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 2024年10 月（第１版）                                                                医療機器製造販売届出番号: 14B1X10033AWT001 

 

機械器具 (51) 医療用ビークチューブ・体液ガイドチューブ 

一般医療機器 気管内チューブカフインフレータ 35401000 

トラックフラッシュ 
再使用禁止 （カフ圧チューブとエアウェイチューブセットのみ） 

 

 

形状、構造及び原理等 

 【形状と構造】 

名称 数量 

(1) 

構成品 

トラックフラッシュ本体 1 

カフ圧チューブおよびエアウェイチューブセット 

カフ圧チューブ 1 

エアウェイチューブ 1 

(2) 

付属品 

ベッドサイドブラケットキット 1 

電源供給キット 1 

 

【外観図】 

 

注：No.5 HMEフィルターとNo.6気管内チューブは本品に含まれ

ません。 

 

【動作原理】 

本品は、ユーザーが設定した気管内チューブ（ETT）または気管切開

チューブ（TT）のカフ圧を継続的に測定し、自動的に維持する。人工

呼吸中の気道内圧を連続的に測定し、機械式人工呼吸器の吸気

サイクル中にETTまたはTTカフをすばやく収縮・膨張させ、肺から口腔

への気流を発生させる。 

使用目的または効果 

体内に留置された気管内チューブや気管切開チューブのカフに空気を注

入してカフ内圧を維持・管理する。カフを素早く収縮・膨張させる際に、

肺から口腔への気流を発生させる。 

本品は、病院内でETTまたはTTで挿管されている18歳以上の成

人の人工呼吸中に使用する。 

 

使用方法等 

詳しくは本製品の取扱説明書を必ずご参照ください。 

 

【使用条件】 

周囲温度： 5～35℃ 

相対湿度： 30～75％（ただし結露がないこと） 

気   圧： 700～1060hPa（70～106kPa） 

 

【使用方法】 

使用前の準備 

1) 電源供給キットを装置本体に接続する。電源供給キットをAC

電源に接続し、オン/オフボタンを長押しして本品の電源を入れ

る。 

2) 本品に電源が入ると、使用前にセルフテストが実施され、完了す

る。 

3) 外観と動作に異常がないことを確認する。 

4) カフ圧チューブおよびエアウェイチューブセットを本品と患者に接続す

る。 

カフからの空気の漏れがないこと、カフ圧チューブおよびエアウェイチ

ューブセットが適切に接続されていることを確認する。 

 

使用中の操作 

1) カフ圧の設定を確認し、調整する。 

2) 圧力を調整するには、    を押し圧力を増加、または   を押し圧

力を減少させる。  

3)     ボタンを押し設定圧力を決定する。（注：カフ圧の設定操作

の完了時には、完了を示すビープ音が鳴る。） 

あるいは、   ボタンを押し元の圧力に戻す。 

4) 本品の使用中に設定圧力を変更したい場合は、設定ボタンを押し

て再度設定します。 

 

急速カフ収縮／膨張 操作 

1)  人工呼吸器の設定が適切であり、カフ圧が範囲内であることを確認

する。 

禁忌／禁止事項 

1. 併用医療機器 [相互作用を参照] 

磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）。［強い磁界と高周波

磁場により、装置が故障したり誤操作したりすることがある。] 

2. 使用方法 

カフ圧チューブおよびエアウェイチューブは再使用しないでください。使

用後は廃棄し、再滅菌や再使用はしないこと。 

TrachFlush接続. 

1. 電源. 

2. TrachFlush. 

3. カフチューブ. 

4. エアウェイチューブ. 

5. HMEフィルター. 

6. 気管内チューブ. 
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2)  急速カフ収縮／膨張操作を行うには、急速カフ収縮/膨張ボタン   

を押す。 

3)  操作が完了したら   を押す。 

4)  通常のカフ圧調節が継続される。 

 

使用後の操作 

1. カフを収縮させる。 

2. カフ収縮ボタン    を押し、   ボタンを押してカフを収縮させる。デ

フレート機能が作動すると、目標圧力は 0 に設定される。カフが収

縮したことを示すビープ音が再び鳴る。 

3. カフ圧チューブおよびエアウェイチューブセットを外す。 

4. 患者に装着されている気管内チューブまたは気管切開チューブから、

装置とカフ圧チューブおよびエアウェイチューブセットを取り外す。 

5. 電源を切る。 

 

使用上の注意 

【重要な基本的注意事項】 

1. 本製品を落とさないでください。 

2. 本製品を滅菌しないでください。 

3. 付属の電源供給キット以外は使用しないでください。他の電源キッ

トを使用すると、製品が破損する恐れがあります。 

4. 付属のカフ圧およびエアウェイチューブセットのみを使用してください。 

5. 成人の気管内チューブまたは気管切開チューブの場合、カフ圧は

25cmH2O以上30cmH2O以下に維持することが推奨されま

す。 

6. 許容される最大圧力は合計50cmH2Oまでです。 

7. 本製品は、ETTおよびTTカフに空気を充填した状態でのみ使用し

てください。 

 

【相互作用】（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

併用禁忌（併用しないこと） 

磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）。［強い磁界と高周波磁場

により、装置が故障したり誤操作したりすることがある。] 

 

保存方法および有効期間等 

【耐用期間（トラックフラッシュ本体）】 

5年（外国製造業者の自己認証データによる） 

【使用期限（カフチューブおよびエアウェイチューブセット）】 

製造日から5年 

 

保守・点検に関する事項 

クリーニングの前には必ず主電源を外してください。 

本製品を損傷・劣化させ、故障の原因となりますので、推奨以外の洗

浄剤や消毒剤は使用しないでください。 

感染した患者には特別な注意を払い、病院感染プロトコルの手順に従

ってください。 

使用後のカフ圧およびエアウェイチューブセットは、地域の規則に従って廃

棄してください。 

医療機関における医療機器の保管手順に従って保管してください。 

接続ポートの内部ではなく、接続ポートの周囲のみを清掃するよう注意

してください。 

感染した患者には特別な注意を払い、病院感染プロトコルの手順に従

ってください。 
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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 
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