボタンを押して治療を開始する。 

(6) 装置は、吸気（陽圧）から呼気（陰圧）、一時停止（大気圧）へと自

動的に切り 替わり、また陽圧へ戻る。 

(7) 必要なサイクルが終了したら、患者から装置を取り外し、口、喉、気

管切開チ ューブ又は気管挿管チューブの中に見える痰を除去する。 

(8) 医師の指示に基づき、これを繰り返す。 

2-3  アドバンスト自動モード（ソフトウェア画面でアドバンスト自動モ

ードを選択する。） 

(1)本体に適切な患者インターフェイスを取り付ける。 

(2)電源On/電源Offボタンを押して本体の電源を入れ、スタンバイ状態に

する。 

(3)治療を開始する前に設定を確認する。 

(4)患者に適切な患者インターフェイスを装着する。 

(5)治療ボタンを押して治療を開始する。 

(6) 装置は、任意の治療前呼吸から設定した咳回数まで吸気（陽圧）から

呼気（陰圧）、一時停止（大気圧）を自動的に切り替え、最後の治療

後の呼吸で終了する。 

(7) 治療終了後、装置を患者から取り外し、口、喉、気管切開チューブま

たは気管挿管チューブの中に見える痰を除去する。 

(8)医師の指示に基づき、これを繰り返す。 

注意：吸気圧及び呼気圧を患者へ供給する際は、医師の指示に従って

患者の様子を確認しながら使用する。 

2-4  SpO2測定機能 

(1) SpO2アクセサリー用接続ケーブルを本体に接続する。 

(2) 患者に合わせて適切なパルスオキシメータプローブを選び、患者に

装着する。 

a

a 

b c 
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(3)パルスオキシメータプローブをパルスオキシメータモジュールに接

続し、モニタを開始する。 

 

3. 使用後 

(1) 患者インターフェイス、バクテリアフィルタを患者及び本体から取り

外す。 

(2) 本体の電源スイッチを切る。 

(3) 必要に応じて、SDカードの治療情報は、カードリーダ等を介して

医療機器プログラムに転送する。本品と組み合わせて使用可能な

医療機器プログラムを以下に示す。 

一般的名称 販売名 承認番号 

呼吸装置治療支援

プログラム 

ケア オーケストレーター 

エッセンス 

30300BZX00349000 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

・吸気圧及び呼気圧を患者へ供給する際は、医師の指示に従って患者

の様子を確認しながら使用する。 

・本品を初めて使用する患者に、陽圧治療中に通常受けている圧力を越え

た陽圧が使用された場合、筋肉の緊張により胸部に疼きや痛みが生じるこ

とがある。このような患者に対しては、より低い圧力から治療を開始し、徐々

に（数日かけるか、許容範囲内で）使用する陽圧を上げていく。 

・毎回治療前に、常に時間及び圧力の設定をチェックする。 

・本品は、バクテリアフィルタを患者用回路に必ず取り付けて使用す

る。 

・本品を二人以上の患者に用いる場合、交差感染防止のため患者用回

路、患者用インターフェイス及びアダプタ、バクテリアアフィルタ

を交換する。 

・呼吸回路を引っ張ったり伸ばしたりしない。[ 回路にリークが生じ

る原因になる］ 

・本体の側面及び後面にある空気取入れ口を塞がない。 

 

【使用上の注意】 

＜使用注意（次の患者には慎重に適用すること）＞ 

・心臓が不安定なことが分かっている患者は、脈拍と酸素飽和度を非

常に綿密にモニタする。［痰の流動化は、肺のうっ血部で換気を一

時的に減少させる。換気の減少は低酸素血症を引き起こし、心臓病

を悪化させることがある］ 

・嚢胞性肺気腫の病歴がある、気胸又は気縦隔症に罹り易い、あるい

は最近何らかの気圧障害に罹った患者に本品を使用する場合は、使

用前に医師に相談する。［陽圧による肺障害は、肺胞壁に与える圧

力と肺容量の変化が原因と考えられる。1) そのため、既往歴を持つ

患者や高い陽圧や容量に影響を受けやすい患者に使用すると肺構造

に損傷を与える可能性がある］ 

＜その他の注意＞ 

・本品の呼吸回路等はフタル酸エステル類を含有するため、小児及び

妊娠中又は授乳中の患者への使用に際し、医療従事者は十分に注意

する。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

耐用期間 

・5年 ［自己認証データによる］  

（添付文書、取扱説明書、当社保守管理規定に基づく保守・点検を

実施した場合） 

 

【保守・点検に係る事項】 

・呼吸回路を消毒・滅菌しない。 

・ポンプ及びポンプハウジングは滅菌できない。 

 

1. 使用者による保守点検事項 

 (1) 患者用回路 

＜施設（病院等）での使用＞ 

1) 呼吸回路（回路チューブ、マスク、アダプタ、マウスピース及び

ウォータートラップ）：機器が 2 人以上の患者に用いられる場合、

呼吸回路（回路チューブ、マスク、アダプタ、マウスピース及び

ウォータートラップ）は必ず交換する。 

2) バクテリアフィルタ：機器が2人以上の患者に用いられる場合、

フィルタは交差感染防止のため必ず交換する。フィルタを洗浄し

ない。 

＜在宅（個人）での使用＞ 

1) 呼吸回路（回路チューブ、マスク、アダプタ、マウスピース及び

ウォータートラップ）：使用後、呼吸回路（回路チューブ、マス

ク、アダプタ、マウスピース及びウォータートラップ）は、食器

用液体洗剤と水で十分に洗う。これらの部品は、再度使用する前

に必ず完全に乾燥させる。 

2) バクテリアフィルタ：フィルタは、機器に患者からの異物が混入

するのを防ぐが、喀痰又はこもった湿気によって塞がれない限り、

そのままにしておくことができる。フィルタを洗浄しない。塞が

ったときには交換する。 

(2 ) 機器の外装ハウジング 

外装又はハウジングは、中性洗剤水溶液又は、70％イソプロピルア

ルコールなどの殺菌クリーニング溶液で洗浄できる。 

 

2. 業者による保守点検事項 

装置は 3 年経過した時点で、以下の項目の点検を行う。（点検項目に

ついては当社の保守管理規定にも記載されている） 

・分解    

・クリーニング 

・エアフィルタ交換 

・総合調整 

 

【主要文献及び文献請求先】 

1.主要文献 

1) Katarzyna Kuchnicka, Dariusz Maciejewski Ventilator-associated lung 

injury Anaesthesiology Intensive Therapy 2013, vol. 45, no 3, 164–170 

 

2.文献請求先 

株式会社フィリップス・ジャパン 

お客様コールセンター 電話番号：0120-484-159 

 

 

 

 

* 

** 
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【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 ：株式会社 フィリップス・ジャパン 

＜緊急連絡先＞ 

1. 平日9:00～17:30 

地域支店・営業所 

※地域支店・営業所の連絡先は検索サイトより「フィリップス ス

リープ&レスピラトリーケア事業部 事業所一覧」でご検索下さ

い。 

 

2. 平日17:30以降～翌9:00、土・日曜日と祝祭日 

機器安全センター 0120-633881 

 

製造業者：PHILIPS RS NORTH AMERICA LLC 

フィリップス アールエス ノース アメリカ エルエルシー 

アメリカ合衆国 

* 

 


