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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�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน 
ท่่อชั้ ้�นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus
หมายเหตุุ: โปรดอ่่านคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านอย่่างละเอียีดถี่่�ถ้ว้น คำำ�แนะนำำ�เป็็นส่่วนหน่ึ่�งของผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�
อธิบิายไว้แ้ละต้อ้งพร้อ้มใช้ง้านตลอดเวลา เพื่่�อความปลอดภัยัของตัวัคุุณเองและผู้้ �ป่วยของคุุณ โปรดปฏิบิัตัิิ
ตามข้อ้มููลด้า้นความปลอดภัยัต่อ่ไปนี้้ �

ต้อ้งใช้ท้่อ่ชั้้ �นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus ร่ว่มกับัท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ที่่�สอดคล้อ้งกันัเท่า่นั้้�น 
โปรดอ่า่นคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านที่่�เกี่่�ยวข้อ้งอย่า่งละเอียีดถี่่�ถ้ว้น คำำ�แนะนำำ�เป็็นส่ว่นหน่ึ่�งของผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�อธิบิาย
ไว้แ้ละต้อ้งพร้อ้มใช้ง้านตลอดเวลา

1.	การใช้ง้านตามวั ัตถุปุระสงค์แ์ละข้อ้บ่่งชี้้ �ในการใช้ง้าน
ท่่อชั้้ �นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อใช้ร้่ว่มกับัท่่อหลอดลมคอ Tracoe Twist Plus เท่่านั้้�น 
โดยสามารถใช้ง้านได้น้านสููงสุดุ 29 วันั

ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �มีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อใช้ร้่ว่มกับัท่อ่ชั้้ �นนอก Tracoe Twist Plus ที่่�มีขีนาดสอดคล้อ้งกันัเท่า่นั้้�น สำำ�หรับั
วิธิีกีารใช้ง้าน โปรดศึกึษาคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านสำำ�หรับัท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus
สำำ�หรับัข้อ้มููลเกี่่�ยวกับัประโยชน์ท์างคลินิิิก กลุ่่�มประชากรผู้้ �ป่วย การใช้ง้านทางคลินิิิก ผู้้ �ใช้ท้ี่่�มุ่่�งหมายไว้ ้และข้อ้
บ่ง่ชี้้  �ในการใช้ง้าน โปรดดููคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

การใช้ส้ำำ�หรัับ ผู้้ �ป่วยรายเดียีวและอายุการใช้ง้าน: ท่อ่ชั้้ �นใน Tracoe Twist Plus ใช้ส้ำำ�หรับัผู้้ �ป่วยรายเดียีวและมีอีายุุ
การใช้ง้าน 29 วันั อุปุกรณ์น์ี้้ �สามารถทำำ�ความสะอาดและสอดกลับัเข้า้ไปใหม่่ในผู้้ �ป่วยรายเดิมิได้ใ้นช่ว่งเวลาดังักล่า่ว 

ไม่่ควรใช้อุ้ปุกรณ์น์านกว่า่ 29 วันันัับจากวันัที่่�เปิิดบรรจุภุัณัฑ์ป้์้องกันัปราศจากเชื้้ �อครั้้ �งแรก ระยะเวลาการใช้ง้าน
สููงสุดุนี้้ �รวมถึึงการใช้ง้านอุปุกรณ์โ์ดยผู้้ �ป่วยและโดยผู้้ �ที่่�ไม่่ใช่ผู้่้ �ป่วย (เช่น่ การทำำ�ความสะอาด)

ข้อ้ควรระวังั:
การใช้ท้่อ่ชั้้ �นในนานกว่า่ 29 วันัอาจส่ง่ผลให้เ้กิดิปััญหาด้า้นความปลอดภัยัของวัสัดุแุละความเข้า้กันัได้ท้างชีวีภาพ

2.	คำำ�อธิบิายทั่่ �วไป
ท่อ่ชั้้ �นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus ผลิติจากพอลิโิพรไพลีนี
หัวัต่อ่ 15 มม. มาตรฐานจะยึึดเข้า้กับัส่ว่นต้น้ของท่อ่ชั้้ �นในอย่า่งถาวร

รุ่่� นที่่�ไม่่มีรีููเปิิดมีวีงแหวนล็็อกสีขีาวและวางจำำ�หน่่ายเป็็นแพ็็ค ๆ ละ 3 (REF 521), 10 (REF 521-X) หรืือ 30 
(REF 521-XXX) ชุดุ

รุ่่� นที่่�มีรีููเปิิดมีวีงแหวนล็็อกสีนี้ำำ ��เงินิและวางจำำ�หน่่ายเป็็นแพ็็ค ๆ ละ 3 (REF 523) หรืือ 10 (REF 523-X) ชุดุ

ท่อ่ชั้้ �นในมีคีวามทึึบรังัสีเีน่ื่�องจากข้อ้กำำ�หนดเฉพาะของวัสัดุแุละจัดัอยู่่�ในประเภท “ปลอดภัยัสำำ�หรับั MR”

ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ:
•	 ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�สามารถใช้ร้่ว่มกับัท่อ่หลอดลมคอ Twist Plus มีรีายชื่่�ออยู่่�ในหัวัข้อ้ “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ” ของคำำ�
แนะนำำ�ในการใช้ง้านท่อ่หลอดลมคอที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

3.	ข้อ้มููลความปลอดภัยัสำำ�หรัับ  MRI

ท่อ่ชั้้ �นใน Tracoe ทั้้�งหมดจัดัอยู่่�ในประเภท “ปลอดภัยัสำำ�หรับั MR”

ข้อ้ควรระวังั: ก่อ่นใช้ท้่อ่ชั้้ �นใน TTracoe Twist Plus ในการตรวจ MRI ให้ต้รวจสอบความสามารถด้า้น MR 
ของท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus ที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

4.	 ข้อ้ห้า้มใช้้
สำำ�หรับัวิธิีกีารใช้ง้าน โปรดศึกึษาคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านสำำ�หรับัท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus

5.	ข้อ้ควรระวังัทั่่ �วไป
•	 เมื่่�อใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ร์่ว่มกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์อ์ื่่�น ๆ ให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน ติดิต่อ่ผู้ �ผลิติหาก
มีคีำำ�ถามใด ๆ หรืือหากต้อ้งการความช่ว่ยเหลืือ
•	 ต้อ้งปฏิบิัตัิติามข้อ้ควรระวังัเพื่่�อความปลอดภัยัในกรณีีที่่�มีีภาวะแทรกซ้อ้นในระหว่่างขั้้�นตอนที่่�อธิบิายไว้ ้
เพื่่�อให้แ้พทย์ใ์ห้ก้ารช่ว่ยหายใจทันัทีผ่ี่านอุปุกรณ์เ์ปิิดทางเดินิหายใจทางเลืือก (เช่น่ การใส่่ท่่อช่ว่ยหายใจผ่่าน
กล่อ่งเสียีง หน้า้กากครอบกล่อ่งเสียีง ฯลฯ) โดยควรปฏิบิัตัิติามแนวทางและมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้อ้งสำำ�หรับัผู้้ �ป่วย
ที่่�มีภีาวะช่ว่ยหายใจหรืือ ใส่ท่่อ่หายใจยาก เช่น่ แนวทางปฏิบิัตัิ ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)
•	 ขอแนะนำำ�อย่า่งยิ่่�งให้คุ้ณุเก็็บท่อ่สำำ�รองที่่�พร้อ้มใช้ง้านและท่อ่ชั้้ �นในหลาย ๆ ท่อ่ไว้ท้ี่่�ข้า้งเตียีงของผู้้ �ป่วย เก็็บท่อ่
สำำ�รองให้อ้ยู่่�ในสภาพที่่�สะอาดและแห้ง้
•	 นอกจากนี้้ � ขอแนะนำำ�ให้เ้ก็็บท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินไว้ข้้า้งเตียีงในกรณีีที่่�มีกีารเปลี่่�ยนท่่อหลอดลมคอกะทันัหันั 
เช่น่ เน่ื่�องจากภาวะแทรกซ้อ้น รููเจาะคอตีบี หรืือปัญหาในทำำ�นองเดียีวกันั ท่่อสำำ�รองฉุุกเฉิินควรมีขีนาดเล็็ก
กว่า่ท่อ่ที่่�ใช้ง้านอยู่่�หน่ึ่�งหรืือสอ งขนาด ควรตรวจสอบความสมบููรณ์แ์ละการทำำ�งานของท่อ่ก่อ่นสอดกลับัเข้า้ไป
ใหม่่ หากผลิติภัณัฑ์ไ์ด้ร้ับัความเสียีหาย ควรเปลี่่�ยนเป็็นผลิติภัณัฑ์ใ์หม่่
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•	 ควรตรวจสอบความเสียีหายของบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อและบรรจุภุัณัฑ์ช์ั้้ �นนอกก่อ่นที่่�จะเปิิด หากบรรจุภุัณัฑ์ ์
ได้ร้ับัความเสียีหายหรืือ ได้ร้ับัการเปิิดโดยไม่่ได้ต้ั้้ �งใจ ไม่่ควรใช้อุ้ปุกรณ์์
•	 ในระหว่า่งการใช้เ้ครื่ ่�องช่ว่ยหายใจและการเปลี่่�ยนทาของผู้้ �ป่วยหรืือ การจัดัท่อ่บ่อ่ย ๆ ท่่อชั้้ �นในอาจหลุดุออก
จากท่อ่ชั้้ �นนอก ดังันั้้�น ควรตรวจสอบการเชื่่�อมต่อ่ของท่อ่ชั้้ �นในเป็็นประจำำ�
•	 เมื่่�อเปลี่่�ยนท่่อชั้้ �นใน ควรตรวจสอบให้แ้น่่ใจเสมอว่า่สายเติมิอากาศของถุงุลมไม่่ได้อ้ยู่่�ในตำำ�แหน่่งระหว่า่งท่่อ
ชั้้ �นในกับัท่อ่ชั้้ �นนอก เน่ื่�องจากอาจจะติดิและได้ร้ับัความเสียีหาย
•	 สภาพการเก็็บรักัษาที่่�ไม่่เหมาะสมอาจส่ง่ผลให้ผ้ลิติภัณัฑ์ห์รืือ บรรจุภุัณัฑ์ป้์้องกันัปราศจากเชื้้ �อเสียีหายได้ ้

6.	 คำำ�เตือืน
•	 ห้า้มใช้ผ้ลิติภัณัฑ์น์ี้้ �หากบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อหรืือ บรรจุภุัณัฑ์ช์ั้้ �นนอกไม่่สมบููรณ์/์เสียีหาย เช่น่ ขอบเปิิด มีี
รููในบรรจุภุัณัฑ์ ์ฯลฯ
•	 ห้า้มนำำ�กลับัมาใช้ซ้้ำำ �� (รวมถึึงการฆ่่าเชื้้  �อซ้ำำ ��) เน่ื่�องจากอาจส่่งผลต่่อวัสัดุุและการทำำ�งานของผลิติภัณัฑ์ ์
ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �ใช้ไ้ด้เ้พียีงครั้้ �งเดียีวเท่า่นั้้�น
•	 ห้า้มดัดัแปลงผลิติภัณัฑ์ ์Tracoe Tracoe จะไม่่รับัผิดิชอบต่อ่ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ได้ร้ับัการดัดัแปลง
•	 ห้า้มหมุุนหัวัต่อ่ 15 มม. เน่ื่�องจากอาจทำำ�ให้ท้่่อชั้้ �นในภายในท่่อชั้้ �นนอกหมุุนไปด้ว้ย ซึ่่�งอาจนำำ�ไปสู่่�การหยุดุ
ชะงักัในการจ่า่ยอากาศหรืือท่อ่หลอดลมคอเลื่่�อนหลุดุ ใช้ว้งแหวนล็็อกเพื่่�อคลายท่อ่ชั้้ �นในและล็็อกใหม่่
•	 ห้า้มใช้ท้่อ่ชั้้ �นในแบบมีรีููเปิิดเพื่่�อการช่ว่ยหายใจโดยเด็็ดขาด
•	 ตรวจสอบเป็็นประจำำ�ว่า่การเชื่่�อมต่อ่ทุกุจุดุแน่่นหนาเพื่่�อป้องกันัไม่่ให้ท้่่อหลุดุออกจากอุปุกรณ์ภ์ายนอกโดย
ไม่่ได้ต้ั้้ �งใจ และตรวจสอบให้แ้น่่ใจว่า่การช่ว่ยหายใจมีปีระสิทิธิภิาพ
•	 เก็็บหัวัต่อ่ 15 มม. ให้ส้ะอาดและแห้ง้
•	 ห้า้มใช้เ้ครื่ ่�องมืือที่่�ไม่่ได้ร้ับัอนุญาตเพื่่�อปลดการเชื่่�อมต่่ออุุปกรณ์ภ์ายนอกจากหัวัต่่อ 15 มม. เพราะอาจ
ทำำ�ให้ห้ัวัต่อ่ 15 มม. เสียีรููปได้ ้

7.	ผลข้า้งเคีียง
สำำ�หรับัผลข้า้งเคียีงทั่่�วไปของท่่อหลอดลมคอ, ACV และการปล่อ่ยอากาศออกจากถุงุลม โปรดศึกึษาคำำ�แนะนำำ�
ในการใช้ง้านท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus

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

8.1	 การเตรีียมท่่อชั้ ้�นใน
อุปุกรณ์น์ี้้ �เป็็นอุปุกรณ์ป์ลอดเชื้้ �อที่่�สามารถใช้ง้านได้ใ้นสภาพแวดล้อ้มที่่�ปลอดเชื้้ �อ
ฟัังก์ช์ันัต่อ่ไปนี้้ �จะต้อ้งได้ร้ับัการตรวจสอบทันัทีกี่อ่นการใช้ง้าน: ความสมบููรณ์ข์องอุปุกรณ์ ์หากอุปุกรณ์ไ์ม่่ผ่่าน
การตรวจสอบเบื้้ �องต้น้ ให้ท้ำำ�ขั้้�นตอนเดิมิกับัอุปุกรณ์อ์ันัใหม่่ ห้า้มทิ้้ �งอุปุกรณ์ ์และปฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ที่่�ให้ไ้ว้ใ้น
หัวัข้อ้ “การส่ง่คืืนและการร้อ้งเรียีน”

1. ตรวจสอบบรรจุภุัณัฑ์ป์ลอดเชื้้ �อให้แ้น่่ใจว่า่ไม่่เสียีหาย และมีสี่ว่นประกอบทั้้�งหมดอยู่่�ครบ
2. เปิิดบรรจุภุัณัฑ์แ์ละตรวจหาความเสียีหายของอุปุกรณ์ด์้ว้ยตาเปล่า่ก่อ่นที่่�จะใช้ ้
3. ตรวจสอบว่า่ท่อ่ชั้้ �นในไม่่มีสีิ่่�งอุดุกั้้ �นและวัสัดุไุม่่เปราะหรืือฉี กขาด

8.2	 การเปลี่่�ยนท่่อชั้ ้�นใน
หากมีสีารคัดัหลั่่�งที่่�มีคีวามหนืืดสะสมอยู่่�ในท่อ่ชั้้ �นในจนไม่่สามารถดููดออกได้แ้ละขัดัขวางการไหลของอากาศ ให้ ้
เปลี่่�ยนเป็็นท่อ่ชั้้ �นในอันัใหม่่หรืือท่ อ่ชั้้ �นในที่่�ผ่่านการทำำ�ความสะอาดแล้ว้

1. คลายท่อ่ชั้้ �นในโดยหมุุนวงแหวนล็็อกทวนเข็็มนาฬิกิา แล้ว้ถอดออก 
2. หากท่่อได้ร้ับัความเสียีหาย ห้า้มใช้ง้านท่่อชั้้ �นในต่่ออีกี ห้า้มทิ้้ �งท่่อชั้้ �นใน และให้ป้ฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ในบท 
“การส่ง่คืืนและการร้อ้งเรียีน”
3. เมื่่�อสอดท่่อชั้้ �นในกลับัเข้า้ไปใหม่่แล้ว้ ให้ล็้็อกเข้า้ที่่�โดยหมุุนวงแหวนล็็อกตามเข็็มนาฬิกิาจนกว่า่จะคลิกิเข้า้
ที่่� (ดููภาพที่่� 1)

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

9.	การดููแลและทำำ�ความสะอาด
ข้อ้ควรระวังั:
•	 ไม่่ควรใช้ท้่อ่ชั้้ �นในนานกว่า่ 29 วันันัับจากวันัที่่�เปิิดบรรจุภุัณัฑ์ป้์้องกันัปราศจากเชื้้ �อครั้้ �งแรก
•	 ระยะเวลาการใช้ง้านสููงสุดุนี้้ �รวมถึึงการใช้ง้านอุปุกรณ์โ์ดยผู้้ �ป่วยและโดยผู้้ �ที่่�ไม่่ใช่ผู้่้ �ป่วย (เช่น่ การทำำ�ความสะอาด)
•	 ต้อ้งทำำ�ความสะอาดท่่อชั้้ �นนอกเพียีงหน่ึ่�งท่อ่พร้อ้มกับัท่อ่ชั้้ �นในที่่�สอดคล้อ้งกันัเท่า่นั้้�น เพื่่�อสุขุอนามัยัที่่�ดีแีละ
หลีกีเลี่่�ยงความสับัสนเมื่่�อประกอบท่อ่กลับัเข้า้ไปใหม่่ในภายหลังั
•	 ควรตรวจสอบความสมบููรณ์แ์ละการทำำ�งานของผลิติภัณัฑ์ก์่อ่นสอดกลับัเข้า้ไปใหม่่

การทำำ�ความสะอาดท่่อชั้้ �นในมีวีัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อขจัดัของเหลวจากร่า่งกายหรืือค ราบสะเก็็ดใด ๆ ที่่�อาจขัดัขวาง
การใช้ง้านทางคลินิิิก
หลังัการทำำ�ความสะอาด โปรดใช้ค้วามระมัดัระวังัในการจับัท่อ่ชั้้ �นในตรงหัวัต่อ่ 15 มม.

คำำ�แนะนำำ�ในการทำำ�ความสะอาดด้ว้ยตนเองต่อ่ไปนี้้ �ใช้ก้ับัท่อ่ชั้้ �นใน Tracoe Twist Plus ทุกุรุ่่� นและทุกุขนาด
1. สำำ�หรับัการทำำ�ความสะอาดท่อ่ชั้้ �นใน ให้ล้้า้งด้ว้ยน้ำำ ��ดื่่�มอุ่่�น ๆ (ไม่่เกินิ 40 องศาเซลเซียีส/104 องศาฟาเรนไฮต์)์ 
จนกว่า่จะเห็็นว่า่สะอาดและปราศจากคราบสะเก็็ด
2. ควรใส่ใ่จเป็็นพิเิศษเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่ล้า้งท่อ่อย่า่งทั่่�วถึึง
3. สำำ�หรับัการกำำ�จัดัเศษตกค้า้ง สามารถใช้แ้ปรงหรืือ ไม้ส้วอบจาก Tracoe ได้ ้โปรดดููที่่� “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”
4. ในอีกีทางเลืือกหน่ึ่�ง สามารถใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาด Tracoe (ดููที่่� “ผลิติภัณัฑ์เ์สริมิ”) ได้ต้ามคำำ�แนะนำำ�
ในการใช้ง้านที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง
5. หลังัจากทำำ�ความสะอาดแล้ว้ ให้ล้้า้งท่อ่ชั้้ �นในด้ว้ยน้ำำ ��ดื่่�มหรืือน้ำ ำ ��กลั่่�น
6. หากท่อ่ชั้้ �นในยังัดููไม่่สะอาดหลังัจากล้า้ง ให้ป้ฏิบิัตัิดิังันี้้ �
•	 ล้า้งซ้ำำ ��จนกว่า่จะดููสะอาด หรืือ
•	 ทำำ�ความสะอาดซ้ำำ ��โดยใช้ผ้ลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาด Tracoe หรืือ
•	 กำำ�จัดัท่อ่ชั้้ �นในอย่า่งปลอดภัยั
7. บริเิวณทั้้�งหมดของท่่อชั้้ �นในควรได้ร้ับัการตรวจสอบในที่่�ที่่�มีีแสงสว่่างเพีียงพอ เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าอุุปกรณ์์
ปราศจากสารปนเปื้้ �อนและคราบสะเก็็ด
8. หลังัจากกระบวนการทำำ�ความสะอาด ให้ว้างท่่อชั้้ �นในบนผ้า้ขนหนููแห้ง้ที่่�สะอาดปราศจากขุยุและผึ่่�งให้แ้ห้ง้ใน
บริเิวณที่่�ปลอดสารปนเปื้้ �อนในอากาศ
9. หากไม่่พบร่อ่งรอยของน้ำำ ��หลงเหลืืออยู่่� จึึงจะถืือว่า่ท่อ่ชั้้ �นในแห้ง้แล้ว้
10. สุดุท้า้ย ควรทำำ�การตรวจสอบด้ว้ยตาเปล่า่และตรวจสอบการทำำ�งานก่อ่นที่่�จะสอดกลับัเข้า้ไปใหม่่ เพื่่�อยืืนยันั
ว่า่ท่อ่ชั้้ �นในไม่่ได้ร้ับัความเสียีหาย (โปรดดููที่่�บท “การเตรียีมท่อ่ชั้้ �นใน” ด้ว้ย)

ข้อ้ควรระวังั:
•	 ควรทำำ�ความสะอาดท่่อชั้้ �นในทันัทีีหลังัจากถอดออกจากรููเจาะคอ เพื่่�อป้องกันัไม่่ให้เ้กิดิการแห้ง้ของสิ่่�ง
สกปรกและสารปนเปื้้ �อน
•	 แพทย์ต์้อ้งเป็็นผู้้ �กำำ�หนดความถี่่�ในการทำำ�ความสะอาดแต่ต่้อ้งไม่่เกินิความถี่่�ที่่�อนุญาตไว้ ้
•	 ภายในระยะเวลาการใช้ง้าน 29 วันั สามารถทำำ�ความสะอาดท่อ่ชั้้ �นในได้ไ้ม่่เกินิ 35 รอบ มิฉิะนั้้�น ความเข้า้กันั
ได้ท้างชีวีภาพและความเสถียีรของวัสัดุอุาจบกพร่อ่งได้ ้สำำ�หรับัข้อ้มููลเกี่่�ยวกับัความถี่่�ในการทำำ�ความสะอาดท่อ่
ชั้้ �นนอก โปรดศึกึษาคำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านท่อ่หลอดลมคอ Tracoe Twist Plus

•	 ห้า้มทำำ�ความสะอาดท่อ่ชั้้ �นในโดยใช้ส้ารหรืือขั้้ �นตอนที่่�ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ใ้นคำำ�แนะนำำ�ฉบับันี้้ �โดยเด็็ดขาด
•	 ท่อ่ชั้้ �นในใช้ส้ำำ�หรับัผู้้ �ป่วยรายเดียีว ดังันั้้�น ต้อ้งส่ง่คืืนให้ผู้้้ �ป่วยรายเดิมิ
•	 หากไม่่สามารถทำำ�ความสะอาดอุปุกรณ์อ์ย่า่งถููกวิธิีอีาจส่ง่ผลให้ท้่อ่เสียีหาย แรงต้า้นอากาศเพิ่่�มขึ้้ �นเน่ื่�องจาก
สิ่่�งอุดุกั้้ �น หรืือรููเจาะคอระคายเคืือง/อักัเสบ
•	 ทั้้�งนี้้ � เน่ื่�องจากทางเดินิหายใจส่ว่นบนไม่่มีวีันัปราศจากจุลุินิทรียี์แ์ม้แ้ต่ใ่นผู้้ �ที่่�มีสีุขุภาพดี ีเราจึึงไม่่แนะนำำ�ให้ใ้ช้ ้
สารฆ่่าเชื้้  �อ

10.	 การเก็บ็รัั กษา
a)	 จัดัเก็็บผลิติภัณัฑ์ ์Tracoe ไว้ใ้นบรรจุุภัณัฑ์เ์ดิมิตามเงื่่�อนไขที่่�แสดงบนบรรจุุภัณัฑ์ ์ห้า้มทำำ�ให้อุุ้ปกรณ์ม์ีี
ความร้อ้นสููงกว่า่ 60 องศาเซลเซียีส
b) จัดัเก็็บท่อ่ชั้้ �นในที่่�ทำำ�ความสะอาดแล้ว้ไว้ใ้นภาชนะสะอาดที่่�มีฝีาปิิดภายในที่่�แห้ง้สะอาด ห่า่งจากแสงแดด สอด
ท่อ่ชั้้ �นในกลับัเข้า้ไปใหม่่โดยเร็ว็ที่่�สุดุ สภาพการเก็็บรักัษาที่่�ไม่่เหมาะสมอาจส่ง่ผลให้เ้กิดิความเสียีหายหรืือ การ
ปนเปื้้ �อนของท่อ่ ห้า้มเก็็บอุปุกรณ์ท์ี่่�ผ่่านการทำำ�ความสะอาดแล้ว้นานเกินิ 29 วันันัับจากวันัที่่�ใช้ง้านครั้้ �งแรก

11.	 บรรจุภุัณัฑ์ ์
ผลิติภัณัฑ์น์ี้้ �ผ่่านการทำำ�ให้ป้ลอดเชื้้ �อ (ด้ว้ยเอทิลิีนีออกไซด์)์ ซึ่่�งช่ว่ยให้ส้ามารถใช้ง้านภายใต้ส้ภาวะปลอดเชื้้ �อ
ได้ ้ท่่อชั้้ �นในสำำ�รอง Tracoe Twist Plus ไม่่จำำ�เป็็นต้อ้งอยู่่�ในสภาพแวดล้อ้มที่่�ปลอดเชื้้ �อในระหว่่างการใช้ง้าน
หรืือ การทำำ�ความสะอาดตามปกติิ

12.	 การกำำ�จััด
ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ใช้แ้ล้ว้จะต้อ้งถููกกำำ�จัดัตามกฎระเบียีบแห่่งชาติ ิแผนการจัดัการของเสียี หรืือขั้้�นตอนทางคลินิิิกที่่�
ควบคุมุวัสัดุเุหลืือใช้ท้ี่่�เป็็นอันัตรายทางชีวีภาพ เช่น่ การทิ้้ �งโดยตรงในถุงุหรืือ ภาชนะที่่�ทนการฉีีกขาดและทนต่อ่
ความชื้้ �นและแน่่นหนา ซึ่่�งจะถููกส่ง่ไปยังัระบบกำำ�จัดัขยะในท้อ้งถิ่่�นสำำ�หรับัผลิติภัณัฑ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�ปนเปื้้ �อน
สำำ�หรับัคำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติมิ โปรดติดิต่อ่เจ้า้หน้า้ที่่�สุขุอนามัยัของคุณุในสถานบริกิารด้า้นสุขุภาพหรืือการจัดัการ
ของเสียีในท้อ้งถิ่่�นเพื่่�อใช้ใ้นการดููแลที่่�บ้า้น

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

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

Symbols

Manufacturer; ผู้ผลิต

Country of manufacture with date of manufacture;  
ประเทศที่ผลิตพร้อมวันที่ผลิต

Use-by date; ใช้ภายในวันที่ 

Batch Code; รหัสรุ่นการผลิต

Medical Device; อุปกรณ์ทางการแพทย์

Instructions for use; คำ�แนะนำ�สำ�หรับการใช้งาน

Caution, consult instructions for use; ข้อควรระวัง โปรดศึกษาคำ�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

Sterilized using ethylene oxide; ทำ�ให้ปลอดเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์

Do not resterilize; ห้ามฆ่าเชื้อซ้ำ�

Do not use if package is damaged; ห้ามใช้หากบรรจุภัณฑ์เสียหาย

Peel here. Peel here; ลอกออกที่นี่

Keep away from sunlight and keep dry; เก็บให้พ้นแสงแดดและเก็บให้
แห้ง

Storage temperature limit; ขีดจำ�กัดอุณหภูมิในการจัดเก็บ

Single sterile barrier system; ระบบก้ันฆ่าเชือ้ชนเดียว

Single sterile barrier system with protective packaging outside; 
ระบบก้ันฆ่าเชือ้ชนเด่ียวพร้อมบรรจุภัณฑ์ป้องกันด้านนอก

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

LATEX
Not made with Natural Rubber latex; ไม่ได้ทำ�ด้วยน้ำ�ยางธรรมชาต

 1 Packaging Content; เน้ือหาบรรจุภัณฑิ์
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MR safe; ปลอดภัยสำ�หรับ MR

FR
Triman symbol and Infotri for France; สัญลักษณ์ Triman และ Infotri 
สำ�หรับฝร่ังเศส

Packaging is recyclable; บรรจุภัณฑ์สามารถรีไซเคิลไดิ้

Recycling guidelines; แนวทางการรีไซเคิลิ้


