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Instructions for Use for 
Tracoe Twist Plus Spare Inner Cannulas

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

Tracoe Twist Plus spare inner cannulas must only be used in combination with the corresponding 
Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes. Please read the corresponding instructions for use carefully. 
They are part of the described product and must be available at all times.

1. Intended Use & Indications for Use
Tracoe Twist Plus spare inner cannulas are indicated for use only in combination with Tracoe Twist 
Plus tracheostomy tube. They may be used up to 29 days.

The product is intended to be used only in combination with Tracoe Twist Plus outer cannulas of 
the corresponding size. For the application refer to the instructions for use for the Tracoe Twist Plus 
tracheostomy tubes.
For information on Clinical Benefit, Patient Population, Clinical Use, Intended User and Indica-
tions for Use please refer to the instructions for use of the respective Tracoe Twist Plus tracheos-
tomy tube.

Single Patient Use and Useful Life: The Tracoe Twist Plus inner cannula 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 inner cannula for more than 29 days may result in material safety and bio-
compatibility issues.

2. General Description
The Tracoe Twist Plus spare inner cannulas are made of polypropylene.
The standardized 15 mm connector is permanently attached to the proximal end of the inner can-
nulas.

The non-fenestrated models have a white locking ring and are available in packs of 3 (REF 521), 
10 (REF 521-X) or 30 (REF 521-XXX) units.

The fenestrated models have a blue locking ring and are available in packs of 3 (REF 523) or 10 
(REF 523-X) units.

The inner cannulas are radiopaque due to material specifications and are categorized as MR Safe.

Supplementary Products:
• Products, which can be used in combination with the Twist Plus tracheostomy tubes are listed 
in section “Supplementary Products” of the IFU for the respective tracheostomy tube.

3. MRI Safety Information

All Tracoe inner cannulas are classified as “MR Safe”

Caution: Before using the Tracoe Twist Plus inner cannula in MRI, check the MR capability of the 
respective Tracoe Twist Plus tracheostomy tube.

4.  Contraindications
For the application refer to the instructions for use for the Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes.

5. General Precautions
• When the product is used together with other medical devices, follow their respective instructions 
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 Difficult Airway 
(American Society of Anesthesiologists, 2013).
• 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 sim-
ilar. 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. If the product is dam-
aged, 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.
• 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.
• 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.
• Improper storage conditions may result in product or sterile barrier damage.

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.
• 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.
• 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.
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• Do not use non-authorized tools to disconnect external equipment from the 15 mm connector, 
as this might deform the 15 mm connector.

7. Side Effects
For typical side effects of tracheostomy tubes, ACV and cuff deflation trials refer to the instructions 
for use of the Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes.

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 sim-
ilar. 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 Inner Cannula
This is a sterile device, which enables use within a sterile environment.
The following functions must be checked immediately prior to use: completeness 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 Complaints”.

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 inner cannula is free of obstruction and the material is not brittle or torn.

8.2 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 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 1).

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.

9. Care and Cleaning
Caution:
• The inner cannula 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 inner cannula is intended to remove any bodily fluids or encrustation that may 
inhibit its clinical use.
Please take care to hold the inner cannula after cleaning at the 15 mm connector.

The following instruction for manual cleaning applies to all Tracoe Twist Plus inner cannula mod-
els and sizes:
1. To clean the inner cannula, rinse the devices under lukewarm (max. 40 °C/104 °F) potable water 
until it is visibly clean and free of encrustations.
2. Particular attention should be taken to ensure the inside of the cannula is thoroughly rinsed.
3. For removal of residual debris brushes or swabs offered by Tracoe can be used, see “Supplemen-
tary Products”.
4. Alternatively, the Tracoe cleaning products (see “Supplementary Products”) can be used in 
accordance with their respective instructions for use.
5. After cleaning, rinse the inner cannula with potable or distilled water.
6. If the inner cannula 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 inner cannula.
7. All areas of the inner cannula should be inspected, in adequate light, to ensure the device is free 
of contaminants and encrustations.
8. Following the cleaning process, place the inner cannula on a clean lint-free dry towel and air dry 
in an area free of airborne contaminants.
9. The inner cannula is considered dry when there is no visual evidence of residual water.
10. Finally, a visual and functional inspection prior to re-insertion should be performed to verify 
that the inner cannula is not damaged (also see chapter “Preparing the Inner Cannula”).

Caution:
• The inner cannula should be cleaned immediately after removal from the stoma to prevent 
drying of soil and contaminants.
• The frequency of cleaning must be defined by the physician but must not exceed the allowed 
frequency.
• A maximum of 35 cleaning cycles are possible within the period of use of 29 days for the inner 
cannula, otherwise biocompatibility and material stability could be impaired. For information on 
cleaning frequency of the outer cannula, please refer to the instructions for use of the Tracoe Twist 
Plus tracheostomy tubes.
• The inner cannula must never be cleaned using agents or procedures which are not specified in 
this instruction.
• The inner cannula 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 cannula, an increase in air resist-
ance 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 inner cannulas in a clean covered container, within a clean and dry location, and 
away from sunlight. Re-insert the inner cannula as soon as possible. Improper storage conditions 

may result in cannula 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 Twist Plus spare inner cannulas do not require a sterile environment during normal 
use or cleaning.

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. 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.

คำำ�แนะนำ�ในก�รใช้ง้�น 
ท่่อช้ ้�นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus
หม�ยเหตุุ: โปรดอ่่านคำำาแนะนำาในการใช้ง้านอ่ย่างละเอ่ยีดถี่ี�ถี่ว้น คำำาแนะนำาเป็นส่่วนหน่�งขอ่งผลติภณัฑ์ท์ี�
อ่ธิบิายไวแ้ละตอ้่งพรอ้่มใช้ง้านตลอ่ดเวลา เพ่�อ่คำวามปลอ่ดภยัขอ่งตวัคำุณเอ่งและผ้ป่้วยขอ่งคำุณ โปรดปฏิบิตัิ
ตามขอ้่ม้ลดา้นคำวามปลอ่ดภยัตอ่่ไปนี�

ตอ้่งใช้ท้อ่่ช้ ั�นในส่ำารอ่ง Tracoe Twist Plus รว่มกบัทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus ที�ส่อ่ดคำลอ้่งกนัเทา่นั�น 
โปรดอ่า่นคำำาแนะนำาในการใช้ง้านที�เกี�ยวขอ้่งอ่ยา่งละเอ่ยีดถี่ี�ถี่ว้น คำำาแนะนำาเป็นส่ว่นหน่�งขอ่งผลติภณัฑ์ท์ี�อ่ธิบิาย
ไวแ้ละตอ้่งพรอ้่มใช้ง้านตลอ่ดเวลา

1. ก�รใช้ง้�นตุ�มวัตุ้ถุปุระสำงคำแ์ละข้อ้บ่่งช้้ �ในก�รใช้ง้�น
ท่อ่ช้ ั�นในส่ำารอ่ง Tracoe Twist Plus มวีตัถี่ปุระส่งคำเ์พ่�อ่ใช้ร้ว่มกบัท่อ่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus เท่านั�น 
โดยส่ามารถี่ใช้ง้านไดน้านส่ง้ส่ดุ 29 วนั

ผลติภณัฑ์นี์�มวีตัถี่ปุระส่งคำเ์พ่�อ่ใช้ร้ว่มกบัทอ่่ช้ ั�นนอ่ก Tracoe Twist Plus ที�มขีนาดส่อ่ดคำลอ้่งกนัเทา่นั�น ส่ำาหรบั
วธิิกีารใช้ง้าน โปรดศึก่ษาคำำาแนะนำาในการใช้ง้านส่ำาหรบัทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus
ส่ำาหรบัขอ้่ม้ลเกี�ยวกบัประโยช้นท์างคำลนิิก กลุม่ประช้ากรผ้ป่้วย การใช้ง้านทางคำลนิิก ผ้ใ้ช้ท้ี�มุ่งหมายไว ้และขอ้่
บง่ช้ ี �ในการใช้ง้าน โปรดดค้ำำาแนะนำาในการใช้ง้านทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus ที�เกี�ยวขอ้่ง

ก�รใช้ส้ำำ�หรบ้่ผู้้ป่้วัยร�ยเดีย้วัและอ�ยุก�รใช้ง้�น: ทอ่่ช้ ั�นใน Tracoe Twist Plus ใช้ส้่ำาหรบัผ้ป่้วยรายเดยีวและมอี่ายุ
การใช้ง้าน 29 วนั อ่ปุกรณนี์�ส่ามารถี่ทำาคำวามส่ะอ่าดและส่อ่ดกลบัเขา้ไปใหม่ในผ้ป่้วยรายเดมิไดใ้นช้ว่งเวลาดงักลา่ว 

ไม่คำวรใช้อ้่ปุกรณน์านกวา่ 29 วนันับจากวนัที�เปิดบรรจภุณัฑ์ป้์อ่งกนัปราศึจากเช้่ �อ่คำร ั�งแรก ระยะเวลาการใช้ง้าน
ส่ง้ส่ดุนี�รวมถี่ง่การใช้ง้านอ่ปุกรณโ์ดยผ้ป่้วยและโดยผ้ท้ี�ไม่ใช้ผ้่ป่้วย (เช้น่ การทำาคำวามส่ะอ่าด)

ข้อ้คำวัรระวัง้:
การใช้ท้อ่่ช้ ั�นในนานกวา่ 29 วนัอ่าจส่ง่ผลใหเ้กดิปัญหาดา้นคำวามปลอ่ดภยัขอ่งวสั่ดแุละคำวามเขา้กนัไดท้างช้วีภาพ

2. คำำ�อธิบิ่�ยท่ ้�วัไป
ทอ่่ช้ ั�นในส่ำารอ่ง Tracoe Twist Plus ผลติจากพอ่ลโิพรไพลนี
หวัตอ่่ 15 มม. มาตรฐานจะยด่เขา้กบัส่ว่นตน้ขอ่งทอ่่ช้ ั�นในอ่ยา่งถี่าวร

รุน่ที�ไม่มรี้เปิดมวีงแหวนล็อ่กส่ขีาวและวางจำาหน่ายเป็นแพ็คำ ๆ ละ 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) หรอ่่ 30 
(REF 521-XXX) ช้ดุ

รุน่ที�มรีเ้ปิดมวีงแหวนล็อ่กส่นีำ �าเงนิและวางจำาหน่ายเป็นแพ็คำ ๆ ละ 3 (REF 523) หรอ่่ 10 (REF 523-X) ช้ดุ

ทอ่่ช้ ั�นในมคีำวามทบ่รงัส่เีน่�อ่งจากขอ้่กำาหนดเฉพาะขอ่งวสั่ดแุละจดัอ่ย้ใ่นประเภท “ปลอ่ดภยัส่ำาหรบั MR”

ผู้ลติุภัณ้ฑ์เ์สำรมิ:
• ผลติภณัฑ์ท์ี�ส่ามารถี่ใช้ร้ว่มกบัทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Twist Plus มรีายช้่�อ่อ่ย้ใ่นหวัขอ้่ “ผลติภณัฑ์เ์ส่รมิ” ขอ่งคำำา
แนะนำาในการใช้ง้านทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ที�เกี�ยวขอ้่ง

3. ข้อ้ม้ลคำวั�มปลอดีภัย้สำำ�หรบ้่ MRI

ทอ่่ช้ ั�นใน Tracoe ทั�งหมดจดัอ่ย้ใ่นประเภท “ปลอ่ดภยัส่ำาหรบั MR”

ข้อ้คำวัรระวัง้: กอ่่นใช้ท้อ่่ช้ ั�นใน TTracoe Twist Plus ในการตรวจ MRI ใหต้รวจส่อ่บคำวามส่ามารถี่ดา้น MR 
ขอ่งทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus ที�เกี�ยวขอ้่ง

4.  ข้อ้ห�้มใช้้
ส่ำาหรบัวธิิกีารใช้ง้าน โปรดศึก่ษาคำำาแนะนำาในการใช้ง้านส่ำาหรบัทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus

5. ข้อ้คำวัรระวัง้ท่ ้�วัไป
• เม่�อ่ใช้ผ้ลติภณัฑ์ร์ว่มกบัอ่ปุกรณท์างการแพทยอ์่่�น ๆ ใหป้ฏิบิตัติามคำำาแนะนำาในการใช้ง้าน ตดิตอ่่ผ้ผ้ลติหาก
มคีำำาถี่ามใด ๆ หรอ่่หากตอ้่งการคำวามช้ว่ยเหลอ่่
• ตอ้่งปฏิบิตัติามขอ้่คำวรระวงัเพ่�อ่คำวามปลอ่ดภยัในกรณีที�มีภาวะแทรกซ้อ้่นในระหว่างขั�นตอ่นที�อ่ธิบิายไว ้
เพ่�อ่ใหแ้พทยใ์หก้ารช้ว่ยหายใจทนัทผ่ีานอ่ปุกรณเ์ปิดทางเดนิหายใจทางเลอ่่ก (เช้น่ การใส่่ท่อ่ช้ว่ยหายใจผ่าน
กลอ่่งเส่ยีง หนา้กากคำรอ่บกลอ่่งเส่ยีง ฯลฯ) โดยคำวรปฏิบิตัติามแนวทางและมาตรฐานที�เกี�ยวขอ้่งส่ำาหรบัผ้ป่้วย
ที�มภีาวะช้ว่ยหายใจหรอ่่ใส่ท่อ่่หายใจยาก เช้น่ แนวทางปฏิบิตั ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)
• ขอ่แนะนำาอ่ยา่งยิ�งใหค้ำณุเก็บทอ่่ส่ำารอ่งที�พรอ้่มใช้ง้านและทอ่่ช้ ั�นในหลาย ๆ ทอ่่ไวท้ี�ขา้งเตยีงขอ่งผ้ป่้วย เก็บทอ่่
ส่ำารอ่งใหอ้่ย้ใ่นส่ภาพที�ส่ะอ่าดและแหง้
• นอ่กจากนี� ขอ่แนะนำาใหเ้ก็บท่อ่ส่ำารอ่งฉุกเฉินไวข้า้งเตยีงในกรณีที�มกีารเปลี�ยนท่อ่หลอ่ดลมคำอ่กะทนัหนั 
เช้น่ เน่�อ่งจากภาวะแทรกซ้อ้่น ร้เจาะคำอ่ตบี หรอ่่ปัญหาในทำานอ่งเดยีวกนั ท่อ่ส่ำารอ่งฉุกเฉินคำวรมขีนาดเล็ก
กวา่ทอ่่ที�ใช้ง้านอ่ย้่หน่�งหรอ่่ส่อ่งขนาด คำวรตรวจส่อ่บคำวามส่มบร้ณแ์ละการทำางานขอ่งทอ่่กอ่่นส่อ่ดกลบัเขา้ไป
ใหม่ หากผลติภณัฑ์ไ์ดร้บัคำวามเส่ยีหาย คำวรเปลี�ยนเป็นผลติภณัฑ์ใ์หม่
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• คำวรตรวจส่อ่บคำวามเส่ยีหายขอ่งบรรจภุณัฑ์ป์ลอ่ดเช้่ �อ่และบรรจภุณัฑ์ช์้ ั�นนอ่กกอ่่นที�จะเปิด หากบรรจภุณัฑ์ ์
ไดร้บัคำวามเส่ยีหายหรอ่่ไดร้บัการเปิดโดยไม่ไดต้ ั�งใจ ไม่คำวรใช้อ้่ปุกรณ์
• ในระหวา่งการใช้เ้คำร ่�อ่งช้ว่ยหายใจและการเปลี�ยนทาขอ่งผ้ป่้วยหรอ่่การจดัทอ่่บอ่่ย ๆ ท่อ่ช้ ั�นในอ่าจหลดุอ่อ่ก
จากทอ่่ช้ ั�นนอ่ก ดงันั�น คำวรตรวจส่อ่บการเช้่�อ่มตอ่่ขอ่งทอ่่ช้ ั�นในเป็นประจำา
• เม่�อ่เปลี�ยนท่อ่ช้ ั�นใน คำวรตรวจส่อ่บใหแ้น่ใจเส่มอ่วา่ส่ายเตมิอ่ากาศึขอ่งถี่งุลมไม่ไดอ้่ย้่ในตำาแหน่งระหวา่งท่อ่
ช้ ั�นในกบัทอ่่ช้ ั�นนอ่ก เน่�อ่งจากอ่าจจะตดิและไดร้บัคำวามเส่ยีหาย
• ส่ภาพการเก็บรกัษาที�ไม่เหมาะส่มอ่าจส่ง่ผลใหผ้ลติภณัฑ์ห์รอ่่บรรจภุณัฑ์ป้์อ่งกนัปราศึจากเช้่ �อ่เส่ยีหายได ้

6.  คำำ�เตุอืน
• หา้มใช้ผ้ลติภณัฑ์นี์�หากบรรจภุณัฑ์ป์ลอ่ดเช้่ �อ่หรอ่่บรรจภุณัฑ์ช์้ ั�นนอ่กไม่ส่มบร้ณ/์เส่ยีหาย เช้น่ ขอ่บเปิด มี
รใ้นบรรจภุณัฑ์ ์ฯลฯ
• หา้มนำากลบัมาใช้ซ้้ำ �า (รวมถี่ง่การฆ่่าเช้ ่ �อ่ซ้ำ �า) เน่�อ่งจากอ่าจส่่งผลต่อ่วสั่ดุและการทำางานขอ่งผลติภณัฑ์ ์
ผลติภณัฑ์นี์�ใช้ไ้ดเ้พยีงคำร ั�งเดยีวเทา่นั�น
• หา้มดดัแปลงผลติภณัฑ์ ์Tracoe Tracoe จะไม่รบัผดิช้อ่บตอ่่ผลติภณัฑ์ท์ี�ไดร้บัการดดัแปลง
• หา้มหมุนหวัตอ่่ 15 มม. เน่�อ่งจากอ่าจทำาใหท้่อ่ช้ ั�นในภายในท่อ่ช้ ั�นนอ่กหมุนไปดว้ย ซ้่�งอ่าจนำาไปส่้ก่ารหยดุ
ช้ะงกัในการจา่ยอ่ากาศึหรอ่่ทอ่่หลอ่ดลมคำอ่เล่�อ่นหลดุ ใช้ว้งแหวนล็อ่กเพ่�อ่คำลายทอ่่ช้ ั�นในและล็อ่กใหม่
• หา้มใช้ท้อ่่ช้ ั�นในแบบมรีเ้ปิดเพ่�อ่การช้ว่ยหายใจโดยเด็ดขาด
• ตรวจส่อ่บเป็นประจำาวา่การเช้่�อ่มตอ่่ทกุจดุแน่นหนาเพ่�อ่ป้อ่งกนัไม่ใหท้่อ่หลดุอ่อ่กจากอ่ปุกรณภ์ายนอ่กโดย
ไม่ไดต้ ั�งใจ และตรวจส่อ่บใหแ้น่ใจวา่การช้ว่ยหายใจมปีระส่ทิธิภิาพ
• เก็บหวัตอ่่ 15 มม. ใหส้่ะอ่าดและแหง้
• หา้มใช้เ้คำร ่�อ่งมอ่่ที�ไม่ไดร้บัอ่นุญาตเพ่�อ่ปลดการเช้่�อ่มต่อ่อุ่ปกรณภ์ายนอ่กจากหวัต่อ่ 15 มม. เพราะอ่าจ
ทำาใหห้วัตอ่่ 15 มม. เส่ยีรป้ได ้

7. ผู้ลข้�้งเคำย้ง
ส่ำาหรบัผลขา้งเคำยีงทั�วไปขอ่งท่อ่หลอ่ดลมคำอ่, ACV และการปลอ่่ยอ่ากาศึอ่อ่กจากถี่งุลม โปรดศึก่ษาคำำาแนะนำา
ในการใช้ง้านทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus

8. คำำ�อธิบิ่�ยก�รท่ำ�ง�น
ข้อ้คำวัรระวัง้:
• ขอ่แนะนำาอ่ยา่งยิ�งใหค้ำณุเก็บทอ่่ส่ำารอ่งที�พรอ้่มใช้ง้านและทอ่่ช้ ั�นในหลาย ๆ ทอ่่ไวท้ี�ขา้งเตยีงขอ่งผ้ป่้วย เก็บทอ่่
ส่ำารอ่งใหอ้่ย้ใ่นส่ภาพที�ส่ะอ่าดและแหง้
• นอ่กจากนี� ขอ่แนะนำาใหเ้ก็บท่อ่ส่ำารอ่งฉุกเฉินไวข้า้งเตยีงในกรณีที�มกีารเปลี�ยนท่อ่หลอ่ดลมคำอ่กะทนัหนั 
เช้น่ เน่�อ่งจากภาวะแทรกซ้อ้่น ร้เจาะคำอ่ตบี หรอ่่ปัญหาในทำานอ่งเดยีวกนั ท่อ่ส่ำารอ่งฉุกเฉินคำวรมขีนาดเล็ก
กวา่ทอ่่ที�ใช้ง้านอ่ย้ห่น่�งหรอ่่ส่อ่งขนาด
• ตอ้่งปฏิบิตัติามขอ้่คำวรระวงัเพ่�อ่คำวามปลอ่ดภยัในกรณีที�มีภาวะแทรกซ้อ้่นในระหว่างขั�นตอ่นที�อ่ธิบิายไว ้
เพ่�อ่ใหแ้พทยใ์หก้ารช้ว่ยหายใจทนัทผ่ีานอ่ปุกรณเ์ปิดทางเดนิหายใจทางเลอ่่ก (เช้น่ การใส่่ท่อ่ช้ว่ยหายใจผ่าน
กลอ่่งเส่ยีง หนา้กากคำรอ่บกลอ่่งเส่ยีง ฯลฯ) โดยคำวรปฏิบิตัติามแนวทางและมาตรฐานที�เกี�ยวขอ้่งส่ำาหรบัผ้ป่้วย
ที�มภีาวะช้ว่ยหายใจหรอ่่ใส่ท่อ่่หายใจยาก เช้น่ แนวทางปฏิบิตั ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)

8.1 ก�รเตุรย้มท่่อช้ ้�นใน
อ่ปุกรณนี์�เป็นอ่ปุกรณป์ลอ่ดเช้่ �อ่ที�ส่ามารถี่ใช้ง้านไดใ้นส่ภาพแวดลอ้่มที�ปลอ่ดเช้่ �อ่
ฟัังกช์้นัตอ่่ไปนี�จะตอ้่งไดร้บัการตรวจส่อ่บทนัทกีอ่่นการใช้ง้าน: คำวามส่มบร้ณข์อ่งอ่ปุกรณ ์หากอ่ปุกรณไ์ม่ผ่าน
การตรวจส่อ่บเบ่ �อ่งตน้ ใหท้ำาขั�นตอ่นเดมิกบัอ่ปุกรณอ์่นัใหม่ หา้มทิ �งอ่ปุกรณ ์และปฏิบิตัติามคำำาแนะนำาที�ใหไ้วใ้น
หวัขอ้่ “การส่ง่คำน่และการรอ้่งเรยีน”

1. ตรวจส่อ่บบรรจภุณัฑ์ป์ลอ่ดเช้่ �อ่ใหแ้น่ใจวา่ไม่เส่ยีหาย และมสี่ว่นประกอ่บทั�งหมดอ่ย้ค่ำรบ
2. เปิดบรรจภุณัฑ์แ์ละตรวจหาคำวามเส่ยีหายขอ่งอ่ปุกรณด์ว้ยตาเปลา่กอ่่นที�จะใช้ ้
3. ตรวจส่อ่บวา่ทอ่่ช้ ั�นในไม่มสี่ิ�งอ่ดุก ั�นและวสั่ดไุม่เปราะหรอ่่ฉีกขาด

8.2 ก�รเปล้�ยนท่่อช้ ้�นใน
หากมสี่ารคำดัหลั�งที�มคีำวามหน่ดส่ะส่มอ่ย้ใ่นทอ่่ช้ ั�นในจนไม่ส่ามารถี่ดด้อ่อ่กไดแ้ละขดัขวางการไหลขอ่งอ่ากาศึ ให ้
เปลี�ยนเป็นทอ่่ช้ ั�นในอ่นัใหม่หรอ่่ทอ่่ช้ ั�นในที�ผ่านการทำาคำวามส่ะอ่าดแลว้

1. คำลายทอ่่ช้ ั�นในโดยหมุนวงแหวนล็อ่กทวนเข็มนาฬิกิา แลว้ถี่อ่ดอ่อ่ก 
2. หากท่อ่ไดร้บัคำวามเส่ยีหาย หา้มใช้ง้านท่อ่ช้ ั�นในต่อ่อ่กี หา้มทิ �งท่อ่ช้ ั�นใน และใหป้ฏิบิตัติามคำำาแนะนำาในบท 
“การส่ง่คำน่และการรอ้่งเรยีน”
3. เม่�อ่ส่อ่ดท่อ่ช้ ั�นในกลบัเขา้ไปใหม่แลว้ ใหล็้อ่กเขา้ที�โดยหมุนวงแหวนล็อ่กตามเข็มนาฬิกิาจนกวา่จะคำลกิเขา้
ที� (ดภ้าพที� 1)

ข้อ้คำวัรระวัง้: เม่�ส่อ่ดท่อ่ช้ ั�นใน คำวรตรวจส่อ่บใหแ้น่ใจวา่ส่ายเตมิอ่ากาศึขอ่งถี่งุลมไม่ไดอ้่ย้่ระหวา่งท่อ่ช้ ั�นในกบั
ทอ่่ช้ ั�นนอ่ก เน่�อ่งจากอ่าจจะตดิและไดร้บัคำวามเส่ยีหาย

9. ก�รด้ีแลและท่ำ�คำวั�มสำะอ�ดี
ข้อ้คำวัรระวัง้:
• ไม่คำวรใช้ท้อ่่ช้ ั�นในนานกวา่ 29 วนันับจากวนัที�เปิดบรรจภุณัฑ์ป้์อ่งกนัปราศึจากเช้่ �อ่คำร ั�งแรก
• ระยะเวลาการใช้ง้านส่ง้ส่ดุนี�รวมถี่ง่การใช้ง้านอ่ปุกรณโ์ดยผ้ป่้วยและโดยผ้ท้ี�ไม่ใช้ผ้่ป่้วย (เช้น่ การทำาคำวามส่ะอ่าด)
• ตอ้่งทำาคำวามส่ะอ่าดท่อ่ช้ ั�นนอ่กเพยีงหน่�งทอ่่พรอ้่มกบัทอ่่ช้ ั�นในที�ส่อ่ดคำลอ้่งกนัเทา่นั�น เพ่�อ่ส่ขุอ่นามยัที�ดแีละ
หลกีเลี�ยงคำวามส่บัส่นเม่�อ่ประกอ่บทอ่่กลบัเขา้ไปใหม่ในภายหลงั
• คำวรตรวจส่อ่บคำวามส่มบร้ณแ์ละการทำางานขอ่งผลติภณัฑ์ก์อ่่นส่อ่ดกลบัเขา้ไปใหม่

การทำาคำวามส่ะอ่าดท่อ่ช้ ั�นในมวีตัถี่ปุระส่งคำเ์พ่�อ่ขจดัขอ่งเหลวจากรา่งกายหรอ่่คำราบส่ะเก็ดใด ๆ ที�อ่าจขดัขวาง
การใช้ง้านทางคำลนิิก
หลงัการทำาคำวามส่ะอ่าด โปรดใช้ค้ำวามระมดัระวงัในการจบัทอ่่ช้ ั�นในตรงหวัตอ่่ 15 มม.

คำำาแนะนำาในการทำาคำวามส่ะอ่าดดว้ยตนเอ่งตอ่่ไปนี�ใช้ก้บัทอ่่ช้ ั�นใน Tracoe Twist Plus ทกุรุน่และทกุขนาด
1. ส่ำาหรบัการทำาคำวามส่ะอ่าดทอ่่ช้ ั�นใน ใหล้า้งดว้ยนำ �าด่�มอุ่น่ ๆ (ไม่เกนิ 40 อ่งศึาเซ้ลเซ้ยีส่/104 อ่งศึาฟัาเรนไฮต)์ 
จนกวา่จะเห็นวา่ส่ะอ่าดและปราศึจากคำราบส่ะเก็ด
2. คำวรใส่ใ่จเป็นพเิศึษเพ่�อ่ใหแ้น่ใจวา่ลา้งทอ่่อ่ยา่งทั�วถี่ง่
3. ส่ำาหรบัการกำาจดัเศึษตกคำา้ง ส่ามารถี่ใช้แ้ปรงหรอ่่ไมส้่วอ่บจาก Tracoe ได ้โปรดดท้ี� “ผลติภณัฑ์เ์ส่รมิ”
4. ในอ่กีทางเลอ่่กหน่�ง ส่ามารถี่ใช้ผ้ลติภณัฑ์ท์ำาคำวามส่ะอ่าด Tracoe (ดท้ี� “ผลติภณัฑ์เ์ส่รมิ”) ไดต้ามคำำาแนะนำา
ในการใช้ง้านที�เกี�ยวขอ้่ง
5. หลงัจากทำาคำวามส่ะอ่าดแลว้ ใหล้า้งทอ่่ช้ ั�นในดว้ยนำ �าด่�มหรอ่่นำ �ากลั�น
6. หากทอ่่ช้ ั�นในยงัดไ้ม่ส่ะอ่าดหลงัจากลา้ง ใหป้ฏิบิตัดิงันี�
• ลา้งซ้ำ �าจนกวา่จะดส้่ะอ่าด หรอ่่
• ทำาคำวามส่ะอ่าดซ้ำ �าโดยใช้ผ้ลติภณัฑ์ท์ำาคำวามส่ะอ่าด Tracoe หรอ่่
• กำาจดัทอ่่ช้ ั�นในอ่ยา่งปลอ่ดภยั
7. บรเิวณทั�งหมดขอ่งท่อ่ช้ ั�นในคำวรไดร้บัการตรวจส่อ่บในที�ที�มีแส่งส่ว่างเพียงพอ่ เพ่�อ่ใหแ้น่ใจว่าอุ่ปกรณ์
ปราศึจากส่ารปนเป่�อ่นและคำราบส่ะเก็ด
8. หลงัจากกระบวนการทำาคำวามส่ะอ่าด ใหว้างท่อ่ช้ ั�นในบนผา้ขนหน้แหง้ที�ส่ะอ่าดปราศึจากขยุและผ่�งใหแ้หง้ใน
บรเิวณที�ปลอ่ดส่ารปนเป่�อ่นในอ่ากาศึ
9. หากไม่พบรอ่่งรอ่ยขอ่งนำ �าหลงเหลอ่่อ่ย้ ่จง่จะถี่อ่่วา่ทอ่่ช้ ั�นในแหง้แลว้
10. ส่ดุทา้ย คำวรทำาการตรวจส่อ่บดว้ยตาเปลา่และตรวจส่อ่บการทำางานกอ่่นที�จะส่อ่ดกลบัเขา้ไปใหม่ เพ่�อ่ยน่ยนั
วา่ทอ่่ช้ ั�นในไม่ไดร้บัคำวามเส่ยีหาย (โปรดดท้ี�บท “การเตรยีมทอ่่ช้ ั�นใน” ดว้ย)

ข้อ้คำวัรระวัง้:
• คำวรทำาคำวามส่ะอ่าดท่อ่ช้ ั�นในทนัทีหลงัจากถี่อ่ดอ่อ่กจากร้เจาะคำอ่ เพ่�อ่ป้อ่งกนัไม่ใหเ้กดิการแหง้ขอ่งส่ิ�ง
ส่กปรกและส่ารปนเป่�อ่น
• แพทยต์อ้่งเป็นผ้ก้ำาหนดคำวามถี่ี�ในการทำาคำวามส่ะอ่าดแตต่อ้่งไม่เกนิคำวามถี่ี�ที�อ่นุญาตไว ้
• ภายในระยะเวลาการใช้ง้าน 29 วนั ส่ามารถี่ทำาคำวามส่ะอ่าดทอ่่ช้ ั�นในไดไ้ม่เกนิ 35 รอ่บ มฉิะนั�น คำวามเขา้กนั
ไดท้างช้วีภาพและคำวามเส่ถี่ยีรขอ่งวสั่ดอุ่าจบกพรอ่่งได ้ส่ำาหรบัขอ้่ม้ลเกี�ยวกบัคำวามถี่ี�ในการทำาคำวามส่ะอ่าดทอ่่
ช้ ั�นนอ่ก โปรดศึก่ษาคำำาแนะนำาในการใช้ง้านทอ่่หลอ่ดลมคำอ่ Tracoe Twist Plus

• หา้มทำาคำวามส่ะอ่าดทอ่่ช้ ั�นในโดยใช้ส้่ารหรอ่่ขั�นตอ่นที�ไม่ไดร้ะบไุวใ้นคำำาแนะนำาฉบบันี�โดยเด็ดขาด
• ทอ่่ช้ ั�นในใช้ส้่ำาหรบัผ้ป่้วยรายเดยีว ดงันั�น ตอ้่งส่ง่คำน่ใหผ้้ป่้วยรายเดมิ
• หากไม่ส่ามารถี่ทำาคำวามส่ะอ่าดอ่ปุกรณอ์่ยา่งถี่ก้วธิิอี่าจส่ง่ผลใหท้อ่่เส่ยีหาย แรงตา้นอ่ากาศึเพิ�มข่ �นเน่�อ่งจาก
ส่ิ�งอ่ดุก ั�น หรอ่่รเ้จาะคำอ่ระคำายเคำอ่่ง/อ่กัเส่บ
• ทั�งนี� เน่�อ่งจากทางเดนิหายใจส่ว่นบนไม่มวีนัปราศึจากจลุนิทรยีแ์มแ้ตใ่นผ้ท้ี�มสี่ขุภาพด ีเราจง่ไม่แนะนำาใหใ้ช้ ้
ส่ารฆ่่าเช้ ่ �อ่

10. ก�รเกบ็่รก้ษ�
a) จดัเก็บผลติภณัฑ์ ์Tracoe ไวใ้นบรรจุภณัฑ์เ์ดมิตามเง่�อ่นไขที�แส่ดงบนบรรจุภณัฑ์ ์หา้มทำาใหอุ้่ปกรณม์ี
คำวามรอ้่นส่ง้กวา่ 60 อ่งศึาเซ้ลเซ้ยีส่
b) จดัเก็บทอ่่ช้ ั�นในที�ทำาคำวามส่ะอ่าดแลว้ไวใ้นภาช้นะส่ะอ่าดที�มฝีาปิดภายในที�แหง้ส่ะอ่าด หา่งจากแส่งแดด ส่อ่ด
ทอ่่ช้ ั�นในกลบัเขา้ไปใหม่โดยเรว็ที�ส่ดุ ส่ภาพการเก็บรกัษาที�ไม่เหมาะส่มอ่าจส่ง่ผลใหเ้กดิคำวามเส่ยีหายหรอ่่การ
ปนเป่�อ่นขอ่งทอ่่ หา้มเก็บอ่ปุกรณท์ี�ผ่านการทำาคำวามส่ะอ่าดแลว้นานเกนิ 29 วนันับจากวนัที�ใช้ง้านคำร ั�งแรก

11. บ่รรจุภุัณ้ฑ์ ์
ผลติภณัฑ์นี์�ผ่านการทำาใหป้ลอ่ดเช้่ �อ่ (ดว้ยเอ่ทลินีอ่อ่กไซ้ด)์ ซ้่�งช้ว่ยใหส้่ามารถี่ใช้ง้านภายใตส้่ภาวะปลอ่ดเช้่ �อ่
ได ้ท่อ่ช้ ั�นในส่ำารอ่ง Tracoe Twist Plus ไม่จำาเป็นตอ้่งอ่ย้่ในส่ภาพแวดลอ้่มที�ปลอ่ดเช้่ �อ่ในระหว่างการใช้ง้าน
หรอ่่การทำาคำวามส่ะอ่าดตามปกติ

12. ก�รกำ�จุด้ี
ผลติภณัฑ์ท์ี�ใช้แ้ลว้จะตอ้่งถี่ก้กำาจดัตามกฎระเบยีบแห่งช้าต ิแผนการจดัการขอ่งเส่ยี หรอ่่ขั�นตอ่นทางคำลนิิกที�
คำวบคำมุวสั่ดเุหลอ่่ใช้ท้ี�เป็นอ่นัตรายทางช้วีภาพ เช้น่ การทิ �งโดยตรงในถี่งุหรอ่่ภาช้นะที�ทนการฉีกขาดและทนตอ่่
คำวามช้่ �นและแน่นหนา ซ้่�งจะถี่ก้ส่ง่ไปยงัระบบกำาจดัขยะในทอ้่งถี่ิ�นส่ำาหรบัผลติภณัฑ์ท์างการแพทยท์ี�ปนเป่�อ่น
ส่ำาหรบัคำำาแนะนำาเพิ�มเตมิ โปรดตดิตอ่่เจา้หนา้ที�ส่ขุอ่นามยัขอ่งคำณุในส่ถี่านบรกิารดา้นส่ขุภาพหรอ่่การจดัการ
ขอ่งเส่ยีในทอ้่งถี่ิ�นเพ่�อ่ใช้ใ้นการดแ้ลที�บา้น

13. ก�รสำง่คำนืและก�รรอ้งเรย้น
หากคำณุมเีร ่�อ่งรอ้่งเรยีนเกี�ยวกบัอ่ปุกรณ ์โปรดตดิตอ่่ complaint.se@atosmedical.com
หากมสี่ว่นเกี�ยวขอ้่งในเหตกุารณท์ี�ส่ามารถี่รายงานได ้ใหต้ดิตอ่่หน่วยงานกำากบัดแ้ลที�เหมาะส่มในประเทศึที�ใช้ ้
งานอ่ปุกรณต์ามที�กำาหนดไวใ้นกฎหมายเคำร ่�อ่งมอ่่แพทยข์อ่งทอ้่งถี่ิ�น

14. ข้อ้กำ�หนดีและเงื�อนไข้ท่้�วัไป
การขาย การจดัส่ง่ และการส่ง่คำน่ผลติภณัฑ์ ์Tracoe ทั�งหมดจะตอ้่งเป็นไปตามขอ้่กำาหนดและเง่�อ่นไขทั�วไป (GTC) 
ที�ถี่ก้ตอ้่งโดยเฉพาะ ซ้่�งหาอ่า่นไดจ้าก Tracoe Medical GmbH หรอ่่ทางเว็บไซ้ตข์อ่งเราที� www.tracoe.com

Symbols

Manufacturer; ผ้้ผลิต

Country of manufacture with date of manufacture;  
ประเทศึที่ผลิตพร้อ่มวันที่ผลิต

Use-by date; ใช้้ภายในวันที่ 

Batch Code; รหัส่รุ่นการผลิต

Medical Device; อุ่ปกรณ์ทางการแพทย์

Instructions for use; คำำาแนะนำาส่ำาหรับการใช้้งาน

Caution, consult instructions for use; ข้อ่คำวรระวัง โปรดศึ่กษาคำำาแนะนำา
ส่ำาหรับการใช้้งาน 

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

Single Patient ˗ multiple use; ผ้้ป่วยรายเดียว – ใช้้ได้หลายคำรั้ง

Sterilized using ethylene oxide; ทำาให้ปลอ่ดเช้่้อ่ด้วยเอ่ทิลีนอ่อ่กไซ้ด์

Do not resterilize; ห้ามฆ่่าเช้่้อ่ซ้้ำา

Do not use if package is damaged; ห้ามใช้้หากบรรจุภัณฑ์์เส่ียหาย

Peel here. Peel here; ลอ่กอ่อ่กที่นี่

Keep away from sunlight and keep dry; เก็บให้พ้นแส่งแดดและเก็บให้
แห้ง

Storage temperature limit; ขีดจำากัดอุ่ณหภ้มิในการจัดเก็บ

Single sterile barrier system; ระบบก้ันฆ่่าเช้่้อ่ช้ั้นเดียว

Single sterile barrier system with protective packaging outside; 
ระบบก้ันฆ่่าเช้่้อ่ช้ั้นเด่ียวพร้อ่มบรรจุภัณฑ์์ป้อ่งกันด้านนอ่ก

Not made with phthalates (e.g. DEHP); ไม่ได้ทำาด้วยพทาเลต (เช่้น 
DEHP)

LATEX
Not made with Natural Rubber latex; ไม่ได้ทำาด้วยน้ำายางธิรรมช้าต

 1 Packaging Content; เน้่อ่หาบรรจุภัณฑิ์์
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MR safe; ปลอ่ดภัยส่ำาหรับ MR

FR
Triman symbol and Infotri for France; สั่ญลักษณ์ Triman และ Infotri 
ส่ำาหรับฝร่ังเศึส่

Packaging is recyclable; บรรจุภัณฑ์์ส่ามารถี่รีไซ้เคิำลไดิ้

Recycling guidelines; แนวทางการรีไซ้เคิำลิ้


