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ID-IC: inner diameter (clear width) at bottom of inner cannula; OD-OC bc: outer diameter at bottom of 

outer cannula; OD-OC bf: outer diameter of outer cannula behind the flange; TL: length along center 

line from start of neck flange to bottom of tube; OB: length along outer bend from start of neck flange 

to bottom of tube; BA: bending angle; CD: cuff diameter

Size ID-IC OD-OC bc OD-OC bf TL OB BA CD
mm mm mm mm mm Ѳ° mm

07   7.0 9.8 10.1 85 91 100 26
08   8.0 10.8 11.1 88 95 100 28
09   9.0 11.8 12.1 90 99 100 30
10 10.0 12.8 13.1 92 102 100 32
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Size Table REF 311, REF 312, REF 313, REF 314, REF 316, REF 888-316
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1 tube/ ท่อ่
2 HVLP cuff/ ถุงุลม HVLP
2a inflation line/ สายเติมิอากาศ

2b pilot balloon with check valve/ 
บอลลูนูนำำ�ร่อ่งพร้อ้มเช็ค็วาล์ว์

3 standard 15 mm connector/  
หัวัต่อ่ 15 มม. มาตรฐาน

4 locking ring/ วงแหวนล็็อก
5 neck flange/ หน้า้แปลนคอ
6 obturator/ ตัวันำำ�
7 suction channel/ ช่อ่งดูดู

7a female Luer connector/  
หัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัเมียี

7b suction line/ สายดูดู

9 fenestrated inner cannula/  
ท่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีูเูปิิด

9a non-fenestrated inner cannula/  
ท่อ่ชั้้ �นในแบบไม่่มีรีูเูปิิด

10 occlusion cap/ ฝาอุดุ
11 adaptors/ ข้อ้ต่อ่
12 neck strap/ สายคล้อ้งคอ
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EN - ENGLISH

Instructions for Use 
Tracoe Twist Plus Tracheostomy Tubes

The use of Above Cuff Vocalization (ACV) is CE approved only.

Note: Please read the instructions for use carefully. They are part of the described product and must 
be available at all times. For your patients’ and your own safety, please observe the following safety 
information.

The illustrations to which the text refers can be found on the illustrated pages at the beginning of 
these instructions. The numbers indicate product components and refer to the respective illustra-
tions of the product. Symbols and icons used with the product are explained in sections “General 
Description” and “Functional Description”.

1.	 Intended Use and Indications for Use
Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes are indicated for providing tracheal access for airway man-
agement. They may be used up to 29 days.

Clinical Benefit: Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes provide tracheal access to the lower respira-
tory tract. The cuffed models, when inflated, can be used to seal the airway (e.g. for mechanical 
ventilation).
Tracoe Twist Plus tubes are double-lumen tubes. The inner cannula can be removed or exchanged 
e.g. for cleaning from secretions or obstructions while the outer cannula remains in place. Thus, 
airway patency can be restored by change of the inner cannula.
The tubes with subglottic suction channel allow to remove the secretions that remain above the 
inflated cuff.
The fenestrated model permits a proportion of the airflow to be directed towards the upper respira-
tory tract. If the treatment does not require or allow (e.g. mechanical ventilation) the use of a 

fenestrated tracheostomy tube, the fenestration can be closed by inserting a non-fenestrated inner 
cannula.
The 15 mm connector is a standardized component to which other airway management devices 
(e.g. mechanical ventilator, cough assist, nebuliser etc.) can be connected.

Compared to the usage of an endotracheal tube the anatomical dead space is reduced and there is 
less need for sedation when using a tracheostomy tube. The risk of long-term complications asso-
ciated with prolonged endotracheal intubation (e.g. vocal cord injuries, formation of granulation 
tissue in the laryngeal area etc.) can be prevented when using a tracheostomy tube.

Patient Population: The product is intended for adults and adolescents (≥12 - 21 years).

Clinical Use: The product is intended for mechanically ventilated and self-breathing patients in 
hospitals, pre-hospitals (EMS), extended care facilities, or outpatient clinics, or home care.

Intended User: The product can be used by medical staff trained in tracheostomy care or individ-
uals trained by professionals.

Indications for Use: The tracheostomy tube is indicated for patients where access to the lower 
respiratory tract is required by means of a tracheostomy to secure the airway. Tracoe Twist Plus 
tracheostomy tubes are double-lumen tubes. The inner cannula can be removed and replaced in 
case of encrustation or obstruction by viscous secretions.

The tracheostomy tube with a high-volume-low-pressure (HVLP) cuff seals the trachea to separate 
the upper airways from the lower respiratory tract. Therefore, it allows efficient ventilation and 
reduces influx of subglottic secretions into the lung.

The Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes with subglottic suction channel and cuff (REF 
316 and REF 888-316) are predominantly used for patients producing large amounts of secretions 
and for whom suctioning of the subglottic space is indicated.
The Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes can be used for Above Cuff Vocalization (ACV).

The double fenestration of the Tracoe Twist Plus models (REF 312, REF 314, REF 888-316) allows 
a proportion of the airflow to be directed towards the upper respiratory tract.

Single Patient Use and Useful Life: The Tracoe Twist Plus tracheostomy tube is for single patient 
use with a useful life of 29 days. The device can be cleaned and reinserted in the same patient 
during this time period.

The device should not be used for more than 29 days beginning from the initial opening of the 
sterile barrier. This maximum period of use includes both patient and non-patient  
(e.g. cleaning) use of the device.

Caution:
A prolonged use of the tracheostomy tube for more than 29 days may result in material safety and 
biocompatibility issues.

2.	 General Description
The Tracoe Twist Plus tracheostomy tube is made of PU and provides an artificial airway  
to the lower respiratory tract.

The product includes a tracheostomy tube with or without a cuff, 2 inner cannulas with  
15 mm connector, a perforated obturator, and a fabric neck strap which are supplied together within 
a sterile bag. Adaptors for use with external suctioning devices are only delivered with the subglot-
tic suctioning models (REF 316, REF 888-316). The fenestrated models (REF 312, REF 314, REF 
888-316) also contain an occlusion cap.

The Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes are available in different diameters and lengths. The 
cuffed models (REF 311, REF 312, REF 316, REF 888-316) are provided with the cuff deflated. 
The appropriate diameter and length of the tube is determined by the physician.

The tracheostomy tube is radiopaque due to its material.

Clinical use of the device in a MR environment is dependent on the product specifications and is 
described in chapter “MRI Safety Information”.

The tracheostomy tube can be used in combination with medical devices that are approved for 
invasive ventilation through a tracheostoma and are connected via a standard 15 mm connector. 
The tracheostomy tubes with the subglottic suction channel can be used with medical devices 
approved for subglottic suction.

This product is supplied with an information card, including two detachable labels, which contain 
product specific details. These labels will facilitate reordering of the device and its safe use within 
a MR environment. The labels can be attached to the patient record.

The image 1 represents the most complex tracheostomy tube model.
1 tube 7 suction channel
2 HVLP cuff 7a female Luer connector
2a inflation line 7b suction line
2b pilot balloon with check valve 9 fenestrated inner cannula
3 standard 15 mm connector 9a non-fenestrated inner cannula
4 locking ring 10 occlusion cap
5 neck flange 11 adaptors
6 obturator 12 neck strap

(1) Tracheostomy Tube:
•	 All tubes are curved and tapered towards the distal end and feature a round tip at the distal end 
(inside the patient).
•	 All tubes are made of a radiopaque material.
•	 REF 311: The tube is cuffed
•	 REF 312: The tube is cuffed and fenestrated
•	 REF 313: The tube is non-fenestrated
•	 REF 314: The tube is fenestrated
•	 REF 316: The tube is cuffed with subglottic suction channel 
•	 REF 888-316: The tube is cuffed, fenestrated, and with subglottic suction channel

(2) High-Volume-Low-Pressure (HVLP) Cuff:
•	 The HVLP-cuff (2) is located on the distal end of the tracheostomy tube and directly connected 
to the inflation line (2a).
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•	 The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon (2b), with incorporated self-seal-
ing check valve and a female Luer connector.
•	 The HVLP-cuff is inflated with air only.
•	 The pilot balloon (2b) displays the cuff diameter (CD) and size, where appropriate.

(5) Neck Flange:
•	 The neck flange (5) has a curved form.
•	 Due to its double swivel the flange is horizontal and vertical movable.
•	 The product code (REF), clinical size (size), inside diameter (ID), outside diameter (OD), length 
(TL) of the tube and MR Safety symbol are all indicated on the neck flange.

(6) Obturator:
•	 The perforated obturator (6) has a smooth, round, conical tip at the distal end. The obturator is 
used for re-insertion of the tracheostomy tube for a tracheostoma.
•	 Due to its perforation the obturator can be used with the Seldinger technique.

(7-7b) Subglottic Suction Channel:
•	 Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes (REF 316, REF 888-316) include a subglottic 
suction channel (7) on the outside of the tracheostomy tube. The suction opening is placed at the 
lowest possible position above the cuff.
•	 The proximal end of the suction channel includes a standard female Luer connector (7a) port for 
connection to an external accessory device used in subglottic suctioning or for air/oxygen supply 
for ACV. For subglottic suctioning, additional adaptors (11) can be used for connection.
•	 The subglottic suctioning port (7a) can be closed by using the attached cap.

(9-9a) Inner Cannulas:
•	 Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes are supplied with 2 inner cannulas, one of which is pre-
mounted in the outer cannula.
•	 Each inner cannula has a 15 mm connector with a locking ring (4). The blue locking ring indi-
cates a fenestrated inner cannula (9), and the white ring indicates a non-fenestrated inner cannula 
(9a).
•	 REF 311, REF 313 and REF 316 contain 2 non-fenestrated inner cannulas.
•	 REF 312, REF 314 and REF 888-316 contain 1 fenestrated and 1 non-fenestrated inner cannula.
•	 The standardized 15 mm connector (3) is permanently attached to the inner cannula and is 
intended for connecting the tracheostomy tube to external devices with a female standardized 15 
mm connector e.g., connection to mechanical ventilation, HME, speaking valve.

(12) Neck Strap:
•	 The neck strap (12) is a soft strip of padded fabric that wraps around the patient’s neck.
•	 The ends of the strap include hook-and-loop fasteners that are inserted through the eyelets of the 
neck flange to secure the tracheostomy tube in position.
•	 The frequency of change is determined by the physician or healthcare professional.

Supplementary Products:
•	 Products, which can be used in combination with the Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes are 
listed in section “Supplementary Products”.

3.	 MRI Safety Information

REF 313 and REF 314

The Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes REF 313 and REF 314 are “MR Safe”.

	 REF 311, REF 312, REF 316 and REF 888-316

Nonclinical testing has demonstrated the Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes REF 311, REF 312, 
REF 316 and REF 888-316 are “MR Conditional”. A patient with this device can be safely scanned 
in a MR system meeting the following conditions:
•	 Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 T.
•	 Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m).
•	 Maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg 
(normal operating mode) and a maximum whole head specific absorption rate (SAR) of 3.2W/kg.
•	 Quadrature driven transmit body coil only.
•	 The neck flange (5) must be secured in place with the neck strap (12).
•	 The check valve of the tracheostomy tube cuff (2b) must be secured to the skin with medical 
tape, away from the area of MR diagnostic interest.

In non-clinical testing, the image artifact, caused by the check valve, extends (radially) up to 107 
mm from the check valve when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 1.5 T MR sys-
tem, and up to 113 mm when imaged with a spin echo pulse sequence in a 3.0 T MR system. 
Therefore, it is recommended to tape the check valve to the patient’s skin away from the area of 
interest.

Warning:
When used in MR imaging:
•	 Securely fasten the tube, with a metal-free neck strap, to prevent possible movement while in 
the MR environment.
•	 Securely affix the check valve away from the area of interest with standard medical tape to 
prevent movement within the MR environment.
•	 MR image quality may be compromised if the area of interest is close to the position of the 
inflation valve.

4.	 Contraindications
Tracheostomy Tubes:
•	 The tracheostomy tube cannot be used in conjunction with heat emitting devices, e.g. laser. 
There is a risk of fire, also toxic gases may form, and the tube may get damaged.
•	 The uncuffed models (REF 313, REF 314) should not be used in patients with high risk of 
massive aspiration.
•	 The HVLP cuff must not be inflated when a speaking valve or an occlusion cap is used and vice 
versa.Neonates, infants, and children (<12 years).

ACV use:
•	 Patients with a new tracheostoma (less than 7-10 days after surgical incision).
•	 Obstructions in the upper airways that can inhibit the airflow and therefore phonation capabilities.
•	 Obstructions may lead to pressure increase in the trachea and therefore cause a risk of subcuta-
neous emphysema.
•	 Patients with surgical emphysema or infections of the tracheal tissue.
•	 Patients with unilateral or bilateral paralysis of the vocal cords in median position.

5.	 General Precautions
•	 When the product is used together with other medical devices, follow their respective instruc-
tions for use. Contact the manufacturer if there are any questions, or if assistance is required.
•	 Safety precautions must be taken in case of complications during the described procedures, in 
order to provide immediate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal intubation, 
laryngeal mask). This is recommended to be based on the respective applicable guidelines and 
standards for patients with difficult airways, e.g. Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).
•	 Optimum oxygen levels must be established in the patient before cannulation or re- 
cannulation.
•	 It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube and several inner cannulas are kept at 
the patient’s bedside. Store the spare devices under clean and dry conditions.
•	 It is also recommended keeping an emergency spare device at the bedside in case of an 
unplanned tracheostomy tube change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or simi-
lar. The emergency spare device should be one or two sizes smaller than the device in use.
•	 The product should be inspected for integrity and function prior to use/insertion. Verify that the 
tube is free of obstruction and the cuff material is not brittle or torn and can be inflated/deflated, 
that there is an absence of kinks, tears or cuts, and that there is a stable connection between the tube 
and the neck flange. If the product is damaged, it should be replaced with a new product.
•	 The sterile packaging and the outer packaging should be inspected for damage prior to opening. 
If the packaging is damaged or has been unintentionally opened, the device should not be used.
•	 While in placement, use or removal of the tracheostomy tube do not use excessive forces.
•	 Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when connecting to or disconnecting 
from external devices. This may result in damage of the tracheostomy tube and/or displacement / 
decannulation.
•	 Always hold the tracheostomy tube at the base of the 15 mm connector when connecting to or 
disconnecting from external devices.
•	 The position of the fenestration should be checked via endoscopy
•	 The cuff pressure can change if nitrous oxide (laughing gas) is used as an anesthetic.
•	 All parts of the cuff inflation system must be free from strain and kinking during measurement 
of the cuff pressure, otherwise the manometer may show incorrect pressure values.
•	 Ensure that all allowed objects (e.g. hand-held manometer) used to inflate the cuff are clean (free 
of dust, visible particles, and contaminants). Any obstruction of the cuff filling system may result 
in deflation of the cuff which will reduce efficiency of ventilation or protection from aspiration.
•	 To avoid damage to the cuff and improve ease of insertion, always ensure that the cuff is com-
pletely deflated prior to insertion with the deflated cuff towards the neck flange.
•	 When a manometer and/or a connection tube is attached to the filling line of an inflated cuff, 
there will always be pressure compensation between cuff and connected device. This will result in 
a slight pressure loss in the cuff. If necessary, re-adjust the pressure until it is within the optimal 
range.
•	 Water inside the cuff: All HVLP cuffs have a certain degree of permeability to water vapor. 
Therefore, condensed water vapor may accumulate inside the cuff. If larger quantities of water 
inadvertently enter the inflation line, it may lead to improper cuff pressure measurement, cuff 
pressure adjustment, and cuff deflation. In this case, the tracheostomy tube must be replaced.
•	 When changing the inner cannula, always ensure that the inflation line of the cuff is not posi-
tioned between the inner and outer cannulas as it may get trapped and damaged.
•	 During mechanical ventilation and frequent changes of the patient’s position or manipulation of 
the tube, the inner cannula may become separated from the outer cannula. Therefore, check the 
connection of the inner cannula regularly.
•	 During subglottic suctioning, ensure that negative pressure is not excessive and not applied for 
an extended period in order to avoid drying out of the subglottic area. Intermittent suction is rec-
ommended. Closing the cap of the suction line port after suctioning may reduce the drying-out 
effect. The suction line may be blocked due to accumulated and/or dried secretions inside the 
suction line or during suctioning of excessive fluid. If the suction line becomes blocked, follow the 
instructions in chapter “Subglottic Suction”.
•	 Improper storage conditions may result in product or sterile barrier damage.
•	 The vital parameters should be monitored regularly by professionals.

6.	 Warnings
•	 Do not use this product if the sterile packaging or the outer packaging have been compromised/
damaged, e.g. open edges, holes in packaging etc.
•	 Reprocessing (including re-sterilisation) is not allowed, this may influence the material and 
function of the product. The products are single use only.
•	 Modifications of Tracoe products are not allowed. Tracoe will not be responsible for modified 
products.
•	 During initial placement of a tracheostomy tube immediately stop the ventilation through the 
upper airways when the cuff of the inserted tracheostomy tube is inflated. This reduces the risk of 
barotrauma.
•	 Ensure that the cuff is not punctured by instruments or sharp tracheal cartilage ridges.
•	 Use only water-soluble lubricating jelly for tracheostomy applications, as oil-based jelly may 
damage the tube.
•	 Ensure that the tube does not become obstructed when applying lubricating jelly to the obturator tip.
•	 Check the position and function of the tube following insertion. Incorrect placement may result 
e. g. in permanent damage to the tracheal mucosa or minor bleeding.
•	 Do not move or shift the tube once it is in position, as this may damage the stoma / trachea or lead 
to insufficient ventilation.
•	 Do not turn the 15 mm connector, as this may cause the rotation of the inner cannula inside the 
outer cannula. It may lead to interruption of the air supply or dislocation of the tracheostomy tube. 
Use the locking ring to loosen and re-lock the inner cannula.
•	 Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.
•	 To avoid damage to the cuff material it should not be in contact with local anesthetics containing 
aerosols or any ointments, i.e. dexpanthenol.
•	 Long-term and excessive cuff pressure above 30 cm H22O (≈ 22 mm Hg) poses a risk of permanent 
damage to the trachea.
•	 Only fill the cuff with air. Do not fill the cuff with liquids as this would lead to cuff pressure 
peaks above 30 cm H22O.
•	 Insufficient filling (below 20 cm H22O) of the cuff could result in insufficient ventilation and/or 
an increased risk of aspiration, which may result in the worst case in VAP (ventilator associated 
pneumonia) or aspiration pneumonia.
•	 When repositioning the patient, while in bed, ensure that the patient does not lie on the pilot 
balloon, as this could increase the cuff pressure and potentially damage the trachea.
•	 To prevent damage to the stoma or trachea, ensure that the cuff is deflated (empty) prior to inser-
tion or removal of the tube. If it is not possible to deflate the cuff, cut the inflation line with a pair of 
scissors and remove the air. In this event, the product is defective and must be replaced.
•	 During air travel alteration of the cuff pressure may occur. Therefore, ensure permanent cuff 
pressure control.
•	 Before deflating the cuff ensure that the patient`s upper respiratory tract is unobstructed. When 
applicable, clear the upper respiratory tract of any secretions through suction or patient coughing.
•	 Make sure that the correct Luer connectors are used for filling the cuff (transparent) and suction-
ing (white).
•	 Make sure that the correct Luer connector (white) is used  for ACV.
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•	 Ensure that the tracheostomy tube is free of obstructions which may lead to reduction of the 
delivered airflow. Therefore, regular suctioning of the secretion inside the tube depending on indi-
vidual patient’s needs (e.g. amount of secretions) is recommended.
•	 Excessive viscous secretion may lead to dislocation of the tracheostomy tube. Ensure the correct 
placement of the tube by regularly checking of the tube position and reduce the risk of dislocation 
by subglottic suctioning of the secretion.
•	 Use only suction catheters to clear the secretions from the patient`s respiratory tract and the 
tracheostomy tube. Instruments may wedge in the tube and restrict ventilation.
•	 Regularly check that all connections are secure to prevent an inadvertent disconnection of the 
tube from external equipment and ensure efficient ventilation.
•	 Keep the 15 mm connector clean and dry.
•	 Do not use non-authorized tools to disconnect external equipment from the 15 mm connector, 
as this might deform the 15 mm connector.
•	 Occlusion caps/speaking valves must only be used with a deflated cuff to avoid the risk  
of suffocation.
•	 During insertion and removal of the tube a need to cough  or bleeding may occur.

7.	 Side Effects
Typical side effects of tracheostomy tubes use include bleeding, pressure points, pain, stenosis, and 
skin irritation (e.g. due to moisture), granulation tissue, tracheomalacia, tracheoesophageal fistula, 
increased secretion, and swallowing difficulties. In case of an adverse event please contact a med-
ical professional immediately.
When using ACV, typical side effects include increased secretion, discomfort, hoarseness, cough-
ing, nausea, or laryngeal drying out due to restoring upper respiratory tract (cleaning / tasting / 
speaking) functionality.
During cuff deflation trials, increased secretion, discomfort, hoarseness, coughing, or nausea may 
be present.

8.	 Functional Description
Caution:
•	 It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube and several inner cannulas are kept at 
the patient’s bedside. Store the spare devices under clean and dry conditions.
•	 It is also recommended keeping an emergency spare device at the bedside in case of an 
unplanned tracheostomy tube change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or simi-
lar. The emergency spare device should be one or two sizes smaller than the device in use.
•	 Safety precautions must be taken in case of complications during the described procedures, in 
order to provide immediate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal intubation, 
laryngeal mask). This is recommended to be based on the respective applicable guidelines and 
standards for patients with difficult airways, e.g. Practice Guidelines for Management of the Diffi-
cult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1	 Preparing the Tube
This is a sterile device, which allows usage within a sterile environment.
The size of the tube and appropriate length is determined by a physician.
The following functions must be checked immediately prior to use: functionality of the cuff, com-
pleteness of the device. If the device fails the initial inspection, repeat the procedure with a new 
device. Do not discard the device and follow instructions provided in section “Returns and Com-
plaints”.

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is undamaged and all components are present.
2. Open the package and visually inspect the device for damages prior to use.
3. Verify that the tube is free of obstruction, the material is not brittle or torn, the cuff is intact, the 
inflating or suction lines are not kinked, there are no tears or cuts, the connection between the tube 
and the neck flange is stable.
4. Check the HVLP cuff for leakage by inflating with a hand-held manometer, to a pressure of 50 
cm H22O (≈ 36.78 mm Hg). Watch the filled cuff for 1 minute to detect leakage by pressure decrease 
/ cuff deflation. If the cuff is leak tight, remove the air with a syringe. Do not pull any further, e.g. 
into a vacuum.
5. Verify that the pre-mounted inner cannula can be removed and re-inserted into the outer cannula 
without resistance. To remove the inner cannula from the outer cannula, remove the pre-mounted 
obturator and turn the locking ring counterclockwise. To lock the inner cannula in place, turn the 
locking ring clockwise.
6. Ensure the obturator inside the tracheostomy tube can be easily moved in and out of the tube.
7. Place the obturator inside the tracheostomy tube.
8. Apply a thin film of lubricating jelly to the protruding part of the obturator and the lower part of 
the tube including the cuff.
9. If appropriate, the neck strap can be attached to the neck flange wings for fixation after insertion 
of the tube. If a neck strap is to be used, it should be placed below the patient’s neck prior to the 
procedure.

8.2	 Preparing the Patient
Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated immediately before insertion or  
re-insertion.
To facilitate insertion, place the patient in a flat supine position with overextended neck  
if possible.

8.3	 Inserting the Tube
The obturator is perforated and can be used in combination with a Seldinger wire.
1. Prepare tube and patient as described in chapter “Preparing the Tube” and “Preparing  
the Patient”.
2. When inserting the tube (with the obturator inside) into the tracheostoma, hold the tube  
at the neck flange and press the obturator firmly against the 15 mm connector.
3. Gently push the tube forward until the neck flange is in contact with the skin surface.
4. Secure the tube with one hand and remove immediately the obturator after insertion.

8.4	 Following Tube Insertion
1. Check if the airway through the tube is unobstructed and if necessary, adjust the position of the 
tracheostomy tube (e.g. using a bronchoscope).
2. Connect the 15 mm connector of the inner cannula with the respiratory system, if ventilation is 
required.
3. If appropriate: Inflate the cuff of the tracheostomy tube with air through the Luer connector 
located at the pilot balloon.
4. To prevent tube dislocation, secure the tube in place with the neck strap.
5. It is recommended that a dressing is placed between the tracheostoma and the neck flange to 
prevent irritation of the skin underneath the flange.
6. Re-check the cuff pressure to make sure that the cuff has not been damaged during the insertion.

8.5	 Inflating the Cuff
Option 1: In place of a standard syringe for inflating the cuff, we recommend the use of a hand-
held manometer. Adjust the cuff pressure to the individual ventilation therapy and check it at reg-

ular intervals. Typically, the pressure should be between 20 cm H22O (≈ 15 mm Hg) and 30 cm H22O 
(≈ 22 mm Hg).

Option 2: Use a Tracoe Smart Cuff Manager to maintain the cuff pressure within the range of 20 
to 30 cm H22O through passive control. Attach the male Luer of the Tracoe Smart Cuff Manager to 
the female Luer of the check valve of the tracheostomy tube. Inflate the Tracoe Smart Cuff Man-
ager using a standard syringe according to the respective IFU.

Caution:
•	 When repositioning the patient, while in bed, ensure that the patient does not lie on the pilot 
balloon, as this could increase the cuff pressure and potentially damage the trachea.

8.6	� Connecting/Disconnecting External Equipment
To connect to external equipment or accessories (e.g. ventilator) firmly hold the base of the 15 mm 
connector and gently push the connection end of the external device until it is securely attached to 
the tracheostomy tube. If in doubt, twist the connection end on and off several times, in order to 
confirm the amount of force needed to ensure the connection is secure and the external device can 
be easily disconnected at a later time.
If disconnection is difficult, use a standardized disconnect wedge (not supplied) to uncouple the 
tracheostomy tube from external equipment or accessories by sliding the opening of the disconnect 
wedge between the 15 mm connector and external device until the two devices are separated, see 
chapter “Supplementary Products”.

Caution:
•	 Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when connecting to or disconnecting 
from external devices. This may result in damage of the tracheostomy tube and/or displacement / 
decannulation.

8.7 	Subglottic Suction
1. To perform intermittent suctioning, remove the cap of the subglottic suction line Luer connector.
2a. Manual suctioning can be carried out using a syringe.
2b. An active suction device can be connected using the adaptors (see image 2).
3. Following subglottic suctioning, reseal the suction line Luer connector with the cap.

Caution:
•	 If the suction channel is obstructed, it can be cleared by inflation of air/ oxygen (recommended 
3-6 l/min; max. 12 l/min) or it can be rinsed with saline solution (recommended 2-3 ml). Do not 
exceed the recommended limits and take care of the patient’s individual tolerability. The following 
side-effects could occur: Accumulation of potentially contaminated secretions, discomfort, nausea 
and retching, excessive secretions.
•	 Before rinsing the suction channel, make sure that the cuff is sufficiently inflated.
•	 Remove the applied saline immediately after rinsing the suction channel.
•	 If the suction channel does not get cleared, the tube must be changed.

8.8	 Above Cuff Vocalisation
Caution:
•	 ACV must be performed by professional personnel.

ACV is used to provide phonation capabilities for the patient. Therefore, it must be adjusted to the 
individual patient’s needs and abilities. It is essential that the patient is instructed and involved in 
every step of ACV to ensure cooperation and good results during the application.
Before using ACV ensure that the patient is wearing a tracheostomy tube with permanently inflated 
cuff and does not tolerate cuff deflation. If needed, air can be humidified before inflation through 
the subglottic suction line which may prevent the laryngeal mucosa from drying out.

1. Explain the planned procedure to the patient. Indicate possible adverse reactions and clarify 
patient’s questions.
2. Verify that the upper airways are not obstructed.
3. Clear the subglottic space from secretions using subglottic  suctioning.
4. Verify that the suction channel is not obstructed.
5. Connect the adjustable air or oxygen supply via a fingertip connector to the female Luer connec-
tor of the subglottic suction line. Alternatively, other devices for interruption of the permanent 
airflow may be used (e.g. Y-connector).
6. Inflate air slowly into the upper airways of the patient starting with 1 l/min and slowly rising to 
a typical flow rate of 3-6 l/min depending on the patients’ requirements. To prevent laryngeal 
mucosa from drying out, flow rates must not exceed 12 l/min. Use the fingertip connector to limit 
the air flow time. This timeframe should be adapted to the patient’s exhaling rhythm. Adjust airflow 
and time within the comfort zone of the patient.
7. Monitor the patient’s reaction and adjust parameters (flow and time of airflow) as necessary.
8. When the session is finished, turn off the air flow and disconnect the equipment from the sub-
glottic suction line connector and replace the cap.

Caution:
•	 The airflow through the upper airways may irritate the patient or may lead to increased secre-
tion, coughing, nausea, or retching.
•	 If the voice sounds gruff, repeat subglottic suction to clear the airway.
•	 Adjust the duration of a single ACV session to the capabilities/endurance of the patient.
•	 Use short sessions of ACV to prevent drying of the laryngeal mucosa.
•	 Regularly monitor patients with tracheostoma by medically trained staff.

8.9	 Deflating the Cuff
Before deflating the cuff, ensure that as little secretions as possible enter the lower respiratory tract, 
e.g. by subglottic suctioning and/or suctioning through the tube. To deflate the cuff, attach a syringe 
(with the plunger pushed in) to the female Luer connector of the pilot check valve. Pull the plunger 
back until the air is removed from the cuff. Do not pull any further, e.g. into a vacuum. The cuff must 
be deflated (empty) prior to removal of the tracheostomy tube.

Caution:
•	 When removing the air from the cuff, pay attention to the volume of the air removed. This ser-
vices as a reference for the integrity of the system for further cuff inflation.

8.10	 Changing the Inner Cannula
If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be suctioned, thus impeding the air-
flow, replace the inner cannula with a new or cleaned inner cannula.

1. Loosen the inner cannula by turning the locking ring counterclockwise (see Image 3) and remove it.
2. If the product is damaged, do not further use the inner cannula, do not discard the inner cannula 
and follow instructions in chapter “Returns and Complaints”.
3. Once a new inner cannula has been inserted into the outer cannula, lock in place by turning the 
locking ring clockwise until it clicks into place (see Image 3).
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Caution: When inserting the inner cannula, ensure that the inflation line of the cuff is not lying 
between the inner and outer cannulas, otherwise it may get trapped and damaged.

8.11	 Removing the Tube
In case of a tube change, prepare the replacement tube as described in chapter “Preparing  
the Tube”.
Before removing the tube, prepare the patient as described in chapter “Preparing the Patient”.
1. Deflate the cuff (see chapter “Deflating the Cuff”).
2. Secure the neck flange, while loosening the neck strap.
3. Firmly hold the neck flange and gently pull the tracheostomy tube from the stoma.
If necessary, suctioning of secretions through the tube may be helpful to prevent infiltration into 
the lower respiratory tract.
4. Following removal, the tube should be cleaned as soon as possible to prevent encrustation of 
fluids.
5. If the product is damaged, do not further use the tube, do not discard the tube and follow instruc-
tions in chapter “Returns and Complaints”.

In case of a tube change, follow the instructions described in chapters “Inserting the Tube”, “Fol-
lowing Tube Insertion”, “Inflating the Cuff” and “Connecting/Disconnecting External Equipment” 
after removing the tube.

9.	 Care and Cleaning
Caution:
•	 The device should not be used more than 29 days beginning from the initial opening of  
the sterile barrier.
•	 This maximum period of use includes both patient and non-patient (e. g. cleaning) use  
of the device.
•	 For reasons of hygiene and to avoid a mix-up when reassembling the tube afterwards only one 
outer cannula together with the corresponding inner cannula must be cleaned together.
•	 The product should be inspected for integrity and function prior to re-insertion.

Cleaning of the tracheostomy tube and obturator is intended  to remove any bodily fluids  
or encrustation that may inhibit its  clinical use.

Please take care to hold the outer cannula after cleaning at its neck flange, the inner cannula at the 
15 mm connector and the obturator at its handle.

The following instruction for manual cleaning applies to all Tracoe Twist Plus models  
and sizes:
1. Loosen the inner cannula from the outer cannula.
2. To clean the tube (outer and inner cannula) and obturator, rinse the devices separately under 
lukewarm (max. 40 °C/104 °F) potable water until they are visibly clean and free of encrustations.
3. Particular attention should be taken to ensure the inside of the tube and as appropriate, the sub-
glottic suction are thoroughly rinsed.
4. For removal of residual debris brushes or swabs offered by Tracoe can be used, see “Supplemen-
tary Products”.
5. Alternatively, Tracoe cleaning products (see “Supplementary Products”) can be used in accord-
ance with their respective instructions for use.
6. After cleaning, rinse the tube with potable or distilled water.
7. If the tube is not visually clean after rinsing then:
•	 repeat rinsing until it is visibly clean, or
•	 repeat the cleaning using the Tracoe cleaning products, or
•	 safely dispose of the tracheostomy tube.
8. All areas of the tube and obturator should be inspected, in adequate light, to ensure the device is 
free of contaminants and encrustations.
9. Following the cleaning process, place the tube and obturator on a clean lint-free dry towel and 
air dry in an area free of airborne contaminants.
10. The outer cannula, the inner cannula, and the obturator are considered dry when there is no 
visual evidence of residual water. Please check, that the inner of the cuff is dry.
11. Finally, a visual and functional inspection prior to re-insertion should be performed to verify 
that the tube and obturator are not damaged (also see chapter “Preparing the Tube”).

Caution:
•	 The tracheostomy tube (outer and inner cannulas) and obturator should be cleaned immediately 
after removal from the stoma to prevent drying of soil and contaminants.
•	 When cleaning, take care not to damage the cuff or the inflation line.
•	 When immersing a cuffed tube in a cleaning reagent solution, it is recommended to not sub-
merge the pilot balloon in the solution.
•	 The frequency of cleaning must be defined by the physician but must not exceed the allowed 
frequency.
•	 It is recommended to clean the tracheostomy tube on a daily basis. Maximum allowed cleaning 
cycles within 29 days are 29 for the outer cannula and 35 for the inner cannula, otherwise biocom-
patibility and material stability could be impaired.
•	 The tubes must never be cleaned using agents or procedures which are not specified in  
this instruction.
•	 The tracheostomy tube is single patient use. Therefore, it must be returned to the  
same patient.
•	 Failure to clean the device properly can result in damage to the tube, an increase in air resistance 
due to obstructions, or irritation/inflammation of the tracheal stoma.
•	 Since the upper respiratory tract is never free from microorganisms, even in healthy  
individuals, we do not recommend the use of disinfectants.

10.	 Storage
a) Store the Tracoe products in their original packaging according to the conditions displayed on 
the packaging. Do not heat the products to a temperature above 60°C.
b) Store cleaned tracheostomy tubes in a clean covered container, within a clean and dry location, 
and away from sunlight. Re-insert the tracheostomy tube as soon as possible. Improper storage 
conditions may result in tube damage or contamination. Do not store the cleaned devices for more 
than 29 days from first use.

11.	 Packaging
The product is provided sterile (with ethylene oxide) which allows application under sterile condi-
tions. Tracoe tracheostomy tubes do not require a sterile environment during normal use or clean-
ing.

12.	 Disposal
Used products are to be disposed of in accordance with national regulations, waste management 
plans, or clinical procedures governing biohazardous waste materials, e.g. the direct disposal in a 
tear and moisture-resistant and secure bag or container, which is routed to the local waste disposal 
system for contaminated medical products.

For further recommendations, contact your hygiene officer in health facilities, or the local waste 
management for homecare use.

13.	 Returns and Complaints
If you have a complaint about the device, please contact complaint.se@atosmedical.com.
If it is involved in a reportable incident, as defined in local medical device legislation, additionally 
contact the appropriate regulatory body in the country of use.

14.	 Supplementary Products
14.1	Recommended Products:
•	 Tracoe Twist Plus spare inner cannulas
•	 Syringes with standard male Luer connector
•	 Cuff pressure monitors for HVLP cuffs with standard male Luer connector
•	 Tracoe Smart Cuff Manager
•	 Sterile water-soluble lubricating jellies for tracheostomy applications
•	 Neck straps
•	 Disconnecting wedges for tracheostomy / endotracheal tubes with 15 mm connectors
•	 Humid Moist Exchangers (HME) with a standard male 15 mm connector

14.2	 Optional Products:
•	 Speaking valves and occlusion caps with a standard male  15 mm connector
•	 Cleaning agents offered by Tracoe
•	 Cleaning accessories (e.g. swabs, brushes, tub) offered by Tracoe
•	 Tracoe Shower Guard
•	 Dressings and compresses
•	 Protective textiles (e.g. bibs, scarves, roll-necks)

15.	 General Terms and Conditions
The sale, delivery and return of all Tracoe products shall be affected exclusively on the basis of the 
valid General Terms and Conditions (GTC), which are available either from Tracoe Medical GmbH 
or on our website at www.tracoe.com.

TH - ภาษาไทย

คำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน 
ท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus

การใช้ ้Above Cuff Vocalisation (ACV) ได้ร้ับัการรับัรอง CE เท่่านั้้�น

หมายเหตุ:ุ โปรดอ่า่นคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านอย่า่งละเอียีดถี่่�ถ้ว้น คำำ�แนะนำำ�เป็็นส่ว่นหนึ่�งของผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�อธิบิายไว้แ้ละ
ต้อ้งพร้อ้มใช้ง้านตลอดเวลา เพื่่�อความปลอดภัยัของผู้้�ป่ วยและตัวัคุณุเอง โปรดปฏิบิัตัิติามข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยัต่อ่ไปนี้้ �

ภาพประกอบที่่�ข้อ้ความอ้า้งถึึงสามารถพบได้ใ้นหน้า้ภาพประกอบที่่�ตอนต้น้ของคำำ�แนะนำำ�ฉบับันี้้ � ตัวัเลขระบุุ
ส่่วนประกอบของผลิติภัณัฑ์แ์ละอ้า้งอิงิภาพประกอบที่่�เกี่่�ยวข้อ้งของผลิติภัณัฑ์ ์สัญัลักัษณ์แ์ละไอคอนที่่�ใช้ก้ับั
ผลิติภัณัฑ์จ์ะอธิบิายในส่ว่น "คำำ�อธิบิายทั่่�วไป" และ "คำำ�อธิบิายการทำำ�งาน"

1.	 การใช้ง้านตามวัตัถุปุระสงค์แ์ละข้อ้บ่่งชี้้ �ในการใช้ง้าน
ท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อช่ว่ยในการเข้า้ถึึงหลอดลมสำำ�หรับัการจัดัการทางเดินิ
หายใจ โดยสามารถใช้ง้านได้น้านสูงูสุดุ 29 วันั

ประโยชน์ท์างคลินิิิก: ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ช่ว่ยให้ส้ามารถเข้า้ถึึงทางเดินิหายใจส่ว่นล่า่งผ่่าน
ทางหลอดลม สำำ�หรับัรุ่่� นที่่�มีถีุงุลม เมื่่�อพองตัวัแล้ว้จะสามารถใช้ปิ้ิดผนึึกทางเดินิหายใจ (เช่น่ สำำ�หรับัการหายใจ
โดยใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ)
ท่อ่ Tracoe Twist Plus เป็็นท่อ่แบบช่อ่งลูเูมนคู่่� สามารถนำำ�ท่อ่ชั้้ �นในออกหรืือเปลี่่�ยนใหม่ เช่น่ เพื่่�อล้า้งสารคัดัหลั่่�งหรืื อ
สิ่่�งอุดุกั้้ �นออกในขณะที่่�ท่อ่ชั้้ �นนอกยังัคงอยู่่�ที่่�เดิมิ ดังันั้้�น จึึงสามารถทำำ�ให้ท้างเดินิหายใจโล่ง่ได้โ้ดยการเปลี่่�ยนท่อ่ชั้้ �นใน
ท่อ่พร้อ้มช่อ่งดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีงช่ว่ยให้ส้ามารถขจัดัสารคัดัหลั่่�งที่่�เหลืืออยู่่�เหนืือถุงุลมที่่�พองตัวั
รุ่่� นที่่�มีรีูเูปิิดจะช่ว่ยให้ม้ีกีารไหลของอากาศอย่า่งได้ส้ัดัส่ว่นไปยังัทางเดินิหายใจส่ว่นบน หากการรักัษาไม่่ได้ก้ำำ�หนดหรืือไม่่
อนุุญาตให้ ้(เช่น่ การใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ) ใช้ท้่อ่หลอดลมคอแบบมีรีูเูปิิด สามารถปิดรูไูด้โ้ดยใส่ท่่อ่ชั้้ �นในแบบไม่่มีรีูเูปิิด
หัวัต่่อ 15 มม. เป็็นส่่วนประกอบมาตรฐานซึ่่�งสามารถเชื่่�อมต่่อกับัอุุปกรณ์จ์ัดัการทางเดิินหายใจอื่่�น  
ๆ (เช่น่ เครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ เครื่ ่�องกระตุ้้� นการไอ เครื่ ่�องพ่่นละอองยา ฯลฯ) ได้ ้

หากเทียีบกับัการใช้ท้่อ่ช่ว่ยหายใจ ส่ว่นที่่�ไม่่มีกีารแลกเปลี่่�ยนก๊า๊ซจะลดลงและมีคีวามจำำ�เป็็นน้อ้ยลงในการใช้ย้า
ระงับัประสาทเมื่่�อใช้ท้่่อหลอดลมคอ ความเสี่่�ยงที่่�จะเกิดิภาวะแทรกซ้อ้นในระยะยาวที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการใส่ท่่่อช่ว่ย
หายใจเป็็นเวลานาน (เช่น่ เส้น้เสียีงบาดเจ็็บ เนื้้ �อเยื่่�อแกรนููเลชันัก่อ่ตัวัในบริเิวณกล่อ่งเสียีง ฯลฯ) เป็็นสิ่่�งที่่�ป้้องกันั
ได้ห้ากใช้ท้่อ่หลอดลมคอ

กลุ่่�มประชากรผู้้ �ป่วย: ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อผู้้� ใหญ่แ่ละวัยัรุ่่� น (อายุ ุ12 ขึ้้ �นไปถึึง 21 ปีี)

การใช้ง้านทางคลินิิิก: ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �มีวีัตัถุุประสงค์เ์พื่่�อผู้้�ป่ วยที่่�ใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจและผู้้�ป่ วยที่่�หายใจด้ว้ย
ตนเองในโรงพยาบาล การปฏิบิัตัิกิารฉุุกเฉิินก่อ่นถึึงโรงพยาบาล (บริกิารการแพทย์ฉุ์ุกเฉิิน) สถานบริกิารดูแูล
ระยะยาว หรืือคลินิิิกผู้้�ป่ วยนอก หรืือการดูแูลที่่�บ้า้น

ผู้้ �ใช้ท้ี่่�มุ่่�งหมายไว้:้ ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �สามารถใช้ง้านโดยบุุคลากรทางการแพทย์ท์ี่่�ผ่่านการฝึึกอบรมด้า้นการดูแูล
ท่อ่หลอดลมคอหรืือบุคุคลที่่�ได้ร้ับัการฝึึกอบรมจากผู้้� เชี่่ �ยวชาญ

ข้อ้บ่่งชี้้ �ในการใช้ง้าน: ท่่อหลอดลมคอมีวีัตัถุุประสงค์เ์พื่่�อผู้้�ป่ วยที่่�ต้อ้งอาศัยัการเจาะคอเปิิดทางเดินิหายใจ
เพื่่�อเข้า้ถึึงทางเดินิหายใจส่ว่นล่า่ง ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus เป็็นท่อ่แบบช่อ่งลูเูมนคู่่� สามารถนำำ�ท่อ่
ชั้้ �นในออกหรืือเปลี่่�ยนใหม่ได้ใ้นกรณีีที่่�สารคัดัหลั่่�งที่่�มีคีวามหนืืดเกิดิคราบสะเก็็ดหรืื ออุดุกั้้�น

ท่่อหลอดลมคอที่่�มีถีุุงลมปริมิาตรสููงแรงดันัต่ำำ�� (HVLP) จะปิิดผนึึกหลอดลมเพื่่�อแยกทางเดินิหายใจส่่วนบน
ออกจากทางเดินิหายใจส่่วนล่่าง ดังันั้้�น จึึงช่ว่ยให้ก้ารช่ว่ยหายใจมีปีระสิทิธิภิาพและสารคัดัหลั่่�งบริเิวณใต้ส้าย
เสียีงไหลเข้า้ไปในปอดน้อ้ยลง

โดยส่่วนใหญ่่ ท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus Extract แบบมีีช่อ่งดููดบริเิวณใต้ส้ายเสียีงและถุุงลม  
(REF 316 และ REF 888-316) ใช้ส้ำำ�หรับัผู้้�ป่ วยที่่�มีสีารคัดัหลั่่�งปริมิาณมากและใช้ส้ำำ�หรับัผู้้�ป่ วยที่่�ต้อ้งมีกีาร
ดูดูสารคัดัหลั่่�งจากบริเิวณใต้ส้ายเสียีง
ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus Extract สามารถใช้ส้ำำ�หรับั Above Cuff Vocalisation (ACV)

รููเปิิดคู่่�ของ Tracoe Twist Plus รุ่่� นต่่าง ๆ (REF 312, REF 314, REF 888-316) จะช่ว่ยให้ม้ีกีารไหลของ
อากาศอย่า่งได้ส้ัดัส่ว่นไปยังัทางเดินิหายใจส่ว่นบน

Tracoe Medical GmbH
info-tracoe@atosmedical.com 5/92025-02 801616 2.0 / EN, TH



การใช้ส้ำำ�หรับัผู้้ �ป่วยรายเดีียวและอายุุการใช้ง้าน: ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ใช้ส้ำำ�หรับัผู้้�ป่ วย
รายเดียีวและมีอีายุกุารใช้ง้าน 29 วันั อุปุกรณ์น์ี้้ �สามารถทำำ�ความสะอาดและสอดกลับัเข้า้ไปใหม่ในผู้้�ป่ วยรายเดิมิ
ได้ใ้นช่ว่งเวลาดังักล่า่ว

ไม่่ควรใช้อุ้ปุกรณ์น์านกว่า่ 29 วันันัับจากวันัที่่�เปิิดบรรจุภุัณัฑ์ป้์้องกันัปราศจากเชื้้ �อครั้้ �งแรก ระยะเวลาการใช้ง้าน
สูงูสุดุนี้้ �รวมถึึงการใช้ง้านอุปุกรณ์โ์ดยผู้้�ป่ วยและโดยผู้้�ที่่ �ไม่่ใช่ผู่้้�ป่ วย (เช่น่ การทำำ�ความสะอาด)

ข้อ้ควรระวังั:
การใช้ท้่่อหลอดลมคอนานกว่่า 29 วันัอาจส่่งผลให้เ้กิดิปัญหาด้า้นความปลอดภัยัของวัสัดุแุละความเข้า้กันัได้ ้
ทางชีวีภาพ

2.	 คำำ�อธิบิายทั่่ �วไป
ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ผลิติจาก PU และใช้เ้ป็็นทางเดินิหายใจเทียีมไปยังัทางเดินิหายใจส่ว่นล่า่ง

ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �ประกอบด้ว้ยท่่อหลอดลมคอแบบมีหีรืื อไม่่มีถีุงุลม ท่่อชั้้ �นใน 2 ท่่อ พร้อ้มหัวัต่อ่ 15 มม. ตัวันำำ�แบบ
มีรีู ูและสายผ้า้คล้อ้งคอ ซึ่่�งทั้้�งหมดบรรจุอุยู่่�ภายในถุงุปลอดเชื้้ �อ ข้อ้ต่อ่สำำ�หรับัใช้ก้ับัอุปุกรณ์ด์ูดูเสมหะภายนอก
จะจัดัส่ง่พร้อ้มกับัรุ่่� นที่่�มีกีารดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีงเท่า่นั้้�น (REF 316, REF 888-316) รุ่่� นที่่�มีรีูเูปิิด (REF 
312, REF 314, REF 888-316) จะมีฝีาอุดุด้ว้ย

ท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus มีจีำำ�หน่ายในขนาดเส้น้ผ่่านศูนูย์ก์ลางและความยาวที่่�แตกต่า่งกันั รุ่่� นที่่�มีี
ถุงุลม (REF 311, REF 312, REF 316, REF 888-316) มาพร้อ้มกับัถุงุลมที่่�ปล่อ่ยอากาศออกแล้ว้ แพทย์จ์ะ
เป็็นผู้้�กำ ำ�หนดเส้น้ผ่่านศูนูย์ก์ลางและความยาวที่่�เหมาะสมของท่อ่

ท่อ่หลอดลมคอมีคีวามทึึบรังัสีเีน่ื่�องจากวัสัดุทุี่่�ใช้ ้

การใช้ง้านทางคลินิิิกของอุุปกรณ์น์ี้้ �ในสภาพแวดล้อ้ม MR ขึ้้ �นอยู่่�กับัข้อ้กำำ�หนดเฉพาะของผลิติภัณัฑ์แ์ละ
อธิบิายไว้ใ้นบท “ข้อ้มููลความปลอดภัยัสำำ�หรับั MRI”

ท่่อหลอดลมคอสามารถใช้ร้่ว่มกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ได้ร้ับัอนุุมัตัิสิำำ�หรับัการใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจชนิดรุกุ
ล้ำำ ��ผ่านทางรูเูจาะคอและเชื่่�อมต่อ่กันัผ่่านหัวัต่อ่ 15 มม. มาตรฐาน ท่่อหลอดลมคอแบบมีชี่อ่งดูดูบริเิวณใต้ส้าย
เสียีงสามารถใช้ก้ับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ได้ร้ับัอนุุมัตัิสิำำ�หรับัการดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีง

ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �มาพร้อ้มกับับัตัรข้อ้มููล รวมถึึงฉลากที่่�ถอดออกได้ส้องอันัซึ่่�งมีรีายละเอียีดเฉพาะของผลิติภัณัฑ์ ์
ฉลากดังักล่่าวนี้้ �จะอำำ�นวยความสะดวกในการสั่่�งซื้้  �ออุปุกรณ์น์ี้้ �ซ้ำำ ��และการใช้ง้านอุปุกรณ์ภ์ายในสภาพแวดล้อ้ม 
MR อย่า่งปลอดภัยั โดยสามารถแนบฉลากไปกับัเวชระเบียีนของผู้้�ป่ วยได้ ้

ภาพที่่� 1 แสดงถึึงท่อ่หลอดลมคอรุ่่� นที่่�มีคีวามซับัซ้อ้นที่่�สุดุ

1 ท่อ่ 7 ช่อ่งดูดู
2 ถุงุลม HVLP 7a หัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัเมียี
2a สายเติมิอากาศ 7b สายดูดู
2b บอลลูนูนำำ�ร่อ่งพร้อ้มเช็ค็วาล์ว์ 9 ท่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีูเูปิิด
3 หัวัต่อ่ 15 มม. มาตรฐาน 9a ท่อ่ชั้้ �นในแบบไม่่มีรีูเูปิิด
4 วงแหวนล็็อก 10 ฝาอุดุ
5 หน้า้แปลนคอ 11 ข้อ้ต่อ่
6 ตัวันำำ� 12 สายคล้อ้งคอ

(1) ท่่อหลอดลมคอ:
•	 ท่อ่ทั้้�งหมดมีรีูปูร่า่งโค้ง้ ปลายเรียีว และมีหีัวักลมมนตรงส่ว่นปลาย (ภายในร่า่งกายของผู้้�ป่ วย)
•	 ท่อ่ทั้้�งหมดผลิติจากวัสัดุทุึึบรังัสีี
•	 REF 311: ท่อ่เป็็นแบบมีถีุงุลม
•	 REF 312: ท่อ่เป็็นแบบมีถีุงุลมและมีรีูเูปิิด
•	 REF 313: ท่อ่เป็็นแบบไม่่มีรีูเูปิิด
•	 REF 314: ท่อ่เป็็นแบบมีรีูเูปิิด
•	 REF 316: ท่อ่เป็็นแบบมีถีุงุลมพร้อ้มช่อ่งดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีง 
•	 REF 888-316: ท่อ่เป็็นแบบมีถีุงุลม มีรีูเูปิิด และมีชี่อ่งดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีง

(2) ถุงุลมปริมิาตรสููงแรงดันัต่ำำ�� (HVLP):
•	 ถุงุลม HVLP (2) อยู่่�ที่่�ส่ว่นปลายของท่อ่หลอดลมคอและเชื่่�อมต่อ่กับัสายเติมิอากาศโดยตรง (2a)
•	 ส่่วนต้น้ของสายเติมิอากาศประกอบด้ว้ยบอลลูนูนำำ�ร่อ่ง (2b) พร้อ้มเช็ค็วาล์ว์แบบปิิดผนึึกตัวัเองในตัวัและ
หัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัเมียี
•	 ถุงุลม HVLP จะพองตัวัด้ว้ยอากาศเท่า่นั้้�น
•	 บอลลูนูนำำ�ร่อ่ง (2b) จะแสดงข้อ้มููลเส้น้ผ่่านศูนูย์ก์ลางถุงุลมเมื่่�อไม่่พองตัวั (CD) และขนาดในจุดุที่่�เหมาะสม

(5) หน้้าแปลนคอ:
•	 หน้า้แปลนคอ (5) มีรีูปูร่า่งโค้ง้
•	 เน่ื่�องจากมีแีกนหมุนคู่่� หน้า้แปลนจึึงสามารถเคลื่่�อนที่่�ได้ท้ั้้ �งในแนวนอนและแนวตั้้�ง
•	 รหัสัผลิติภัณัฑ์ ์ (REF), ขนาดทางคลินิิิก (ขนาด), เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลางภายใน (ID), เส้น้ผ่่านศููนย์ก์ลาง
ภายนอก (OD), ความยาว (TL) ของท่อ่และสัญัลักัษณ์ค์วามปลอดภัยัสำำ�หรับั MR ล้ว้นมีรีะบุไุว้บ้นหน้า้แปลนคอ

(6) ตัวันำำ�:
•	 ตัวันำำ�แบบมีรีูู (6) มีหีัวัรููปกรวยมนผิวิเรียีบที่่�ส่่วนปลายสุดุ ตัวันำำ�ใช้ใ้นการสอดท่่อหลอดลมคอกลับัเข้า้ไป
ใหม่สำำ�หรับัรูเูจาะคอ
•	 เน่ื่�องจากตัวันำำ�มีรีู ูจึึงสามารถใช้ร้่ว่มกับัเทคนิิค Seldinger ได้ ้

(7-7b) ช่อ่งดููดบริเิวณใต้ส้ายเสีียง:
•	 ท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus Extract (REF 316, REF 888-316) ประกอบด้ว้ยช่อ่งดูดูบริเิวณใต้ ้
สายเสียีง (7) ที่่�ด้า้นนอกของท่อ่หลอดลมคอ รูดููดูอยู่่�จะในตำำ�แหน่งต่ำำ��สุดุที่่�เป็็นไปได้เ้หนืือถุงุลม
•	 ส่่วนต้น้ของช่อ่งดูดูประกอบด้ว้ยช่อ่งเสียีบหัวัต่่อลูเูออร์ต์ัวัเมียีมาตรฐาน (7a) สำำ�หรับัเชื่ ่�อมต่่อกับัอุุปกรณ์์
เสริมิภายนอกที่่�ใช้ใ้นการดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีงหรืื อสำำ�หรับัจ่า่ยอากาศ/ออกซิเิจนให้ ้ACV สำำ�หรับัการ
ดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีง สามารถใช้ข้้อ้ต่อ่เพิ่่�มเติมิ (11) ในการเชื่่�อมต่อ่ได้ ้
•	 ช่อ่งเสียีบสายดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีง (7a) สามารถปิดได้โ้ดยใช้ฝ้าที่่�ติดิมาด้ว้ย

(9-9a) ท่่อชั้้ �นใน:
•	 ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus มาพร้อ้มกับัท่อ่ชั้้ �นใน 2 ท่อ่ ซึ่่�งท่อ่หนึ่�งติดิตั้้�งไว้ใ้นท่อ่ชั้้ �นนอกแล้ว้
•	 ท่อ่ชั้้ �นในแต่ล่ะท่อ่มีหีัวัต่อ่ 15 มม. พร้อ้มวงแหวนล็็อก (4) วงแหวนล็็อกสีนี้ำำ ��เงินิบ่ง่บอกถึึงท่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีูเูปิิด 
(9) และวงแหวนสีขีาวบ่ง่บอกถึึงท่อ่ชั้้ �นในแบบไม่่มีรีูเูปิิด (9a)
•	 REF 311, REF 313 และ REF 316 มีที่อ่ชั้้ �นในแบบไม่่มีรีูเูปิิด 2 ท่อ่
•	 REF 312, REF 314 และ REF 888-316 มีที่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีูเูปิิด 1 ท่อ่ และแบบไม่่มีรีูเูปิิด 1 ท่อ่
•	 หัวัต่อ่ 15 มม. มาตรฐาน (3) ยึึดเข้า้กับัท่อ่ชั้้ �นในโดยถาวรและมีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อเชื่ ่�อมต่อ่ท่อ่หลอดลมคอกับั
อุปุกรณ์ภ์ายนอกที่่�มีหีัวัต่อ่ 15 มม. ตัวัเมียีมาตรฐาน เช่น่ การเชื่่�อมต่อ่กับัเครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ, HME, วาล์ว์พููด ฯลฯ

(12) สายคล้อ้งคอ:
•	 สายคล้อ้งคอ (12) เป็็นแถบบุผุ้า้นุ่่�มที่่�พันัรอบคอของผู้้�ป่ วย
•	 ปลายสายทั้้�งสองข้า้งประกอบด้ว้ยตัวัเกี่่�ยวแบบตะขอและห่่วงที่่�สอดผ่านตาไก่ข่องหน้า้แปลนคอ เพื่่�อยึึดท่่อ
หลอดลมคอให้อ้ยู่่�กับัที่่�
•	 ความถี่่�ในการเปลี่่�ยนสายคล้อ้งจะถูกูกำำ�หนดโดยแพทย์ห์รืื อบุคุลากรทางการแพทย์ ์

ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ:
•	 ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�สามารถใช้ร้่ว่มกับัท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus มีรีายชื่่�ออยู่่�ในหัวัข้อ้ “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”

3.	 ข้อ้มููลความปลอดภัยัสำำ�หรับั MRI

REF 313 และ REF 314

ท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus REF 313 และ REF 314 “ปลอดภัยัสำำ�หรับั MR”

	 REF 311, REF 312, REF 316 และ REF 888-316

การทดสอบแบบไม่่ใช่ท่างคลินิิิกได้แ้สดงให้เ้ห็็นว่่าท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus REF 311, REF 312, 
REF 316 และ REF 888-316 สามารถตรวจ “MR แบบมีเีงื่่�อนไข” ผู้้�ป่ วยที่่�มีอีุปุกรณ์น์ี้้ �สามารถเข้า้รับัการตรวจ
อย่า่งปลอดภัยัในระบบ MR ที่่�ตรงตามเงื่่�อนไขต่อ่ไปนี้้ �
•	 สนามแม่่เหล็กสถิติ 1.5 เทสลา (T) หรืือ 3.0 T
•	 ความชันัของช่อ่งเชิงิพื้้ �นที่่�สูงูสุดุ 1900 เกาส์/์ซม. (19 T/ม.)
•	 ระบบ MR สูงูสุดุมีอีัตัราการดูดูกลืืนพลังังานจำำ�เพาะ (SAR) โดยเฉลี่่�ยสูงูสุดุสำำ�หรับัทั้้�งร่า่งกายอยู่่�ที่่� 2 วัตัต์/์
กก. (โหมดการทำำ�งานปกติ)ิ และอัตัราดูดูกลืืนพลังังานจำำ�เพาะ (SAR) สูงูสุดุสำำ�หรับัทั้้�งหัวัอยู่่�ที่่� 3.2 วัตัต์/์กก.
•	 ขดลวดแบบ Quadrature driven transmit body เท่า่นั้้�น
•	 ต้อ้งยึึดหน้า้แปลนคอ (5) ให้อ้ยู่่�กับัที่่�โดยใช้ส้ายคล้อ้งคอ (12)
•	 ต้อ้งตรึึ งเช็ค็วาล์ว์ของถุุงลมท่่อหลอดลมคอ (2b) ให้ต้ิดิกับัผิิวหนังด้ว้ยเทปกาวทางการแพทย์ ์ห่่างจาก
บริเิวณที่่�ต้อ้งการตรวจวินิิิจฉััยด้ว้ย MR

ในการทดสอบแบบไม่่ใช่ท่างคลินิิิก สิ่่�งแปลกปลอมในภาพ (ที่่�เกิดิจากเช็ค็วาล์ว์) จะขยายออก (ตามแนวรัศัมี)ี 
สูงูสุดุถึึง 107 มม. จากเช็ค็วาล์ว์หากถ่า่ยภาพด้ว้ยพัลัส์ซ์ีเีควนซ์แ์บบเกรเดียีนท์เ์อคโค่แ่ละระบบ MR แบบ 1.5 T 
และสูงูสุดุถึึง 113 มม. เมื่่�อถ่า่ยภาพด้ว้ยพัลัส์ซ์ีเีควนซ์แ์บบสปิินเอคโค่ใ่นระบบ MR แบบ 3.0 T ดังันั้้�น ขอแนะนำำ�
ให้ใ้ช้เ้ทปกาวติดิเช็ค็วาล์ว์เข้า้กับัผิวิหนังของผู้้�ป่ วยให้ห้่า่งจากบริเิวณที่่�ต้อ้งการตรวจ

คำำ�เตือืน:
เมื่่�อใช้ใ้นการถ่า่ยภาพ MR:
•	 ยึึดท่่อให้แ้น่่นด้ว้ยสายคล้อ้งคอที่่�ปราศจากโลหะ เพื่่�อป้้องกันัการเคลื่่�อนไหวที่่�อาจเกิดิขึ้้ �นในขณะที่่�อยู่่�ใน
สภาพแวดล้อ้ม MR
•	 ติดิตั้้�งเช็ค็วาล์ว์ให้ห้่่างจากบริเิวณที่่�ต้อ้งการตรวจโดยใช้เ้ทปกาวมาตรฐานทางการแพทย์ ์เพื่่�อป้้องกันัการ
เคลื่่�อนไหวภายในสภาพแวดล้อ้ม MR
•	 คุณุภาพของภาพ MR อาจลดลงได้ห้ากบริเิวณที่่�ต้อ้งการตรวจอยู่่�ใกล้ก้ับัตำำ�แหน่งของวาล์ว์พองลม

4.	 ข้อ้ห้า้มใช้้
ท่อ่หลอดลมคอ:
•	 ท่่อหลอดลมคอไม่่สามารถใช้ร้่ว่มกับัอุปุกรณ์ท์ี่่�แผ่่ความร้อ้น เช่น่ เลเซอร์ ์มีคีวามเสี่่�ยงที่่�จะเกิดิไฟไหม้ ้เกิดิ
ก๊า๊ซพิษิ และท่อ่อาจได้ร้ับัความเสียีหาย
•	 ไม่่ควรใช้รุ้่่� นที่่�ไม่่มีถีุงุลม (REF 313, REF 314) ในผู้้�ป่ วยที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสูงูว่า่จะเกิดิการสำำ�ลักัปริมิาณมาก
•	 ถุงุลม HVLP ต้อ้งไม่่พองเมื่่�อมีกีารใช้ว้าล์ว์พููดหรืื อฝาอุดุและในทางกลับักันัด้ว้ย ทารกแรกเกิดิ ทารก และ
เด็็ก (อายุตุ่ำำ��กว่า่ 12 ปีี)

การใช้ง้าน ACV:
•	 ผู้้�ป่ วยที่่�มีรีูเูจาะคอใหม่ (น้อ้ยกว่า่ 7-10 วันัหลังัการผ่่าตัดั)
•	 สิ่่�งอุดุกั้้ �นในทางเดินิหายใจส่ว่นบนสามารถขัดัขวางการไหลของอากาศและทำำ�ให้ไ้ม่่สามารถเปล่ง่เสียีงได้ ้
•	 สิ่่�งอุดุกั้้ �นอาจทำำ�ให้แ้รงดันัในหลอดลมเพิ่่�มขึ้้ �นและมีคีวามเสี่่�ยงที่่�จะเกิดิภาวะลมรั่่ �วใต้ช้ั้้ �นผิวิหนังตามมา
•	 ผู้้�ป่ วยที่่�ผ่่าตัดัเจาะคอหรืือมีกีารติดิเชื้้  �อของเนื้้ �อเยื่่�อหลอดลม
•	 ผู้้�ป่ วยที่่�มีสีายเสียีงอัมัพาตข้า้งเดียีวหรืื อทั้้�งสองข้า้งในตำำ�แหน่งตรงกลาง

5.	 ข้อ้ควรระวังัทั่่ �วไป
•	 เมื่่�อใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ร์่ว่มกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์อ์ื่่�น ๆ ให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน ติดิต่อ่ผู้้� ผลิติหาก
มีคีำำ�ถามใด ๆ หรืือหากต้อ้งการความช่ว่ยเหลืือ
•	 ต้อ้งปฏิบิัตัิติามข้อ้ควรระวังัเพื่่�อความปลอดภัยัในกรณีีที่่�มีีภาวะแทรกซ้อ้นในระหว่่างขั้้�นตอนที่่�อธิบิายไว้ ้
เพื่่�อให้แ้พทย์ใ์ห้ก้ารช่ว่ยหายใจทันัทีผ่ี่านอุปุกรณ์เ์ปิิดทางเดินิหายใจทางเลืือก (เช่น่ การใส่่ท่่อช่ว่ยหายใจผ่่าน
กล่อ่งเสียีง หน้า้กากครอบกล่อ่งเสียีง ฯลฯ) โดยควรปฏิบิัตัิติามแนวทางและมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้อ้งสำำ�หรับัผู้้�ป่ วย
ที่่�มีภีาวะช่ว่ยหายใจหรืื อใส่ท่่อ่หายใจยาก เช่น่ แนวทางปฏิบิัตัิ ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)
•	 ต้อ้งทำำ�ให้ร้ะดับัออกซิเิจนในผู้้�ป่ วยอยู่่�ในระดับัที่่�เหมาะสมที่่�สุดุก่อ่นที่่�จะสอดท่อ่หรืื อสอดท่อ่กลับัเข้า้ไปใหม่
•	 ขอแนะนำำ�อย่า่งยิ่่�งให้คุ้ณุเก็็บท่อ่สำำ�รองที่่�พร้อ้มใช้ง้านและท่อ่ชั้้ �นในหลาย ๆ ท่อ่ไว้ท้ี่่�ข้า้งเตียีงของผู้้�ป่ วย เก็็บท่อ่
สำำ�รองให้อ้ยู่่�ในสภาพที่่�สะอาดและแห้ง้
•	 นอกจากนี้้ � ขอแนะนำำ�ให้เ้ก็็บท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินไว้ข้้า้งเตียีงในกรณีีที่่�มีกีารเปลี่่�ยนท่่อหลอดลมคอกะทันัหันั 
เช่น่ เน่ื่�องจากภาวะแทรกซ้อ้น รููเจาะคอตีบี หรืือปััญหาในทำำ�นองเดียีวกันั ท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินควรมีขีนาดเล็็ก
กว่า่ท่อ่ที่่�ใช้ง้านอยู่่�หนึ่�งหรืื อสองขนาด
•	 ควรตรวจสอบความสมบููรณ์แ์ละการทำำ�งานของผลิติภัณัฑ์ก์่อ่นที่่�จะใช้/้สอด ตรวจสอบว่่าท่่อไม่่มีสีิ่่�งอุุดกั้้�น
และวัสัดุขุองถุงุลมไม่่เปราะหรืื อฉีีกและสามารถพอง/ยุบุได้ ้ไม่่มีกีารบิดิงอ รอยฉีีก หรืือรอยขาด และท่่อกับัหน้า้
แปลนคอเชื่่�อมต่อ่กันัอย่า่งมั่่�นคง เป็็นต้น้ หากผลิติภัณัฑ์ไ์ด้ร้ับัความเสียีหาย ควรเปลี่่�ยนเป็็นผลิติภัณัฑ์ใ์หม่
•	 ควรตรวจสอบความเสียีหายของบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อและบรรจุภุัณัฑ์ช์ั้้ �นนอกก่อ่นที่่�จะเปิิด หากบรรจุภุัณัฑ์ ์
ได้ร้ับัความเสียีหายหรืื อได้ร้ับัการเปิิดโดยไม่่ได้ต้ั้้ �งใจ ไม่่ควรใช้อุ้ปุกรณ์์
•	 ห้า้มใช้แ้รงมากเกินิไปในขณะที่่�จัดัวาง ใช้ง้าน หรืือถอดท่อ่หลอดลมออก
•	 ห้า้มใช้แ้รงที่่�ไม่่จำำ�เป็็นกับัท่อ่หลอดลมคอเมื่่�อเชื่ ่�อมต่อ่หรืื อปลดการเชื่่�อมต่อ่จากอุปุกรณ์ภ์ายนอก เน่ื่�องจาก
อาจส่ง่ผลให้ท้่อ่หลอดลมคอเกิดิความเสียีหายและ/หรืือเคลื่่�อน/หลุดุออก
•	 จับัท่อ่หลอดลมคอที่่�ฐานของหัวัต่อ่ 15 มม. เสมอเมื่่�อเชื่ ่�อมต่อ่กับัหรืื อปลดออกจากอุปุกรณ์ภ์ายนอก
•	 ควรตรวจสอบตำำ�แหน่งของช่อ่งเปิิดด้ว้ยการส่อ่งกล้อ้งทางเดินิอาหาร
•	 แรงดันัถุงุลมสามารถเปลี่่�ยนแปลงได้ห้ากใช้ไ้นตรัสัออกไซด์ ์(ก๊า๊ซหัวัเราะ) เป็็นยาชา
•	 ทุุกส่่วนของระบบเป่่าลมถุงุลมจะต้อ้งไม่่ตึึงและไม่่บิดิงอในระหว่่างการวัดัแรงดันัถุงุลม มิฉิะนั้้�น มาโนมิเิตอร์ ์
อาจแสดงค่า่แรงดันัที่่�ไม่่ถูกูต้อ้ง
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่วัตัถุทุี่่�ได้ร้ับัอนุุญาตทั้้�งหมด (เช่น่ มาโนมิเิตอร์แ์บบพกพา) ที่่�ใช้ใ้นการขยายถุงุลมนั้้�น
สะอาด (ปราศจากฝุ่่� น อนุุภาคที่่�มองเห็็นได้ ้และสารปนเปื้้ �อน) สิ่่�งอุดุกั้้ �นใด ๆ ในระบบเติมิอากาศในถุงุลมอาจส่ง่
ผลให้ถุ้งุลมยุบุตัวั ซึ่่�งจะลดประสิทิธิภิาพของการช่ว่ยหายใจหรืื อการป้้องกันัการสำำ�ลักั
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจเสมอว่า่ถุงุลมยุบุตัวัอย่่างสมบูรูณ์แ์ล้ว้ก่อ่นที่่�จะสอดถุงุลมที่่�ยุบุตัวันั้้�นไปทางหน้า้แปลนคอ 
เพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงความเสียีหายต่อ่ถุงุลมและสอดได้ง้่่ายขึ้้ �น
•	 เมื่่�อมาโนมิเิตอร์แ์ละ/หรืือท่อ่ต่อ่ติดิเข้า้กับัสายเติมิอากาศของถุงุลมที่่�พองตัวั จะมีกีารชดเชยแรงดันัระหว่า่ง
ถุงุลมกับัอุปุกรณ์ท์ี่่�เชื่ ่�อมต่อ่อยู่่�เสมอ ซึ่่�งจะส่ง่ผลให้เ้กิดิการสูญูเสียีแรงดันัในถุงุลมเล็็กน้อ้ย หากจำำ�เป็็น ให้ป้รับั
แรงดันัใหม่จนกว่า่จะอยู่่�ในช่ว่งที่่�เหมาะสมที่่�สุดุ
•	 น้ำำ ��ภายในถุุงลม: ถุุงลม HVLP ทั้้�งหมดมีคีวามสามารถระดับัหนึ่�งในการให้ไ้อน้ำำ ��ซึึ มผ่่านได้ ้ดังันั้้�น ไอน้ำำ ��ที่่�
ควบแน่่นอาจสะสมอยู่่�ภายในถุุงลม หากมีปีริมิาณน้ำำ ��มากขึ้้ �นเข้า้สู่่�สายเติมิอากาศโดยไม่่ได้ต้ั้้ �งใจอาจนำำ�ไปสู่่�
การวัดัความดันัของถุุงลมที่่�ไม่่เหมาะสมการปรับัความดันัของถุุงลมและการยุุบตัวัของถุุงลม ในกรณีีเช่น่นี้้ �
ต้อ้งเปลี่่�ยนท่อ่หลอดลมคอใหม่
•	 เมื่่�อเปลี่่�ยนท่่อชั้้ �นใน ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจเสมอว่า่สายเติมิอากาศของถุงุลมไม่่ได้อ้ยู่่�ในตำำ�แหน่งระหว่า่งท่่อ
ชั้้ �นในกับัท่อ่ชั้้ �นนอก เน่ื่�องจากอาจจะติดิและได้ร้ับัความเสียีหาย
•	 ในระหว่า่งการใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจและการเปลี่่�ยนทาของผู้้�ป่ วยหรืื อการจัดัท่อ่บ่อ่ย ๆ ท่อ่ชั้้ �นในอาจหลุดุออก
จากท่อ่ชั้้ �นนอก ดังันั้้�น ควรตรวจสอบการเชื่่�อมต่อ่ของท่อ่ชั้้ �นในเป็็นประจำำ�
•	 ในระหว่า่งการดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีง ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่แรงดันัลบไม่่สูงูเกินิไปและไม่่ออกแรงกด
เป็็นเวลานาน เพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงการทำำ�ให้บ้ริเิวณใต้ส้ายเสียีงแห้ง้ ขอแนะนำำ�ให้ดูู้ดเสมหะเป็็นระยะ การปิิดฝาช่อ่ง
เสียีบสายดููดหลังัจากดููดเสมหะแล้ว้อาจลดผลกระทบจากภาวะแห้ง้ สายดููดอาจอุุดตันัเน่ื่�องจากสารคัดัหลั่่�งที่่�
สะสมและ/หรืือแห้ง้ภายในสายดูดูหรืื อในระหว่า่งการดูดูของเหลวส่ว่นเกินิ หากสายดูดูอุดุตันั ให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�
แนะนำำ�ในบท “การดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีง”
•	 สภาพการเก็็บรักัษาที่่�ไม่่เหมาะสมอาจส่ง่ผลให้ผ้ลิติภัณัฑ์ห์รืื อบรรจุภุัณัฑ์ป้์้องกันัปราศจากเชื้้ �อเสียีหายได้ ้
•	 พารามิเิตอร์ท์ี่่�สำำ�คัญัควรได้ร้ับัการตรวจสอบจากผู้้� เชี่่ �ยวชาญอย่า่งสม่ำำ��เสมอ
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6.	 คำำ�เตือืน
•	 ห้า้มใช้ผ้ลิติภัณัฑ์น์ี้้ �หากบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อหรืื อบรรจุภุัณัฑ์ช์ั้้ �นนอกไม่่สมบูรูณ์/์เสียีหาย เช่น่ ขอบเปิิด มีี
รูใูนบรรจุภุัณัฑ์ ์ฯลฯ
•	 ห้า้มนำำ�กลับัมาใช้ซ้้ำำ �� (รวมถึึงการฆ่่าเชื้้  �อซ้ำำ ��) เน่ื่�องจากอาจส่่งผลต่่อวัสัดุุและการทำำ�งานของผลิติภัณัฑ์ ์
ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �ใช้ไ้ด้เ้พียีงครั้้ �งเดียีวเท่า่นั้้�น
•	 ห้า้มดัดัแปลงผลิติภัณัฑ์ ์Tracoe Tracoe Tracoe จะไม่่รับัผิดิชอบต่อ่ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ได้ร้ับัการดัดัแปลง
•	 ในระหว่า่งการวางท่อ่หลอดลมคอครั้้ �งแรก ให้ห้ยุดุเครื่ ่�องช่ว่ยหายใจผ่่านทางเดินิหายใจส่ว่นบนทันัทีทีี่่�ถุงุลม
ของท่อ่หลอดลมคอที่่�สอดเข้า้ไปพองขึ้้ �น เน่ื่�องจากจะลดความเสี่่�ยงต่อ่การบาดเจ็็บจากแรงดันัอากาศ
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ถุงุลมไม่่มีรีอยเจาะจากเครื่ ่�องมืือหรืื อสันักระดูกูอ่อ่นในหลอดลมที่่�มีคีวามคม
•	 ใช้เ้จลหล่อ่ลื่่�นที่่�ละลายน้ำำ ��ได้เ้ท่่านั้้�นในการทาท่่อหลอดลมคอ เน่ื่�องจากเจลหล่อ่ลื่่�นสูตูรน้ำำ ��มันัอาจทำำ�ให้ท้่่อ
เสียีหายได้ ้
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ท่อ่ไม่่อุดุตันัเมื่่�อทาเจลหล่อ่ลื่่�นตรงปลายของตัวัสอด/ตัวันำำ�
•	 ตรวจสอบตำำ�แหน่งและการทำำ�งานของท่่อหลังัการสอด การวางไม่่ถูกูตำำ�แหน่งอาจทำำ�ให้เ้ยื่่�อบุุหลอดลมเสียี
หายถาวรหรืื อมีเีลืือดออกเล็็กน้อ้ย เป็็นต้น้
•	 ห้า้มขยับัหรืื อเลื่่�อนท่อ่เมื่่�อเข้า้ที่่�แล้ว้ เน่ื่�องจากอาจทำำ�ให้รู้เูจาะคอ/หลอดลมเสียีหายหรืื อทำำ�ให้ก้ารช่ว่ยหายใจ
ไม่่เพียีงพอ
•	 ห้า้มหมุนหัวัต่อ่ 15 มม. เน่ื่�องจากอาจทำำ�ให้ท้่่อชั้้ �นในภายในท่่อชั้้ �นนอกหมุนไปด้ว้ย ซึ่่�งอาจนำำ�ไปสู่่�การหยุุด
ชะงักัในการจ่า่ยอากาศหรืือท่อ่หลอดลมคอเลื่่�อนหลุดุ ใช้ว้งแหวนล็็อกเพื่่�อคลายท่อ่ชั้้ �นในและล็็อกใหม่
•	 ห้า้มใช้ท้่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีูเูปิิดเพื่่�อการช่ว่ยหายใจโดยเด็็ดขาด
•	 เพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงความเสียีหายต่อ่วัสัดุขุองถุงุลม ไม่่ควรให้ถุ้งุลมสัมัผัสักับัยาชาเฉพาะที่่�ที่่�มีลีะอองลอยหรืือขี้้ �ผึ้้ �ง
ใด ๆ เช่น่ เด็็กซ์เ์พนทินิอล
•	 แรงดันัถุงุลมในระยะยาวที่่�สูงูเกินิกว่า่ 30 ซม.น้ำำ �� (ประมาณ 22 มม.ปรอท) มีคีวามเสี่่�ยงที่่�จะทำำ�ให้ห้ลอดลม
เสียีหายโดยถาวร
•	 เติมิถุงุลมด้ว้ยอากาศเท่า่นั้้�น ห้า้มเติมิของเหลวในถุงุลม เน่ื่�องจากจะทำำ�ให้ถุ้งุลมมีแีรงดันัสูงูสุดุเกินิ 30 ซม.น้ำำ ��
•	 การเติมิอากาศไม่่เพียีงพอ (ต่ำำ��กว่่า 20 ซม.น้ำำ ��) ในถุุงลมอาจส่่งผลให้ก้ารช่ว่ยหายใจไม่่เพียีงพอและ/หรืือ
มีคีวามเสี่่�ยงเพิ่่�มขึ้้ �นที่่�จะสำำ�ลักั ซึ่่�งอาจส่่งผลให้เ้กิดิกรณีีที่่�เลวร้า้ยที่่�สุุดในโรคปอดอักัเสบจากการใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ย
หายใจ (VAP) หรืือปอดอักัเสบจากการสำำ�ลักั
•	 เมื่่�อเปลี่่�ยนท่า่ผู้้�ป่ วยบนเตียีง ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ผู้้�ป่ วยไม่่ได้น้อนทับับอลลูนูนำำ�ร่อ่ง เน่ื่�องจากอาจทำำ�ให้ ้
แรงดันัถุงุลมเพิ่่�มขึ้้ �นและอาจทำำ�ให้ห้ลอดลมเสียีหายได้ ้
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ถุงุลมยุุบแล้ว้ (ว่า่งเปล่า่) ก่อ่นที่่�จะสอดหรืือถอดท่่อออก เพื่่�อป้้องกันัความเสียีหายต่อ่
รููเจาะคอหรืื อหลอดลม หากไม่่สามารถยุุบถุุงลมได้ ้ให้ใ้ช้ก้รรไกรตัดัสายเติมิอากาศและปล่่อยอากาศออก ใน
กรณีีนี้้ � ผลิติภัณัฑ์ม์ีขี้อ้บกพร่อ่งและต้อ้งเปลี่่�ยนใหม่
•	 ในระหว่า่งการไหลของอากาศ อาจเกิดิการเปลี่่�ยนแปลงของแรงดันัถุงุลมได้ ้ดังันั้้�น ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่
มีกีารควบคุมุแรงดันัถุงุลมอย่า่งถาวร
•	 ก่อ่นปล่่อยอากาศออกจากถุุงลม ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าทางเดินิหายใจส่่วนบนของผู้้�ป่ วยไม่่มีสีิ่่�งอุุดกั้้�น 
ขจัดัสารคัดัหลั่่�งใด ๆ ออกจากทางเดินิหายใจส่ว่นบนโดยการดูดูเสมหะหรืื อให้ผู้้้�ป่ วยไอเมื่่�อใดก็ตามที่่�เหมาะสม
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าใช้ห้ัวัต่่อลููเออร์ท์ี่่�ถููกต้อ้งสำำ�หรับัการเติมิอากาศเข้า้ไปในถุุงลม (โปร่ง่ใส) และการดููด
เสมหะ (สีขีาว)
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ใช้ห้ัวัต่อ่ลูเูออร์ท์ี่่�ถูกูต้อ้ง (สีขีาว) สำำ�หรับั ACV
•	 ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าท่่อหลอดลมคอไม่่มีสีิ่่�งอุดุกั้้ �นซึ่่�งอาจทำำ�ให้ก้ารไหลของอากาศที่่�จัดัไว้ล้ดลง ดังันั้้�น ขอ
แนะนำำ�ให้ดู้ดูสารคัดัหลั่่�งภายในท่อ่ตามความจำำ�เป็็นของผู้้�ป่ วยแต่ล่ะราย (เช่น่ ปริมิาณของสารคัดัหลั่่�ง) เป็็นประจำำ�
•	 สารคัดัหลั่่�งที่่�มีีความหนืืดมากเกินิไปอาจทำำ�ให้ท้่่อหลอดลมคอเลื่่�อนหลุุด ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าท่่ออยู่่�ใน
ตำำ�แหน่งที่่�ถูกูต้อ้ง โดยตรวจสอบตำำ�แหน่งของท่่อและลดความเสี่่�ยงที่่�จะเลื่่�อนหลุดุโดยดูดูสารคัดัหลั่่�งบริเิวณใต้ ้
สายเสียีงเป็็นประจำำ�
•	 ใช้เ้ฉพาะสายสวนดูดูเพื่่�อขจัดัสารคัดัหลั่่�งออกจากทางเดินิหายใจและท่่อหลอดลมคอของผู้้�ป่ วย เครื่ ่�องมืือ
อาจติดิอยู่่�ในท่อ่และจำำ�กัดัการช่ว่ยหายใจ
•	 ตรวจสอบเป็็นประจำำ�ว่า่การเชื่่�อมต่อ่ทุกุจุดุแน่่นหนาเพื่่�อป้้องกันัไม่่ให้ท้่อ่หลุดุออกจากอุปุกรณ์ภ์ายนอกโดย
ไม่่ได้ต้ั้้ �งใจ และตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่การช่ว่ยหายใจมีปีระสิทิธิภิาพ
•	 เก็็บหัวัต่อ่ 15 มม. ให้ส้ะอาดและแห้ง้
•	 ห้า้มใช้เ้ครื่ ่�องมืือที่่�ไม่่ได้ร้ับัอนุุญาตเพื่่�อปลดการเชื่่�อมต่่ออุุปกรณ์ภ์ายนอกจากหัวัต่่อ 15 มม. เพราะอาจ
ทำำ�ให้ห้ัวัต่อ่ 15 มม. เสียีรูปูได้ ้
•	 ฝาอุดุ/วาล์ว์พููดต้อ้งใช้ก้ับัถุงุลมที่่�ยุบุแล้ว้เท่า่นั้้�นเพื่่�อหลีกีเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�จะการขาดอากาศหายใจ
•	 ในระหว่า่งการสอดและถอดท่อ่ อาจรู้้�สึึ กอยากไอหรืื อมีเีลืือดออก

7.	 ผลข้า้งเคีียง
การใช้ท้่่อหลอดลมคอมีผีลข้า้งเคียีงทั่่�วไป ได้แ้ก่ ่มีเีลืือดออก จุดุแรงดันั ปวด หลอดลมตีบี ระคายเคืืองผิวิหนัง 
(เช่น่ เน่ื่�องจากความชื้้ �น) เนื้้ �อเยื่่�อแกรนููเลชันั ท่่อลมอ่่อน รูทูะลุรุะหว่่างหลอดลมกับัหลอดอาหาร สารคัดัหลั่่�ง
เพิ่่�มขึ้้ �น และกลืืนลำำ�บาก เป็็นต้น้ ในกรณีีที่่�เกิดิเหตุกุารณ์ไ์ม่่พึึงประสงค์ ์โปรดติดิต่อ่แพทย์ท์ันัทีี
เมื่่�อใช้ ้ACV ผลข้า้งเคียีงโดยทั่่�วไปจะรวมถึึงการมีสีารคัดัหลั่่�งเพิ่่�มขึ้้ �น รู้้�สึึ กไม่่สบาย เสียีงแหบ ไอ คลื่่�นไส้ ้หรืือ
กล่อ่งเสียีงแห้ง้เน่ื่�องจากการฟื้้ �นฟููการทำำ�งานของทางเดินิหายใจส่ว่นบน (การทำำ�ความสะอาด/ชิมิรส/พููด)
ในระหว่า่งที่่�พยายามปล่อ่ยอากาศออกจากถุงุลม อาจมีสีารคัดัหลั่่�งเพิ่่�มขึ้้ �น รู้้�สึึ กไม่่สบาย เสียีงแหบ ไอ หรืือคลื่่�นไส้ ้

8.	 คำำ�อธิบิายการทำำ�งาน
ข้อ้ควรระวังั:
•	 ขอแนะนำำ�อย่า่งยิ่่�งให้คุ้ณุเก็็บท่อ่สำำ�รองที่่�พร้อ้มใช้ง้านและท่อ่ชั้้ �นในหลาย ๆ ท่อ่ไว้ท้ี่่�ข้า้งเตียีงของผู้้�ป่ วย เก็็บท่อ่
สำำ�รองให้อ้ยู่่�ในสภาพที่่�สะอาดและแห้ง้
•	 นอกจากนี้้ � ขอแนะนำำ�ให้เ้ก็็บท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินไว้ข้้า้งเตียีงในกรณีีที่่�มีกีารเปลี่่�ยนท่่อหลอดลมคอกะทันัหันั 
เช่น่ เน่ื่�องจากภาวะแทรกซ้อ้น รููเจาะคอตีบี หรืือปััญหาในทำำ�นองเดียีวกันั ท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินควรมีขีนาดเล็็ก
กว่า่ท่อ่ที่่�ใช้ง้านอยู่่�หนึ่�งหรืื อสองขนาด
•	 ต้อ้งปฏิบิัตัิติามข้อ้ควรระวังัเพื่่�อความปลอดภัยัในกรณีีที่่�มีีภาวะแทรกซ้อ้นในระหว่่างขั้้�นตอนที่่�อธิบิายไว้ ้
เพื่่�อให้แ้พทย์ใ์ห้ก้ารช่ว่ยหายใจทันัทีผ่ี่านอุปุกรณ์เ์ปิิดทางเดินิหายใจทางเลืือก (เช่น่ การใส่่ท่่อช่ว่ยหายใจผ่่าน
กล่อ่งเสียีง หน้า้กากครอบกล่อ่งเสียีง ฯลฯ) โดยควรปฏิบิัตัิติามแนวทางและมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้อ้งสำำ�หรับัผู้้�ป่ วย
ที่่�มีภีาวะช่ว่ยหายใจหรืื อใส่ท่่อ่หายใจยาก เช่น่ แนวทางปฏิบิัตัิ ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)

8.1	 การเตรีียมท่่อ
อุปุกรณ์น์ี้้ �เป็็นอุปุกรณ์ป์ลอดเชื้้ �อที่่�สามารถใช้ง้านได้ใ้นสภาพแวดล้อ้มที่่�ปลอดเชื้้ �อ
แพทย์จ์ะเป็็นผู้้�กำ ำ�หนดขนาดของท่อ่และความยาวที่่�เหมาะสม
ฟัังก์ช์ันัต่อ่ไปนี้้ �จะต้อ้งได้ร้ับัการตรวจสอบทันัทีกี่อ่นการใช้ง้าน: ฟัังก์ช์ันัการทำำ�งานของถุงุลมและความสมบููรณ์์
ของอุปุกรณ์ ์หากอุปุกรณ์ไ์ม่่ผ่่านการตรวจสอบเบื้้ �องต้น้ ให้ท้ำำ�ขั้้�นตอนเดิมิกับัอุปุกรณ์อ์ันัใหม่ ห้า้มทิ้้ �งอุปุกรณ์ ์
และปฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ที่่�ให้ไ้ว้ใ้นหัวัข้อ้ “การส่ง่คืืนและการร้อ้งเรียีน”

1. ตรวจสอบบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อให้แ้น่่ใจว่า่ไม่่เสียีหาย และมีสี่ว่นประกอบทั้้�งหมดอยู่่�ครบ
2. เปิิดบรรจุภุัณัฑ์แ์ละตรวจหาความเสียีหายของอุปุกรณ์ด์้ว้ยตาเปล่า่ก่อ่นที่่�จะใช้ ้
3. ตรวจสอบว่า่ท่อ่ไม่่มีสีิ่่�งอุดุกั้้ �น วัสัดุไุม่่เปราะหรืื อฉีีก ถุงุลมมีคีวามสมบูรูณ์ ์สายเติมิอากาศหรืือสายดูดูไม่่บิดิงอ 
ไม่่มีรีอยฉีีกหรืื อขาด และท่อ่กับัหน้า้แปลนคอเชื่่�อมต่อ่กันัอย่า่งมั่่�นคง
4. ตรวจหาการรั่่ �วไหลของถุุงลม HVLP โดยใช้ม้าโนมิเิตอร์แ์บบพกพาเติมิอากาศให้ม้ีแีรงดันัถึึง 50 ซม.น้ำำ �� 
(ประมาณ 36.78 มม.ปรอท) ดูถูุงุลมที่่�เติมิอากาศเต็็มแล้ว้เป็็นเวลา 1 นาที ีเพื่่�อตรวจจับัการรั่่ �วไหลจากการลด
แรงดันั/การยุบุตัวัของถุงุลม หากถุงุลมแน่่น ให้ใ้ช้ก้ระบอกฉีีดยาดูดูอากาศออก ห้า้มดึึงเพิ่่�มอีกี เช่น่ เข้า้ไปใน
สุญุญากาศ
5. ตรวจสอบว่า่ท่อ่ชั้้ �นในที่่�ติดิตั้้�งไว้ก้่อ่นแล้ว้สามารถถอดออกและสอดกลับัเข้า้ไปใหม่ในท่อ่ชั้้ �นนอกโดยโดยไม่่มีี
แรงต้า้น หากต้อ้งการถอดท่อ่ชั้้ �นในออกจากท่อ่ชั้้ �นนอก ให้ถ้อดตัวันำำ�ที่่�ติดิตั้้�งไว้ก้่อ่นแล้ว้และหมุนวงแหวนล็็อก
ทวนเข็็มนาฬิกิา หากต้อ้งการล็็อกท่อ่ชั้้ �นให้อ้ยู่่�กับัที่่� ให้ห้มุนวงแหวนล็็อกตามเข็็มนาฬิกิา
6. ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ตัวันำำ�ภายในท่อ่หลอดลมคอสามารถเลื่่�อนเข้า้และออกจากท่อ่ได้ง้่่าย
7. จัดัวางตัวันำำ�ภายในท่อ่หลอดลมคอ
8. ทาเจลหล่อ่ลื่่�นเป็็นชั้้ �นบาง ๆ บนส่ว่นที่่�ยื่่�นออกมาของตัวันำำ�และส่ว่นล่า่งของท่อ่รวมทั้้�งถุงุลม
9. หากเหมาะสม สามารถยึึดสายคล้อ้งคอเข้า้กับัปีีกหน้า้แปลนคอเพื่่�อให้อ้ยู่่�กับัที่่�หลังัจากการสอดท่อ่ หากต้อ้ง
ใช้ส้ายคล้อ้งคอ ควรจัดัวางสายไว้ใ้ต้ค้อของผู้้�ป่ วยก่อ่นทำำ�หัตัถการ

8.2	 การเตรีียมผู้้ �ป่วย
ตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าผู้้�ป่ วยได้ร้ับัออกซิเิจนในระดับัเหมาะสมที่่�สุุดทันัทีกี่อ่นที่่�จะสอดท่่อครั้้ �งแรกหรืื อสอดกลับั
เข้า้ไปใหม่
เพื่่�อความสะดวกในการสอดท่อ่ ให้จ้ัดัท่า่ผู้้�ป่ วยให้อ้ยู่่�ในท่า่นอนหงายราบและยืืดคอจนสุดุ หากเป็็นไปได้ ้

8.3	 การสอดท่่อ
ตัวันำำ�มีรีูแูละสามารถใช้ร้่ว่มกับัลวด Seldinger ได้ ้
1. เตรียีมท่อ่และผู้้�ป่ วยตามที่่�อธิบิายไว้ใ้นบท “การเตรียีมท่อ่” และ “การเตรียีมผู้้�ป่ วย”
2. เมื่่�อสอดท่อ่ (ที่่�มีตีัวันำำ�อยู่่�ข้า้งใน) เข้า้ไปในหลอดลม ให้จ้ับัท่อ่ตรงหน้า้แปลนคอและกดตัวันำำ�ลงบนหัวัต่อ่ 15 มม. 
อย่า่งมั่่�นคง
3. ค่อ่ย ๆ ดันัท่อ่ไปข้า้งหน้า้จนกว่า่หน้า้แปลนคอจะสัมัผัสักับัผิวิหนังด้า้นนอก
4. จับัท่อ่ให้ม้ั่่�นด้ว้ยมืือข้า้งเดียีวและถอดตัวันำำ�ออกทันัทีหีลังัจากสอดท่อ่

8.4	 หลังัจากสอดท่่อ
1. ตรวจสอบว่่าทางเดิินหายใจผ่่านท่่อไม่่มีีสิ่่�งอุุดกั้้�น และหากจำำ�เป็็น ให้ป้รับัตำำ�แหน่งของท่่อหลอดลมคอ  
(เช่น่ การใช้ก้ล้อ้งส่อ่งหลอดลม)
2. เชื่ ่�อมต่อ่หัวัต่อ่ 15 มม. ของท่อ่ชั้้ �นในเข้า้กับัระบบหายใจ หากจำำ�เป็็นต้อ้งใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ
3. หากเหมาะสม: เติมิถุงุลมของท่อ่หลอดลมคอด้ว้ยอากาศผ่่านทางหัวัต่อ่ลูเูออร์ท์ี่่�อยู่่�ที่่�บอลลูนูนำำ�ร่อ่ง
4. ยึึดท่อ่ให้อ้ยู่่�กับัที่่�ด้ว้ยสายคล้อ้งคอเพื่่�อป้้องกันัท่อ่เลื่่�อนหลุดุ
5. ขอแนะนำำ�ให้ว้างผ้า้พันัแผลไว้ร้ะหว่า่งรูเูจาะคอกับัหน้า้แปลนคอเพื่่�อป้้องกันัการระคายเคืืองผิวิหนังใต้ห้น้า้แปลน
6. ตรวจสอบแรงดันัถุงุลมอีกีครั้้ �งเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่ถุงุลมไม่่ได้ร้ับัความเสียีหายในระหว่า่งการสอดท่อ่

8.5	 การเติมิอากาศเข้า้ไปในถุงุลม
ตัวัเลือืกที่่� 1: ขอแนะนำำ�ให้เ้ติมิอากาศโดยใช้ม้าโนมิเิตอร์แ์บบพกพา แทนกระบอกฉีีดมาตรฐาน ปรับัแรงดันั
ถุงุลมตามเครื่ ่�องช่ว่ยหายใจของผู้้�ป่ วยแต่่ละรายและตรวจสอบเป็็นระยะอย่่างสม่ำำ��เสมอ โดยปกติแิรงดันัควรอยู่่�
ระหว่า่ง 20 ซม.น้ำำ �� (ประมาณ 15 มม.ปรอท) ถึึง 30 ซม.น้ำำ �� (ประมาณ 22 มม.ปรอท)

ตัวัเลือืกที่่� 2: ใช้ ้Tracoe Smart Cuff Manager เพื่่�อรักัษาแรงดันัถุงุลมให้อ้ยู่่�ในช่ว่ง 20 ถึึง 30 ซม.น้ำำ �� โดย
วิธิีกีารควบคุมุแบบพาสซีฟี ติดิลูเูออร์ต์ัวัผู้้�ข อง Tracoe Smart Cuff Manager เข้า้กับัลูเูออร์ต์ัวัเมียีของเช็ค็
วาล์ว์ของท่อ่หลอดลมคอ เติมิอากาศเข้า้ไปใน Tracoe Smart Cuff Manager โดยใช้ก้ระบอกฉีีดยามาตรฐาน
ตาม IFU ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

ข้อ้ควรระวังั:
•	 เมื่่�อเปลี่่�ยนท่่าผู้้�ป่ วยบนเตียีง ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ผู้้�ป่ วยไม่่ได้น้อนทับับอลลูนูนำำ�ร่อ่ง เน่ื่�องจากอาจทำำ�ให้ ้
แรงดันัถุงุลมเพิ่่�มขึ้้ �นและอาจทำำ�ให้ห้ลอดลมเสียีหายได้ ้

8.6	� การเชื่่�อมต่อ่/ปลดการเชื่่�อมต่อ่จากอุปุกรณ์ภ์ายนอก
เมื่่�อเชื่ ่�อมต่่อกับัอุุปกรณ์ภ์ายนอกหรืืออุุปกรณ์เ์สริมิ (เช่น่ เครื่ ่�องช่ว่ยหายใจ) ให้จ้ับัฐานของหัวัต่่อ 15 มม.  
ให้ม้ั่่�นและค่อ่ย ๆ ดันัปลายส่ว่นเชื่่�อมต่อ่ของอุปุกรณ์ภ์ายนอกจนกว่า่จะติดิเข้า้กับัท่อ่หลอดลมคออย่า่งแน่่นหนา 
หากมีขี้อ้สงสัยั ให้บ้ิดิปลายส่ว่นเชื่่�อมต่อ่จนเปิิดและปิิดหลาย ๆ ครั้้ �ง เพื่่�อยืืนยันัปริมิาณแรงที่่�ต้อ้งใช้ใ้นการทำำ�ให้ ้
แน่่ใจว่า่การเชื่่�อมต่อ่แน่่นหนาและสามารถปลดการเชื่่�อมต่อ่อุปุกรณ์ภ์ายนอกได้อ้ย่า่งง่่ายดายในภายหลังั
หากประสบปััญหาในการปลดการเชื่่�อมต่่อ ให้ใ้ช้ล้ิ่่�มปลดการเชื่่�อมต่่อแบบมาตรฐาน (ไม่่มีใีห้)้ เพื่่�อคลายท่่อ
หลอดลมคอออกจากอุปุกรณ์ภ์ายนอกหรืืออุปุกรณ์เ์สริมิ โดยเลื่่�อนด้า้นเปิิดของลิ่่�มเข้า้ไประหว่า่งหัวัต่อ่ 15 มม. 
กับัอุปุกรณ์ภ์ายนอกจนกว่า่อุปุกรณ์ท์ั้้�งสองจะแยกออกจากกันั ซึ่่�งดูไูด้ใ้นบท “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”

ข้อ้ควรระวังั:
•	 ห้า้มใช้แ้รงที่่�ไม่่จำำ�เป็็นกับัท่อ่หลอดลมคอเมื่่�อเชื่ ่�อมต่อ่หรืื อปลดการเชื่่�อมต่อ่จากอุปุกรณ์ภ์ายนอก เน่ื่�องจาก
อาจส่ง่ผลให้ท้่อ่หลอดลมคอเกิดิความเสียีหายและ/หรืือเคลื่่�อน/หลุดุออก

8.7 	�การดููดเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสีียง
1. ถอดฝาปิิดหัวัต่อ่ลูเูออร์ข์องสายดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีงออกเพื่่�อดูดูเสมหะเป็็นระยะ
2a. สามารถทำำ�การดูดูเสมหะด้ว้ยมืือได้โ้ดยใช้ก้ระบอกฉีีดยา
2b. สามารถเชื่่�อมต่อ่เครื่ ่�องดูดูเสมหะได้โ้ดยใช้ข้้อ้ต่อ่ (ดูภูาพที่่� 2)
3. หลังัจากดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีงแล้ว้ ให้ปิ้ิดฝาปิิดหัวัต่อ่ลูเูออร์ข์องสายดูดูอีกีครั้้ �ง

ข้อ้ควรระวังั:
•	 หากช่อ่งดููดมีสีิ่่�งอุุดกั้้�น สามารถทำำ�ให้โ้ล่่งได้โ้ดยเติมิอากาศ/ออกซิเิจน (แนะนำำ� 3-6 ลิติร/นาที ีแต่่ไม่่เกินิ 
12 ลิติร/นาที)ี หรืือใช้น้้ำำ ��เกลืือล้า้ง (แนะนำำ� 2-3 มล.) ห้า้มทำำ�เกินิขีดีจำำ�กัดัที่่�แนะนำำ� และระมัดัระวังัความสามารถ
ในการทนของผู้้�ป่ วยแต่ล่ะราย ผลข้า้งเคียีงต่อ่ไปนี้้ �อาจเกิดิขึ้้ �นได้ ้การสะสมสารคัดัหลั่่�งที่่�อาจมีกีารปนเปื้้ �อน รู้้�สึึ ก
ไม่่สบาย คลื่่�นไส้แ้ละมีอีาการขย้อ้น มีสีารคัดัหลั่่�งมากเกินิไป
•	 ก่อ่นที่่�จะล้า้งช่อ่งดูดู ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่ถุงุลมพองตัวัอย่า่งเพียีงพอ
•	 นำำ�น้ำำ ��เกลืือที่่�ใช้อ้อกทันัทีหีลังัจากล้า้งช่อ่งดูดูแล้ว้
•	 หากช่อ่งดูดูยังัมีสีิ่่�งอุดุกั้้ �น จะต้อ้งเปลี่่�ยนท่อ่

8.8	� Above Cuff Vocalisation (ACV)
ข้อ้ควรระวังั:
•	 ACV จะต้อ้งดำำ�เนิินการโดยบุคุลากรผู้้� เชี่่ �ยวชาญ

ACV ใช้เ้พื่่�อมอบความสามารถในการเปล่ง่เสียีงให้แ้ก่ผู่้้�ป่ วย ดังันั้้�น จึึงต้อ้งมีกีารปรับัเปลี่่�ยนตามความต้อ้งการ
และความสามารถของผู้้�ป่ วยแต่ล่ะราย สิ่่�งสำำ�คัญัคืือผู้้�ป่ วยจะต้อ้งได้ร้ับัคำำ�แนะนำำ�และมีสี่ว่นร่ว่มในทุกุขั้้�นตอนของ 
ACV เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่ในระหว่า่งที่่�ดำำ�เนิินขั้้�นตอนนี้้ � ผู้้�ป่ วยจะให้ค้วามร่ว่มมืือและจะได้ร้ับัผลลัพัธ์ท์ี่่�ดีี
ก่่อนใช้ ้ACV ต้อ้งตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่่าผู้้�ป่ วยใส่่ท่่อหลอดลมคอที่่�มีถีุุงลมพองตัวัแบบถาวรและไม่่ทนต่่อการ
ปล่่อยอากาศออกจากถุุงลม หากจำำ�เป็็น สามารถทำำ�ให้อ้ากาศชื้้ �นก่อ่นการทำำ�ให้พ้องผ่่านสายดููดใต้ส้ายเสียีง 
ซึ่่�งอาจป้้องกันัไม่่ให้ก้ล่อ่งเสียีงแห้ง้

1. อธิบิายขั้้�นตอนที่่�วางแผนให้ผู้้้�ป่ วยทราบ ระบุอุาการไม่่พึึงประสงค์ท์ี่่�เป็็นไปได้แ้ละตอบคำำ�ถามของผู้้�ป่ วย
2. ตรวจสอบว่า่ทางเดินิหายใจส่ว่นบนไม่่มีสีิ่่�งอุดุกั้้ �น
3. ขจัดัสารคัดัหลั่่�งจากบริเิวณใต้ส้ายเสียีงโดยใช้ก้ารดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีง
4. ตรวจสอบว่า่ช่อ่งดูดูไม่่อุดุตันั
5. เชื่ ่�อมต่อ่แหล่ง่จ่า่ยอากาศหรืือออกซิเิจนแบบปรับัได้ผ่้่านทางข้อ้ต่อ่ฟิิงเกอร์ท์ิปิเข้า้กับัหัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัเมียีของ
สายดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีง หรืืออาจใช้อุ้ปุกรณ์อ์ื่่�น ๆ เพื่่�อยับัยั้้�งการไหลของอากาศถาวร (เช่น่ ข้อ้ต่อ่รูปูตัวัวาย)
6. ปล่อ่ยอากาศเข้า้ไปในทางเดินิหายใจส่ว่นบนของผู้้�ป่ วยอย่า่งช้า้ ๆ โดยเริ่่ �มตั้้�งแต่ ่1 ลิติร/นาที ีและค่อ่ย ๆ เพิ่่�มขึ้้ �น
ถึึงอัตัราการไหลทั่่�วไปที่่� 3-6 ลิติร/นาที ีขึ้้ �นอยู่่�กับัความจำำ�เป็็นของผู้้�ป่ วย อัตัราการไหลต้อ้งไม่่เกินิ 12 ลิติร/นาทีเีพื่่�อ
ป้้องกันัอาการเยื่่�อบุกุล่อ่งเสียีงแห้ง้ ใช้ข้้อ้ต่อ่ฟิิงเกอร์ท์ิปิเพื่่�อจำำ�กัดัเวลาการไหลของอากาศ ควรปรับักรอบเวลานี้้ �ให้ ้
เข้า้กับัจังัหวะการหายใจออกของผู้้�ป่ วย ปรับัการไหลของอากาศและเวลาให้อ้ยู่่�ในขอบเขตที่่�ผู้้�ป่ วยรู้้�สึึ กสบาย
7. เฝ้้าติดิตามปฏิกิิริิยิาของผู้้�ป่ วยและปรับัพารามิเิตอร์ ์(การไหลและเวลาในการไหลของอากาศ) ตามความจำำ�เป็็น
8. เมื่่�อเสร็จ็แล้ว้ ให้ปิ้ิดการไหลของอากาศและปลดการเชื่่�อมต่่ออุปุกรณ์จ์ากหัวัต่่อสายดูดูบริเิวณใต้ส้ายเสียีง
และเปลี่่�ยนฝาปิิด

ข้อ้ควรระวังั:
•	 การไหลของอากาศผ่่านทางเดินิหายใจส่ว่นบนอาจทำำ�ให้ผู้้้�ป่ วยรู้้�สึึ กระคายเคืืองหรืื ออาจทำำ�ให้ม้ีสีารคัดัหลั่่�ง
เพิ่่�มขึ้้ �น ไอ คลื่่�นไส้ ้หรืือมีอีาการขย้อ้น
•	 หากเสียีงฟัังดูแูหบ ให้ท้ำำ�การดูดูเสมหะบริเิวณใต้ก้ล่อ่งเสียีงซ้ำำ ��เพื่่�อทำำ�ให้ท้างเดินิหายใจโล่ง่
•	 ปรับัระยะเวลาในการทำำ� ACV แต่ล่ะครั้้ �งให้เ้หมาะกับัความสามารถ/ความทนทานของผู้้�ป่ วย
•	 ใช้ ้ACV ช่ว่งสั้้�น ๆ เพื่่�อป้้องกันัเยื่่�อบุกุล่อ่งเสียีงแห้ง้
•	 บุคุลากรทางการแพทย์ต์้อ้งเฝ้้าติดิตามผู้้�ป่ วยเจาะคออย่า่งสม่ำำ��เสมอ
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8.9	� การปล่่อยอากาศออกจากถุงุลม
ก่อ่นที่่�จะปล่อ่ยอากาศออกจากถุงุลม ควรทำำ�ให้แ้น่่ใจว่า่มีสีารคัดัหลั่่�งเข้า้สู่่�ทางเดินิหายใจส่ว่นล่า่งน้อ้ยที่่�สุดุเท่า่
ที่่�จะเป็็นไปได้ ้เช่น่ ด้ว้ยการดูดูเสมหะบริเิวณใต้ส้ายเสียีงและ/หรืือการดูดูเสมหะผ่่านท่อ่ หากต้อ้งการทำำ�ให้ถุ้งุลม
ยุบุ ให้ต้่อ่กระบอกฉีีดยา (โดยดันัก้า้นฉีีดเข้า้ด้า้นใน) เข้า้กับัหัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัเมียีของเช็ค็วาล์ว์นำำ�ร่อ่ง ดึึงก้า้นฉีีด
กลับัจนกว่า่จะนำำ�อากาศออกจากถุงุลมจนหมด ห้า้มดึึงเพิ่่�มอีกี เช่น่ เข้า้ไปในสุญุญากาศ ถุงุลมจะต้อ้งยุบุ (ว่า่ง
เปล่า่) ก่อ่นที่่�จะถอดท่อ่หลอดลมคอออก

ข้อ้ควรระวังั:
•	 ขณะที่่�ปล่่อยอากาศจากถุงุลม ให้ส้ังัเกตปริมิาตรของอากาศที่่�ออกมา เน่ื่�องจากเป็็นข้อ้มููลอ้า้งอิงิเกี่่�ยวกับั
ความสมบูรูณ์ข์องระบบสำำ�หรับัการเติมิอากาศเข้า้ไปในถุงุลมต่อ่ไป

8.10	� การเปลี่่�ยนท่่อชั้้ �นใน
หากมีสีารคัดัหลั่่�งที่่�มีคีวามหนืืดสะสมอยู่่�ในท่่อชั้้ �นในจนไม่่สามารถดูดูออกได้แ้ละขัดัขวางการไหลของอากาศ ให้ ้
เปลี่่�ยนเป็็นท่อ่ชั้้ �นในอันัใหม่หรืือท่อ่ชั้้ �นในที่่�ผ่่านการทำำ�ความสะอาดแล้ว้

1. คลายท่อ่ชั้้ �นในโดยหมุนวงแหวนล็็อกทวนเข็็มนาฬิกิา (ดูภูาพที่่� 3) แล้ว้ถอดออก
2. หากท่่อได้ร้ับัความเสียีหาย ห้า้มใช้ง้านท่่อชั้้ �นในต่่ออีกี ห้า้มทิ้้ �งท่่อชั้้ �นใน และให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ในบท 
“การส่ง่คืืนและการร้อ้งเรียีน”
3. เมื่่�อสอดท่่อชั้้ �นในกลับัเข้า้ไปใหม่แล้ว้ ให้ล็้็อกเข้า้ที่่�โดยหมุนวงแหวนล็็อกตามเข็็มนาฬิกิาจนกว่า่จะคลิกิเข้า้
ที่่� (ดูภูาพที่่� 3)

ข้อ้ควรระวังั: เมื่่�สอดท่่อชั้้ �นใน ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่สายเติมิอากาศของถุงุลมไม่่ได้อ้ยู่่�ระหว่า่งท่่อชั้้ �นในกับั
ท่อ่ชั้้ �นนอก เน่ื่�องจากอาจจะติดิและได้ร้ับัความเสียีหาย

8.11	� การถอดท่่อออก
ในกรณีีที่่�จะเปลี่่�ยนท่อ่ ให้เ้ตรียีมท่อ่เปลี่่�ยนใหม่ตามที่่�อธิบิายไว้ใ้นบท “การเตรียีมท่อ่”
ก่อ่นที่่�จะถอดท่อ่ออก ให้เ้ตรียีมผู้้�ป่ วยตามที่่�อธิบิายไว้ใ้นบท “การเตรียีมผู้้�ป่ วย”
1. ปล่อ่ยอากาศออกจากถุงุลม (ดูบูท “การปล่อ่ยอากาศออกจากถุงุลม”)
2. จับัหน้า้แปลนคอให้ม้ั่่�นในขณะที่่�คลายสายคล้อ้งคอ
3. จับัฐานหน้า้แปลนคอให้ม้ั่่�นและค่อ่ย ๆ ดึึงท่อ่หลอดลมคอออกจากรูเูจาะคอ
หากจำำ�เป็็น การดููดสารคัดัหลั่่�งผ่่านท่่ออาจมีปีระโยชน์ใ์นการป้้องกันัสารคัดัหลั่่�งซึึ มเข้า้ไปในทางเดินิหายใจ
ส่ว่นล่า่งได้ ้
4. หลังัจากถอดออกแล้ว้ ควรทำำ�ความสะอาดท่อ่โดยเร็ว็ที่่�สุดุเพื่่�อป้้องกันัของเหลวกลายเป็็นคราบสะเก็็ด
5. หากผลิติภัณัฑ์ไ์ด้ร้ับัความเสียีหาย ห้า้มใช้ง้านท่อ่ต่อ่อีกี ห้า้มทิ้้ �งท่อ่ และให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ในบท “การ
ส่ง่คืืนและการร้อ้งเรียีน”

ในกรณีีที่่�จะเปลี่่�ยนท่่อ ให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ที่่�อธิบิายไว้ใ้นบท “การสอดท่่อ” “หลังัจากสอดท่่อ” “การเติมิ
อากาศเข้า้ไปในถุงุลม” และ “การเชื่่�อมต่อ่/ปลดการเชื่่�อมต่อ่จากอุปุกรณ์ภ์ายนอก” หลังัจากถอดท่อ่ออก

9.	� การดููแลและทำำ�ความสะอาด
ข้อ้ควรระวังั:
•	 ไม่่ควรใช้อุ้ปุกรณ์น์านกว่า่ 29 วันันัับจากวันัที่่�เปิิดระบบป้้องกันัปราศจากเชื้้ �อครั้้ �งแรก
•	 ระยะเวลาการใช้ง้านสูงูสุดุนี้้ �รวมถึึงการใช้ง้านอุปุกรณ์โ์ดยผู้้�ป่ วยและโดยผู้้�ที่่ �ไม่่ใช่ผู่้้�ป่ วย (เช่น่ การทำำ�ความสะอาด)
•	 ต้อ้งทำำ�ความสะอาดท่อ่ชั้้ �นนอกเพียีงหนึ่�งท่อ่พร้อ้มกับัท่อ่ชั้้ �นในที่่�สอดคล้อ้งกันัเท่า่นั้้�น เพื่่�อสุขุอนามัยัที่่�ดีแีละ
หลีกีเลี่่�ยงความสับัสนเมื่่�อประกอบท่อ่กลับัเข้า้ไปใหม่ในภายหลังั
•	 ควรตรวจสอบความสมบูรูณ์แ์ละการทำำ�งานของผลิติภัณัฑ์ก์่อ่นสอดกลับัเข้า้ไปใหม่

การทำำ�ความสะอาดท่อหลอดลมคอและตัวันำำ�มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อขจัดัของเหลวจากร่า่งกายหรืื อคราบสะเก็็ดใด ๆ 
ที่่�อาจขัดัขวางการใช้ง้านทางคลินิิิก

หลังัการทำำ�ความสะอาด โปรดใช้ค้วามระมัดัระวังัในการจับัท่อ่ชั้้ �นนอกตรงหน้า้แปลนคอ จับัท่อ่ชั้้ �นในตรงหัวัต่อ่ 15 
มม. และจับัตัวันำำ�ตรงที่่�จับั

คำำ�แนะนำำ�ในการทำำ�ความสะอาดด้ว้ยตนเองต่อ่ไปนี้้ �ใช้ก้ับั Tracoe Twist Plus ทุกุรุ่่� นและทุกุขนาด
1. คลายท่อ่ชั้้ �นในออกจากท่อ่ชั้้ �นนอก
2. สำำ�หรับัการทำำ�ความสะอาดท่อ่หลอดลมคอ (ท่อ่ชั้้ �นในและชั้้ �นนอก) และตัวันำำ� ให้ล้้า้งอุปุกรณ์แ์ยกกันัด้ว้ยน้ำำ ��
ดื่่�มอุ่่�น ๆ (ไม่่เกินิ 40 องศาเซลเซียีส/104 องศาฟาเรนไฮต์)์ จนกว่า่จะเห็็นว่า่สะอาดและปราศจากคราบสะเก็็ด
3. ควรใส่่ใจเป็็นพิเิศษเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าล้า้งด้า้นในของท่่อ (และช่อ่งดููดบริเิวณใต้ส้ายเสียีง ตามความเหมาะสม) 
อย่า่งทั่่�วถึึง
4. สำำ�หรับัการกำำ�จัดัเศษตกค้า้ง สามารถใช้แ้ปรงหรืื อไม้ส้วอบจาก Tracoe ได้ ้โปรดดูทูี่่� “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”
5. ในอีกีทางเลืือกหนึ่�ง สามารถใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาด Tracoe (ดูทูี่่� “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”) ได้ต้ามคำำ�แนะนำำ�
ในการใช้ง้านที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง
6. หลังัจากทำำ�ความสะอาดแล้ว้ ให้ล้้า้งท่อ่ด้ว้ยน้ำำ ��ดื่่�มหรืื อน้ำำ ��กลั่่�น
7. หากท่อ่ยังัดูไูม่่สะอาดหลังัจากล้า้ง ให้ป้ฏิบิัตัิดิังันี้้ �
•	 ล้า้งซ้ำำ ��จนกว่า่จะดูสูะอาด หรืือ
•	 ทำำ�ความสะอาดซ้ำำ ��โดยใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาด Tracoe หรืือ
•	 กำำ�จัดัท่อ่หลอดลมคออย่า่งปลอดภัยั
8. บริเิวณทั้้�งหมดของท่่อและตัวันำำ�ควรได้ร้ับัการตรวจสอบในที่่�ที่่�มีแีสงสว่่างเพียีงพอ เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าอุุปกรณ์์
ปราศจากสารปนเปื้้ �อนและคราบสะเก็็ด
9. หลังัจากกระบวนการทำำ�ความสะอาด ให้ว้างท่่อและตัวันำำ�บนผ้า้ขนหนูแห้ง้ที่่�สะอาดปราศจากขุยุและผึ่่�งให้แ้ห้ง้
ในบริเิวณที่่�ปลอดสารปนเปื้้ �อนในอากาศ
10. หากไม่่พบร่อ่งรอยของน้ำำ ��หลงเหลืืออยู่่� จึึงจะถืือว่า่ท่่อชั้้ �นนอก ท่่อชั้้ �นใน และตัวันำำ�แห้ง้แล้ว้ โปรดตรวจดูวู่า่
ด้า้นในของถุงุลมแห้ง้สนิิท
11. สุดุท้า้ย ควรทำำ�การตรวจสอบด้ว้ยตาเปล่า่และตรวจสอบการทำำ�งานก่อ่นที่่�จะสอดกลับัเข้า้ไปใหม่ เพื่่�อยืืนยันั
ว่า่ท่อ่และตัวันำำ�ไม่่ได้ร้ับัความเสียีหาย (โปรดดูทูี่่�บท “การเตรียีมท่อ่” ด้ว้ย)

ข้อ้ควรระวังั:
•	 ควรทำำ�ความสะอาดท่่อหลอดลมคอ (ท่่อชั้้ �นนอกและชั้้ �นใน) และตัวันำำ�ทันัทีหีลังัจากถอดออกจากรููเจาะคอ 
เพื่่�อป้้องกันัไม่่ให้เ้กิดิการแห้ง้ของสิ่่�งสกปรกและสารปนเปื้้ �อน
•	 ขณะที่่�ทำำ�ความสะอาด ให้ใ้ช้ค้วามระมัดัระวังัไม่่ให้ถุ้งุลมหรืื อสายเติมิอากาศเสียีหาย
•	 เมื่่�อแช่ท่่อ่ชนิดมีถีุงุลมในน้ำำ ��ยาทำำ�ความสะอาด ขอแนะนำำ�ไม่่ให้จุ้่่�มบอลลูนูนำำ�ร่อ่งลงในน้ำำ ��ยา
•	 แพทย์ต์้อ้งเป็็นผู้้�กำ ำ�หนดความถี่่�ในการทำำ�ความสะอาดแต่ต่้อ้งไม่่เกินิความถี่่�ที่่�อนุุญาตไว้ ้
•	 ขอแนะนำำ�ให้ท้ำำ�ความสะอาดท่่อหลอดลมคอทุกุวันั ทั้้�งนี้้ � ภายใน 29 วันั สามารถทำำ�ความสะอาดท่่อชั้้ �นนอก
ได้ไ้ม่่เกินิ 29 รอบและไม่่เกินิ 35 รอบสำำ�หรับัท่อ่ชั้้ �นใน มิฉิะนั้้�น ความเข้า้กันัได้ท้างชีวีภาพและความเสถียีรของ
วัสัดุอุาจบกพร่อ่งได้ ้
•	 ห้า้มทำำ�ความสะอาดท่อ่โดยใช้ส้ารหรืื อขั้้�นตอนที่่�ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ใ้นคำำ�แนะนำำ�ฉบับันี้้ �โดยเด็็ดขาด
•	 ท่อ่หลอดลมคอใช้ส้ำำ�หรับัผู้้�ป่ วยรายเดียีว ดังันั้้�น ต้อ้งส่ง่คืืนให้ผู้้้�ป่ วยรายเดิมิ
•	 หากไม่่สามารถทำำ�ความสะอาดอุปุกรณ์อ์ย่า่งถูกูวิธิีอีาจส่ง่ผลให้ท้่อ่เสียีหาย แรงต้า้นอากาศเพิ่่�มขึ้้ �นเน่ื่�องจาก
สิ่่�งอุดุกั้้ �น หรืือรูเูจาะคอระคายเคืือง/อักัเสบ
•	 ทั้้�งนี้้ � เน่ื่�องจากทางเดินิหายใจส่ว่นบนไม่่มีวีันัปราศจากจุลุินิทรียี์แ์ม้แ้ต่ใ่นผู้้�ที่่ �มีสีุขุภาพดี ีเราจึึงไม่่แนะนำำ�ให้ใ้ช้ ้
สารฆ่่าเชื้้  �อ

10.	 การเก็บ็รักัษา
a) จัดัเก็็บผลิติภัณัฑ์ ์Tracoe ไว้ใ้นบรรจุภุัณัฑ์เ์ดิมิตามเงื่่�อนไขที่่�แสดงบนบรรจุภุัณัฑ์ ์ห้า้มทำำ�ให้อุ้ปุกรณ์ม์ีคีวาม
ร้อ้นสูงูกว่า่ 60 องศาเซลเซียีส
b) จัดัเก็็บท่่อหลอดลมคอที่่�ทำำ�ความสะอาดแล้ว้ไว้ใ้นภาชนะสะอาดที่่�มีีฝาปิิดภายในที่่�แห้ง้สะอาด ห่่างจาก
แสงแดด สอดท่่อหลอดลมคอกลับัเข้า้ไปใหม่โดยเร็ว็ที่่�สุุด สภาพการเก็็บรักัษาที่่�ไม่่เหมาะสมอาจส่่งผลให้เ้กิดิ
ความเสียีหายหรืื อการปนเปื้้ �อนของท่อ่ ห้า้มเก็็บอุปุกรณ์ท์ี่่�ผ่่านการทำำ�ความสะอาดแล้ว้นานเกินิ 29 วันันัับจาก
วันัที่่�ใช้ง้านครั้้ �งแรก

11.	บรรจุภุัณัฑ์ ์
ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �ผ่่านการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้ �อ (ด้ว้ยเอทิลิีนีออกไซด์)์ ซึ่่�งช่ว่ยให้ส้ามารถใช้ง้านภายใต้ส้ภาวะปลอดเชื้้ �อได้ ้
ท่่อหลอดลมคอ Tracoe ไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งอยู่่�ในสภาพแวดล้อ้มที่่�ปลอดเชื้้ �อในระหว่า่งการใช้ง้านหรืื อการทำำ�ความ
สะอาดตามปกติิ

12.	 การกำำ�จัดั
ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ใช้แ้ล้ว้จะต้อ้งถูกูกำำ�จัดัตามกฎระเบียีบแห่่งชาติ ิแผนการจัดัการของเสียี หรืือขั้้�นตอนทางคลินิิิกที่่�
ควบคุมุวัสัดุเุหลืือใช้ท้ี่่�เป็็นอันัตรายทางชีวีภาพ เช่น่ การทิ้้ �งโดยตรงในถุงุหรืื อภาชนะที่่�ทนการฉีีกขาดและทนต่อ่
ความชื้้ �นและแน่่นหนา ซึ่่�งจะถูกูส่ง่ไปยังัระบบกำำ�จัดัขยะในท้อ้งถิ่่�นสำำ�หรับัผลิติภัณัฑ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ปนเปื้้ �อน

สำำ�หรับัคำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติมิ โปรดติดิต่อ่เจ้า้หน้า้ที่่�สุขุอนามัยัของคุณุในสถานบริกิารด้า้นสุขุภาพหรืือการจัดัการ
ของเสียีในท้อ้งถิ่่�นเพื่่�อใช้ใ้นการดูแูลที่่�บ้า้น

13.	� การส่ง่คืนืและการร้อ้งเรีี ยน
หากคุณุมีเีรื่ ่�องร้อ้งเรียีนเกี่่�ยวกับัอุปุกรณ์ ์โปรดติดิต่อ่ complaint.se@atosmedical.com
หากมีสี่ว่นเกี่่�ยวข้อ้งในเหตุกุารณ์ท์ี่่�สามารถรายงานได้ ้ให้ต้ิดิต่อ่หน่วยงานกำำ�กับัดูแูลที่่�เหมาะสมในประเทศที่่�ใช้ ้
งานอุปุกรณ์ต์ามที่่�กำำ�หนดไว้ใ้นกฎหมายเครื่ ่�องมืือแพทย์ข์องท้อ้งถิ่่�น

14.	 ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ:
14.1	ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�แนะนำำ�:
•	 ท่อ่ชั้้ �นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus
•	 กระบอกฉีีดยาพร้อ้มหัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัผู้้� มาตรฐาน
•	 จอภาพความดันัถุงุลมสำำ�หรับัถุงุลม HVLP พร้อ้มหัวัต่อ่ลูเูออร์ต์ัวัผู้้� มาตรฐาน
•	 Tracoe Smart Cuff Manager
•	 เจลหล่อ่ลื่่�นที่่�ละลายน้ำำ ��ได้แ้ละปราศจากเชื้้ �อสำำ�หรับัทารูเูจาะคอ
•	 สายคล้อ้งคอ
•	 ลิ่่�มปลดการเชื่่�อมต่อ่สำำ�หรับัท่อ่หลอดลมคอ/ท่อ่ช่ว่ยหายใจที่่�มีหีัวัต่อ่ 15 มม.
•	 เครื่ ่�องแลกเปลี่่�ยนความชื้้ �น (HME) พร้อ้มหัวัต่อ่ 15 มม. ตัวัผู้้� มาตรฐาน

14.2	ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�เลือืกเสริมิได้้
•	 วาล์ว์พููดและฝาอุดุพร้อ้มหัวัต่อ่ 15 มม. ตัวัผู้้� มาตรฐาน
•	 สารทำำ�ความสะอาดจาก Tracoe
•	 อุปุกรณ์เ์สริมิสำำ�หรับัทำำ�ความสะอาด (เช่น่ ไม้ส้วอบ แปรง อ่า่ง ฯลฯ) จาก Tracoe
•	 Tracoe Shower Guard
•	 ผ้า้พันัแผลและผ้า้รัดั
•	 ชุดุผ้า้ป้้องกันั (เช่น่ ผ้า้กันัเปื้้ �อน ผ้า้พันัคอ ผ้า้สวมคอ ฯลฯ)

15.	 ข้อ้กำำ�หนดและเงื่่�อนไขทั่่�วไป
การขาย การจัดัส่ง่ และการส่ง่คืืนผลิติภัณัฑ์ ์Tracoe ทั้้�งหมดจะต้อ้งเป็็นไปตามข้อ้กำำ�หนดและเงื่่�อนไขทั่่�วไป (GTC) 
ที่่�ถูกูต้อ้งโดยเฉพาะ ซึ่่�งหาอ่า่นได้จ้าก Tracoe Medical GmbH หรืือทางเว็็บไซต์ข์องเราที่่� www.tracoe.com.

Manufacturer; ผู้ผลิต

Country of manufacture with date of manufacture; ประเทศที่ผลิตพร้อมวันที่ผลิต

Use-by date; ใช้ภายในวันที่

Batch code; รหัสรุ่นการผลิต

Medical Device; อุปกรณ์ทางการแพทย์

Do not resterilize; ห้ามฆ่าเชื้อซ้ำ�

Sterilized using ethylene oxide; ทำ�ให้ปลอดเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์

Do not use if package is damaged; ห้ามใช้หากบรรจุภัณฑ์เสียหาย 

Caution, consult instructions for use; ข้อควรระวัง โปรดศึกษาคำ�แนะนำ�สำ�หรับการใช้งาน 

Instructions for use; คำ�แนะนำ�สำ�หรับการใช้งาน

Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on the order of a physician

Single Patient – multiple use; ผู้ป่วยรายเดียว – ใช้ได้หลายครั้ง

Peel here. Peel here; ลอกออกที่นี่

Symbols

Keep away from sunlight and keep dry; เก็บให้พ้นแสงแดดและเก็บให้แห้ง

Storage temperature limit; ขีดจำ�กัดอุณหภูมิในการจัดเก็บ

Single sterile barrier system; ระบบกั้นฆ่าเชื้อชั้นเดียว

Single sterile barrier system with protective packaging outside; ระบบกั้นฆ่า
เชื้อชั้นเดี่ยวพร้อมบรรจุภัณฑ์ป้องกันด้านนอก

Not made with phthalates (e.g. DEHP); ไม่ได้ทำ�ด้วยพทาเลต (เช่น DEHP)

Packaging Content; เนื้อหาบรรจุภัณฑ์

Not made with Natural Rubber latex; ไม่ได้ทำ�ด้วยน้ำ�ยางธรรมชาติLATEX

 1

MR conditional; MR แบบมีเงื่อนไข
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Packaging is recyclable; บรรจุภัณฑ์สามารถรีไซเคิลได้รีไซเคิลได้

Recycling guidelines; แนวทางการรีไซเคิล

Fenestration; การทำ�ช่องเปิด

Low-pressure cuff; ถุงลมแรงดันต่ำ�

Suction line; สายดูด

Triman symbol and Infotri for France; สัญลักษณ ์Triman และ Infotri สำ�หรับฝรั่งเศส
FR
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MR safe; ปลอดภัยสำ�หรับ MR
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