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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/ ทอ่
2 HVLP cuff/ ถุงุลม HVLP
2a inflation line/ สายเตมิอากาศ

2b pilot balloon with check valve/ 
บอลลนูนำารอ่งพรอ้มเช็ค็วาลว์

3 standard 15 mm connector/  
หัวัตอ่ 15 มม. มาตรฐาน

4 locking ring/ วงแหัวนล็อก
5 neck flange/ หันา้แปลนคอ
6 obturator/ ตวันำา
7 suction channel/ ช็อ่งดูดูู

7a female Luer connector/  
หัวัตอ่ลเูออรต์วัเมยี

7b suction line/ สายดูดูู

9 fenestrated inner cannula/  
ทอ่ช็ ั�นในแบบมรีเูปิดู

9a non-fenestrated inner cannula/  
ทอ่ช็ ั�นในแบบไม่มรีเูปิดู

10 occlusion cap/ ฝาอดุู
11 adaptors/ ข้อ้ตอ่
12 neck strap/ สายคลอ้งคอ
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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

คำำาแนะนำาในการใช้ง้าน 
ที่่อุหลอุดลมคำอุ Tracoe Twist Plus

การใช้ ้Above Cuff Vocalisation (ACV) ไดร้บัการรบัรอุง CE เที่่านั�น

หมายเหตุ:ุ โปรดูอา่นคำาแนะนำาในการใช็ง้านอยา่งละเอยีดูถุี�ถุว้น คำาแนะนำาเป็นสว่นหัน่�งข้องผลติภณัฑ์ท์ี�อธิบิายไวแ้ละ
ตอ้งพรอ้มใช็ง้านตลอดูเวลา เพ่�อความปลอดูภยัข้องผูป่้วยและตวัคณุเอง โปรดูปฏิบิตัติามข้อ้มูลดูา้นความปลอดูภยัตอ่ไปนี�

ภาพประกอบที�ข้อ้ความอา้งถุง่สามารถุพบไดูใ้นหันา้ภาพประกอบที�ตอนตน้ข้องคำาแนะนำาฉบบันี� ตวัเลข้ระบุ
ส่วนประกอบข้องผลติภณัฑ์แ์ละอา้งองิภาพประกอบที�เกี�ยวข้อ้งข้องผลติภณัฑ์ ์สญัลกัษณแ์ละไอคอนที�ใช็ก้บั
ผลติภณัฑ์จ์ะอธิบิายในสว่น "คำาอธิบิายทั�วไป" และ "คำาอธิบิายการทำางาน"

1. การใช้ง้านตุามวัตัุถุปุระส่งคำแ์ละข้อุ้บ่งช้่ �ในการใช้ง้าน
ท่อหัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus มวีตัถุปุระสงคเ์พ่�อช็ว่ยในการเข้า้ถุง่หัลอดูลมสำาหัรบัการจดัูการทางเดูนิ
หัายใจ โดูยสามารถุใช็ง้านไดูน้านสงูสดุู 29 วนั

ประโยช้นท์ี่างคำลนิิก: ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus ช็ว่ยใหัส้ามารถุเข้า้ถุง่ทางเดูนิหัายใจสว่นลา่งผ่าน
ทางหัลอดูลม สำาหัรบัรุน่ที�มถีุงุลม เม่�อพองตวัแลว้จะสามารถุใช็ปิ้ดูผน่กทางเดูนิหัายใจ (เช็น่ สำาหัรบัการหัายใจ
โดูยใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจ)
ทอ่ Tracoe Twist Plus เป็นทอ่แบบช็อ่งลเูมนคู ่สามารถุนำาทอ่ช็ ั�นในออกหัรอ่เปลี�ยนใหัม่ เช็น่ เพ่�อลา้งสารคดัูหัลั�งหัรอ่
สิ�งอดุูก ั�นออกในข้ณะที�ทอ่ช็ ั�นนอกยงัคงอยูท่ี�เดูมิ ดูงันั�น จง่สามารถุทำาใหัท้างเดูนิหัายใจโลง่ไดูโ้ดูยการเปลี�ยนทอ่ช็ ั�นใน
ทอ่พรอ้มช็อ่งดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีงช็ว่ยใหัส้ามารถุข้จดัูสารคดัูหัลั�งที�เหัลอ่อยูเ่หัน่อถุงุลมที�พองตวั
รุน่ที�มรีเูปิดูจะช็ว่ยใหัม้กีารไหัลข้องอากาศอยา่งไดูส้ดัูสว่นไปยงัทางเดูนิหัายใจสว่นบน หัากการรกัษาไม่ไดูก้ำาหันดูหัรอ่ไม่
อนุญาตใหั ้(เช็น่ การใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจ) ใช็ท้อ่หัลอดูลมคอแบบมรีเูปิดู สามารถุปิดูรไูดูโ้ดูยใสท่อ่ช็ ั�นในแบบไม่มรีเูปิดู
หัวัต่อ 15 มม. เป็นส่วนประกอบมาตรฐานซึ่่�งสามารถุเช็่�อมต่อกบัอุปกรณจ์ดัูการทางเดูินหัายใจอ่�น  
ๆ (เช็น่ เคร ่�องช็ว่ยหัายใจ เคร ่�องกระตุน้การไอ เคร ่�องพ่นละอองยา ฯลฯ) ไดู ้

หัากเทยีบกบัการใช็ท้อ่ช็ว่ยหัายใจ สว่นที�ไม่มกีารแลกเปลี�ยนกา๊ซึ่จะลดูลงและมคีวามจำาเป็นนอ้ยลงในการใช็ย้า
ระงบัประสาทเม่�อใช็ท้่อหัลอดูลมคอ ความเสี�ยงที�จะเกดิูภาวะแทรกซึ่อ้นในระยะยาวที�เกี�ยวข้อ้งกบัการใสท่่อช็ว่ย
หัายใจเป็นเวลานาน (เช็น่ เสน้เสยีงบาดูเจ็บ เน่�อเย่�อแกรนูเลช็นักอ่ตวัในบรเิวณกลอ่งเสยีง ฯลฯ) เป็นสิ�งที�ป้องกนั
ไดูห้ัากใช็ท้อ่หัลอดูลมคอ

กลุ่มประช้ากรผู้้ป่้วัย: ผลติภณัฑ์นี์�มวีตัถุปุระสงคเ์พ่�อผูใ้หัญแ่ละวยัรุน่ (อาย ุ12 ข้่ �นไปถุง่ 21 ปี)

การใช้ง้านที่างคำลนิิก: ผลติภณัฑ์นี์�มวีตัถุุประสงคเ์พ่�อผูป่้วยที�ใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจและผูป่้วยที�หัายใจดูว้ย
ตนเองในโรงพยาบาล การปฏิบิตักิารฉุกเฉินกอ่นถุง่โรงพยาบาล (บรกิารการแพทยฉุ์กเฉิน) สถุานบรกิารดูแูล
ระยะยาว หัรอ่คลนิิกผูป่้วยนอก หัรอ่การดูแูลที�บา้น

ผู้้ใ้ช้ท้ี่่�มุ่งหมายไวั:้ ผลติภณัฑ์นี์�สามารถุใช็ง้านโดูยบุคลากรทางการแพทยท์ี�ผ่านการฝ่กอบรมดูา้นการดูแูล
ทอ่หัลอดูลมคอหัรอ่บคุคลที�ไดูร้บัการฝ่กอบรมจากผูเ้ช็ ี�ยวช็าญ

ข้อุ้บ่งช้่ �ในการใช้ง้าน: ท่อหัลอดูลมคอมวีตัถุุประสงคเ์พ่�อผูป่้วยที�ตอ้งอาศยัการเจาะคอเปิดูทางเดูนิหัายใจ
เพ่�อเข้า้ถุง่ทางเดูนิหัายใจสว่นลา่ง ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus เป็นทอ่แบบช็อ่งลเูมนคู ่สามารถุนำาทอ่
ช็ ั�นในออกหัรอ่เปลี�ยนใหัม่ไดูใ้นกรณีที�สารคดัูหัลั�งที�มคีวามหัน่ดูเกดิูคราบสะเก็ดูหัรอ่อดุูกั�น

ท่อหัลอดูลมคอที�มถีุุงลมปรมิาตรสูงแรงดูนัตำ�า (HVLP) จะปิดูผน่กหัลอดูลมเพ่�อแยกทางเดูนิหัายใจส่วนบน
ออกจากทางเดูนิหัายใจส่วนล่าง ดูงันั�น จง่ช็ว่ยใหัก้ารช็ว่ยหัายใจมปีระสทิธิภิาพและสารคดัูหัลั�งบรเิวณใตส้าย
เสยีงไหัลเข้า้ไปในปอดูนอ้ยลง

โดูยส่วนใหัญ่ ท่อหัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus Extract แบบมีช็อ่งดููดูบรเิวณใตส้ายเสยีงและถุุงลม  
(REF 316 และ REF 888-316) ใช็ส้ำาหัรบัผูป่้วยที�มสีารคดัูหัลั�งปรมิาณมากและใช็ส้ำาหัรบัผูป่้วยที�ตอ้งมกีาร
ดูดููสารคดัูหัลั�งจากบรเิวณใตส้ายเสยีง
ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus Extract สามารถุใช็ส้ำาหัรบั Above Cuff Vocalisation (ACV)

รูเปิดูคู่ข้อง Tracoe Twist Plus รุน่ต่าง ๆ (REF 312, REF 314, REF 888-316) จะช็ว่ยใหัม้กีารไหัลข้อง
อากาศอยา่งไดูส้ดัูสว่นไปยงัทางเดูนิหัายใจสว่นบน
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การใช้ส้่ำาหรบัผู้้ป่้วัยรายเดย่วัและอุายุการใช้ง้าน: ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus ใช็ส้ำาหัรบัผูป่้วย
รายเดูยีวและมอีายกุารใช็ง้าน 29 วนั อปุกรณนี์�สามารถุทำาความสะอาดูและสอดูกลบัเข้า้ไปใหัม่ในผูป่้วยรายเดูมิ
ไดูใ้นช็ว่งเวลาดูงักลา่ว

ไม่ควรใช็อ้ปุกรณน์านกวา่ 29 วนันับจากวนัที�เปิดูบรรจภุณัฑ์ป้์องกนัปราศจากเช็่ �อคร ั�งแรก ระยะเวลาการใช็ง้าน
สงูสดุูนี�รวมถุง่การใช็ง้านอปุกรณโ์ดูยผูป่้วยและโดูยผูท้ี�ไม่ใช็ผู่ป่้วย (เช็น่ การทำาความสะอาดู)

ข้อุ้คำวัรระวังั:
การใช็ท้่อหัลอดูลมคอนานกว่า 29 วนัอาจส่งผลใหัเ้กดิูปัญหัาดูา้นความปลอดูภยัข้องวสัดูแุละความเข้า้กนัไดู ้
ทางช็วีภาพ

2. คำำาอุธิบิายที่ ั�วัไป
ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus ผลติจาก PU และใช็เ้ป็นทางเดูนิหัายใจเทยีมไปยงัทางเดูนิหัายใจสว่นลา่ง

ผลติภณัฑ์นี์�ประกอบดูว้ยท่อหัลอดูลมคอแบบมหีัรอ่ไม่มถีุงุลม ท่อช็ ั�นใน 2 ท่อ พรอ้มหัวัตอ่ 15 มม. ตวันำาแบบ
มรี ูและสายผา้คลอ้งคอ ซึ่่�งทั�งหัมดูบรรจอุยู่ภายในถุงุปลอดูเช็่ �อ ข้อ้ตอ่สำาหัรบัใช็ก้บัอปุกรณด์ูดููเสมหัะภายนอก
จะจดัูสง่พรอ้มกบัรุน่ที�มกีารดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีงเทา่นั�น (REF 316, REF 888-316) รุน่ที�มรีเูปิดู (REF 
312, REF 314, REF 888-316) จะมฝีาอดุูดูว้ย

ท่อหัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus มจีำาหัน่ายในข้นาดูเสน้ผ่านศนูยก์ลางและความยาวที�แตกตา่งกนั รุน่ที�มี
ถุงุลม (REF 311, REF 312, REF 316, REF 888-316) มาพรอ้มกบัถุงุลมที�ปลอ่ยอากาศออกแลว้ แพทยจ์ะ
เป็นผูก้ำาหันดูเสน้ผ่านศนูยก์ลางและความยาวที�เหัมาะสมข้องทอ่

ทอ่หัลอดูลมคอมคีวามทบ่รงัสเีน่�องจากวสัดูทุี�ใช็ ้

การใช็ง้านทางคลนิิกข้องอุปกรณนี์�ในสภาพแวดูลอ้ม MR ข้่ �นอยู่กบัข้อ้กำาหันดูเฉพาะข้องผลติภณัฑ์แ์ละ
อธิบิายไวใ้นบท “ข้อ้มูลความปลอดูภยัสำาหัรบั MRI”

ท่อหัลอดูลมคอสามารถุใช็ร้ว่มกบัอปุกรณท์างการแพทยท์ี�ไดูร้บัอนุมตัสิำาหัรบัการใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจช็นิดูรกุ
ลำ �าผ่านทางรเูจาะคอและเช็่�อมตอ่กนัผ่านหัวัตอ่ 15 มม. มาตรฐาน ท่อหัลอดูลมคอแบบมชี็อ่งดูดููบรเิวณใตส้าย
เสยีงสามารถุใช็ก้บัอปุกรณท์างการแพทยท์ี�ไดูร้บัอนุมตัสิำาหัรบัการดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีง

ผลติภณัฑ์นี์�มาพรอ้มกบับตัรข้อ้มูล รวมถุง่ฉลากที�ถุอดูออกไดูส้องอนัซึ่่�งมรีายละเอยีดูเฉพาะข้องผลติภณัฑ์ ์
ฉลากดูงักล่าวนี�จะอำานวยความสะดูวกในการสั�งซึ่ ่ �ออปุกรณนี์�ซึ่ำ �าและการใช็ง้านอปุกรณภ์ายในสภาพแวดูลอ้ม 
MR อยา่งปลอดูภยั โดูยสามารถุแนบฉลากไปกบัเวช็ระเบยีนข้องผูป่้วยไดู ้

ภาพที� 1 แสดูงถุง่ทอ่หัลอดูลมคอรุน่ที�มคีวามซึ่บัซึ่อ้นที�สดุู

1 ทอ่ 7 ช็อ่งดูดูู
2 ถุงุลม HVLP 7a หัวัตอ่ลเูออรต์วัเมยี
2a สายเตมิอากาศ 7b สายดูดูู
2b บอลลนูนำารอ่งพรอ้มเช็ค็วาลว์ 9 ทอ่ช็ ั�นในแบบมรีเูปิดู
3 หัวัตอ่ 15 มม. มาตรฐาน 9a ทอ่ช็ ั�นในแบบไม่มรีเูปิดู
4 วงแหัวนล็อก 10 ฝาอดุู
5 หันา้แปลนคอ 11 ข้อ้ตอ่
6 ตวันำา 12 สายคลอ้งคอ

(1) ที่่อุหลอุดลมคำอุ:
• ทอ่ทั�งหัมดูมรีปูรา่งโคง้ ปลายเรยีว และมหีัวักลมมนตรงสว่นปลาย (ภายในรา่งกายข้องผูป่้วย)
• ทอ่ทั�งหัมดูผลติจากวสัดูทุบ่รงัสี
• REF 311: ทอ่เป็นแบบมถีุงุลม
• REF 312: ทอ่เป็นแบบมถีุงุลมและมรีเูปิดู
• REF 313: ทอ่เป็นแบบไม่มรีเูปิดู
• REF 314: ทอ่เป็นแบบมรีเูปิดู
• REF 316: ทอ่เป็นแบบมถีุงุลมพรอ้มช็อ่งดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีง 
• REF 888-316: ทอ่เป็นแบบมถีุงุลม มรีเูปิดู และมชี็อ่งดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีง

(2) ถุงุลมปรมิาตุรส้่งแรงดนัตุำ�า (HVLP):
• ถุงุลม HVLP (2) อยูท่ี�สว่นปลายข้องทอ่หัลอดูลมคอและเช็่�อมตอ่กบัสายเตมิอากาศโดูยตรง (2a)
• ส่วนตน้ข้องสายเตมิอากาศประกอบดูว้ยบอลลนูนำารอ่ง (2b) พรอ้มเช็ค็วาลว์แบบปิดูผน่กตวัเองในตวัและ
หัวัตอ่ลเูออรต์วัเมยี
• ถุงุลม HVLP จะพองตวัดูว้ยอากาศเทา่นั�น
• บอลลนูนำารอ่ง (2b) จะแสดูงข้อ้มูลเสน้ผ่านศนูยก์ลางถุงุลมเม่�อไม่พองตวั (CD) และข้นาดูในจดุูที�เหัมาะสม

(5) หน้าแปลนคำอุ:
• หันา้แปลนคอ (5) มรีปูรา่งโคง้
• เน่�องจากมแีกนหัมุนคู ่หันา้แปลนจง่สามารถุเคล่�อนที�ไดูท้ ั�งในแนวนอนและแนวตั�ง
• รหัสัผลติภณัฑ์ ์ (REF), ข้นาดูทางคลนิิก (ข้นาดู), เสน้ผ่านศูนยก์ลางภายใน (ID), เสน้ผ่านศูนยก์ลาง
ภายนอก (OD), ความยาว (TL) ข้องทอ่และสญัลกัษณค์วามปลอดูภยัสำาหัรบั MR ลว้นมรีะบไุวบ้นหันา้แปลนคอ

(6) ตุวัันำา:
• ตวันำาแบบมรีู (6) มหีัวัรูปกรวยมนผวิเรยีบที�ส่วนปลายสดุู ตวันำาใช็ใ้นการสอดูท่อหัลอดูลมคอกลบัเข้า้ไป
ใหัม่สำาหัรบัรเูจาะคอ
• เน่�องจากตวันำามรี ูจง่สามารถุใช็ร้ว่มกบัเทคนิค Seldinger ไดู ้

(7-7b) ช้อุ่งด้ดบรเิวัณ์ใตุส้่ายเส่ย่ง:
• ท่อหัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus Extract (REF 316, REF 888-316) ประกอบดูว้ยช็อ่งดูดููบรเิวณใต ้
สายเสยีง (7) ที�ดูา้นนอกข้องทอ่หัลอดูลมคอ รดููดููอยูจ่ะในตำาแหัน่งตำ�าสดุูที�เป็นไปไดูเ้หัน่อถุงุลม
• ส่วนตน้ข้องช็อ่งดูดููประกอบดูว้ยช็อ่งเสยีบหัวัต่อลเูออรต์วัเมยีมาตรฐาน (7a) สำาหัรบัเช็ ่�อมต่อกบัอุปกรณ์
เสรมิภายนอกที�ใช็ใ้นการดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีงหัรอ่สำาหัรบัจา่ยอากาศ/ออกซึ่เิจนใหั ้ACV สำาหัรบัการ
ดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีง สามารถุใช็ข้้อ้ตอ่เพิ�มเตมิ (11) ในการเช็่�อมตอ่ไดู ้
• ช็อ่งเสยีบสายดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีง (7a) สามารถุปิดูไดูโ้ดูยใช็ฝ้าที�ตดิูมาดูว้ย

(9-9a) ที่่อุช้ ั�นใน:
• ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus มาพรอ้มกบัทอ่ช็ ั�นใน 2 ทอ่ ซึ่่�งทอ่หัน่�งตดิูตั�งไวใ้นทอ่ช็ ั�นนอกแลว้
• ทอ่ช็ ั�นในแตล่ะทอ่มหีัวัตอ่ 15 มม. พรอ้มวงแหัวนล็อก (4) วงแหัวนล็อกสนีำ �าเงนิบง่บอกถุง่ทอ่ช็ ั�นในแบบมรีเูปิดู 
(9) และวงแหัวนสขี้าวบง่บอกถุง่ทอ่ช็ ั�นในแบบไม่มรีเูปิดู (9a)
• REF 311, REF 313 และ REF 316 มทีอ่ช็ ั�นในแบบไม่มรีเูปิดู 2 ทอ่
• REF 312, REF 314 และ REF 888-316 มทีอ่ช็ ั�นในแบบมรีเูปิดู 1 ทอ่ และแบบไม่มรีเูปิดู 1 ทอ่
• หัวัตอ่ 15 มม. มาตรฐาน (3) ยดู่เข้า้กบัทอ่ช็ ั�นในโดูยถุาวรและมวีตัถุปุระสงคเ์พ่�อเช็ ่�อมตอ่ทอ่หัลอดูลมคอกบั
อปุกรณภ์ายนอกที�มหีัวัตอ่ 15 มม. ตวัเมยีมาตรฐาน เช็น่ การเช็่�อมตอ่กบัเคร ่�องช็ว่ยหัายใจ, HME, วาลว์พูดู ฯลฯ

(12) ส่ายคำลอุ้งคำอุ:
• สายคลอ้งคอ (12) เป็นแถุบบผุา้นุ่มที�พนัรอบคอข้องผูป่้วย
• ปลายสายทั�งสองข้า้งประกอบดูว้ยตวัเกี�ยวแบบตะข้อและหั่วงที�สอดูผ่านตาไกข่้องหันา้แปลนคอ เพ่�อยดู่ท่อ
หัลอดูลมคอใหัอ้ยูก่บัที�
• ความถุี�ในการเปลี�ยนสายคลอ้งจะถุกูกำาหันดูโดูยแพทยห์ัรอ่บคุลากรทางการแพทย ์

ผู้ลติุภัณั์ฑ์เ์ส่รมิ:
• ผลติภณัฑ์ท์ี�สามารถุใช็ร้ว่มกบัทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus มรีายช็่�ออยูใ่นหัวัข้อ้ “ผลติภณัฑ์เ์สรมิ”

3. ข้อุ้ม้ลคำวัามปลอุดภัยัส่ำาหรบั MRI

REF 313 และ REF 314

ทอ่หัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus REF 313 และ REF 314 “ปลอดูภยัสำาหัรบั MR”

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

การทดูสอบแบบไม่ใช็ท่างคลนิิกไดูแ้สดูงใหัเ้ห็ันว่าท่อหัลอดูลมคอ Tracoe Twist Plus REF 311, REF 312, 
REF 316 และ REF 888-316 สามารถุตรวจ “MR แบบมเีง่�อนไข้” ผูป่้วยที�มอีปุกรณนี์�สามารถุเข้า้รบัการตรวจ
อยา่งปลอดูภยัในระบบ MR ที�ตรงตามเง่�อนไข้ตอ่ไปนี�
• สนามแม่เหัล็กสถุติ 1.5 เทสลา (T) หัรอ่ 3.0 T
• ความช็นัข้องช็อ่งเช็งิพ่ �นที�สงูสดุู 1900 เกาส/์ซึ่ม. (19 T/ม.)
• ระบบ MR สงูสดุูมอีตัราการดูดููกลน่พลงังานจำาเพาะ (SAR) โดูยเฉลี�ยสงูสดุูสำาหัรบัทั�งรา่งกายอยูท่ี� 2 วตัต/์
กก. (โหัมดูการทำางานปกต)ิ และอตัราดูดููกลน่พลงังานจำาเพาะ (SAR) สงูสดุูสำาหัรบัทั�งหัวัอยูท่ี� 3.2 วตัต/์กก.
• ข้ดูลวดูแบบ Quadrature driven transmit body เทา่นั�น
• ตอ้งยดู่หันา้แปลนคอ (5) ใหัอ้ยูก่บัที�โดูยใช็ส้ายคลอ้งคอ (12)
• ตอ้งตรง่เช็ค็วาลว์ข้องถุุงลมท่อหัลอดูลมคอ (2b) ใหัต้ดิูกบัผิวหันังดูว้ยเทปกาวทางการแพทย ์หั่างจาก
บรเิวณที�ตอ้งการตรวจวนิิจฉัยดูว้ย MR

ในการทดูสอบแบบไม่ใช็ท่างคลนิิก สิ�งแปลกปลอมในภาพ (ที�เกดิูจากเช็ค็วาลว์) จะข้ยายออก (ตามแนวรศัม)ี 
สงูสดุูถุง่ 107 มม. จากเช็ค็วาลว์หัากถุา่ยภาพดูว้ยพลัสซ์ึ่เีควนซึ่แ์บบเกรเดูยีนทเ์อคโคแ่ละระบบ MR แบบ 1.5 T 
และสงูสดุูถุง่ 113 มม. เม่�อถุา่ยภาพดูว้ยพลัสซ์ึ่เีควนซึ่แ์บบสปินเอคโคใ่นระบบ MR แบบ 3.0 T ดูงันั�น ข้อแนะนำา
ใหัใ้ช็เ้ทปกาวตดิูเช็ค็วาลว์เข้า้กบัผวิหันังข้องผูป่้วยใหัห้ัา่งจากบรเิวณที�ตอ้งการตรวจ

คำำาเตุอืุน:
เม่�อใช็ใ้นการถุา่ยภาพ MR:
• ยดู่ท่อใหัแ้น่นดูว้ยสายคลอ้งคอที�ปราศจากโลหัะ เพ่�อป้องกนัการเคล่�อนไหัวที�อาจเกดิูข้่ �นในข้ณะที�อยู่ใน
สภาพแวดูลอ้ม MR
• ตดิูตั�งเช็ค็วาลว์ใหัห้ั่างจากบรเิวณที�ตอ้งการตรวจโดูยใช็เ้ทปกาวมาตรฐานทางการแพทย ์เพ่�อป้องกนัการ
เคล่�อนไหัวภายในสภาพแวดูลอ้ม MR
• คณุภาพข้องภาพ MR อาจลดูลงไดูห้ัากบรเิวณที�ตอ้งการตรวจอยูใ่กลก้บัตำาแหัน่งข้องวาลว์พองลม

4. ข้อุ้หา้มใช้้
ทอ่หัลอดูลมคอ:
• ท่อหัลอดูลมคอไม่สามารถุใช็ร้ว่มกบัอปุกรณท์ี�แผ่ความรอ้น เช็น่ เลเซึ่อร ์มคีวามเสี�ยงที�จะเกดิูไฟไหัม ้เกดิู
กา๊ซึ่พษิ และทอ่อาจไดูร้บัความเสยีหัาย
• ไม่ควรใช็รุ้น่ที�ไม่มถีุงุลม (REF 313, REF 314) ในผูป่้วยที�มคีวามเสี�ยงสงูวา่จะเกดิูการสำาลกัปรมิาณมาก
• ถุงุลม HVLP ตอ้งไม่พองเม่�อมกีารใช็ว้าลว์พูดูหัรอ่ฝาอดุูและในทางกลบักนัดูว้ย ทารกแรกเกดิู ทารก และ
เด็ูก (อายตุำ�ากวา่ 12 ปี)

การใช้ง้าน ACV:
• ผูป่้วยที�มรีเูจาะคอใหัม่ (นอ้ยกวา่ 7-10 วนัหัลงัการผ่าตดัู)
• สิ�งอดุูก ั�นในทางเดูนิหัายใจสว่นบนสามารถุข้ดัูข้วางการไหัลข้องอากาศและทำาใหัไ้ม่สามารถุเปลง่เสยีงไดู ้
• สิ�งอดุูก ั�นอาจทำาใหัแ้รงดูนัในหัลอดูลมเพิ�มข้่ �นและมคีวามเสี�ยงที�จะเกดิูภาวะลมร ั�วใตช้็ ั�นผวิหันังตามมา
• ผูป่้วยที�ผ่าตดัูเจาะคอหัรอ่มกีารตดิูเช็ ่ �อข้องเน่�อเย่�อหัลอดูลม
• ผูป่้วยที�มสีายเสยีงอมัพาตข้า้งเดูยีวหัรอ่ทั�งสองข้า้งในตำาแหัน่งตรงกลาง

5. ข้อุ้คำวัรระวังัที่ ั�วัไป
• เม่�อใช็ผ้ลติภณัฑ์ร์ว่มกบัอปุกรณท์างการแพทยอ์่�น ๆ ใหัป้ฏิบิตัติามคำาแนะนำาในการใช็ง้าน ตดิูตอ่ผูผ้ลติหัาก
มคีำาถุามใดู ๆ หัรอ่หัากตอ้งการความช็ว่ยเหัลอ่
• ตอ้งปฏิบิตัติามข้อ้ควรระวงัเพ่�อความปลอดูภยัในกรณีที�มีภาวะแทรกซึ่อ้นในระหัว่างข้ั�นตอนที�อธิบิายไว ้
เพ่�อใหัแ้พทยใ์หัก้ารช็ว่ยหัายใจทนัทผ่ีานอปุกรณเ์ปิดูทางเดูนิหัายใจทางเลอ่ก (เช็น่ การใส่ท่อช็ว่ยหัายใจผ่าน
กลอ่งเสยีง หันา้กากครอบกลอ่งเสยีง ฯลฯ) โดูยควรปฏิบิตัติามแนวทางและมาตรฐานที�เกี�ยวข้อ้งสำาหัรบัผูป่้วย
ที�มภีาวะช็ว่ยหัายใจหัรอ่ใสท่อ่หัายใจยาก เช็น่ แนวทางปฏิบิตั ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)
• ตอ้งทำาใหัร้ะดูบัออกซึ่เิจนในผูป่้วยอยูใ่นระดูบัที�เหัมาะสมที�สดุูกอ่นที�จะสอดูทอ่หัรอ่สอดูทอ่กลบัเข้า้ไปใหัม่
• ข้อแนะนำาอยา่งยิ�งใหัค้ณุเก็บทอ่สำารองที�พรอ้มใช็ง้านและทอ่ช็ ั�นในหัลาย ๆ ทอ่ไวท้ี�ข้า้งเตยีงข้องผูป่้วย เก็บทอ่
สำารองใหัอ้ยูใ่นสภาพที�สะอาดูและแหัง้
• นอกจากนี� ข้อแนะนำาใหัเ้ก็บท่อสำารองฉุกเฉินไวข้้า้งเตยีงในกรณีที�มกีารเปลี�ยนท่อหัลอดูลมคอกะทนัหันั 
เช็น่ เน่�องจากภาวะแทรกซึ่อ้น รูเจาะคอตบี หัรอ่ปัญหัาในทำานองเดูยีวกนั ท่อสำารองฉุกเฉินควรมขี้นาดูเล็ก
กวา่ทอ่ที�ใช็ง้านอยูห่ัน่�งหัรอ่สองข้นาดู
• ควรตรวจสอบความสมบูรณแ์ละการทำางานข้องผลติภณัฑ์ก์อ่นที�จะใช็/้สอดู ตรวจสอบว่าท่อไม่มสีิ�งอุดูกั�น
และวสัดูขุ้องถุงุลมไม่เปราะหัรอ่ฉีกและสามารถุพอง/ยบุไดู ้ไม่มกีารบดิูงอ รอยฉีก หัรอ่รอยข้าดู และท่อกบัหันา้
แปลนคอเช็่�อมตอ่กนัอยา่งมั�นคง เป็นตน้ หัากผลติภณัฑ์ไ์ดูร้บัความเสยีหัาย ควรเปลี�ยนเป็นผลติภณัฑ์ใ์หัม่
• ควรตรวจสอบความเสยีหัายข้องบรรจภุณัฑ์ป์ลอดูเช็่ �อและบรรจภุณัฑ์ช์็ ั�นนอกกอ่นที�จะเปิดู หัากบรรจภุณัฑ์ ์
ไดูร้บัความเสยีหัายหัรอ่ไดูร้บัการเปิดูโดูยไม่ไดูต้ ั�งใจ ไม่ควรใช็อ้ปุกรณ์
• หัา้มใช็แ้รงมากเกนิไปในข้ณะที�จดัูวาง ใช็ง้าน หัรอ่ถุอดูทอ่หัลอดูลมออก
• หัา้มใช็แ้รงที�ไม่จำาเป็นกบัทอ่หัลอดูลมคอเม่�อเช็ ่�อมตอ่หัรอ่ปลดูการเช็่�อมตอ่จากอปุกรณภ์ายนอก เน่�องจาก
อาจสง่ผลใหัท้อ่หัลอดูลมคอเกดิูความเสยีหัายและ/หัรอ่เคล่�อน/หัลดุูออก
• จบัทอ่หัลอดูลมคอที�ฐานข้องหัวัตอ่ 15 มม. เสมอเม่�อเช็ ่�อมตอ่กบัหัรอ่ปลดูออกจากอปุกรณภ์ายนอก
• ควรตรวจสอบตำาแหัน่งข้องช็อ่งเปิดูดูว้ยการสอ่งกลอ้งทางเดูนิอาหัาร
• แรงดูนัถุงุลมสามารถุเปลี�ยนแปลงไดูห้ัากใช็ไ้นตรสัออกไซึ่ดู ์(กา๊ซึ่หัวัเราะ) เป็นยาช็า
• ทุกส่วนข้องระบบเป่าลมถุงุลมจะตอ้งไม่ตง่และไม่บดิูงอในระหัว่างการวดัูแรงดูนัถุงุลม มฉิะนั�น มาโนมเิตอร ์
อาจแสดูงคา่แรงดูนัที�ไม่ถุกูตอ้ง
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่วตัถุทุี�ไดูร้บัอนุญาตทั�งหัมดู (เช็น่ มาโนมเิตอรแ์บบพกพา) ที�ใช็ใ้นการข้ยายถุงุลมนั�น
สะอาดู (ปราศจากฝุ่น อนุภาคที�มองเห็ันไดู ้และสารปนเป่�อน) สิ�งอดุูก ั�นใดู ๆ ในระบบเตมิอากาศในถุงุลมอาจสง่
ผลใหัถุ้งุลมยบุตวั ซึ่่�งจะลดูประสทิธิภิาพข้องการช็ว่ยหัายใจหัรอ่การป้องกนัการสำาลกั
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจเสมอวา่ถุงุลมยบุตวัอย่างสมบรูณแ์ลว้กอ่นที�จะสอดูถุงุลมที�ยบุตวันั�นไปทางหันา้แปลนคอ 
เพ่�อหัลกีเลี�ยงความเสยีหัายตอ่ถุงุลมและสอดูไดูง้่ายข้่ �น
• เม่�อมาโนมเิตอรแ์ละ/หัรอ่ทอ่ตอ่ตดิูเข้า้กบัสายเตมิอากาศข้องถุงุลมที�พองตวั จะมกีารช็ดูเช็ยแรงดูนัระหัวา่ง
ถุงุลมกบัอปุกรณท์ี�เช็ ่�อมตอ่อยู่เสมอ ซึ่่�งจะสง่ผลใหัเ้กดิูการสญูเสยีแรงดูนัในถุงุลมเล็กนอ้ย หัากจำาเป็น ใหัป้รบั
แรงดูนัใหัม่จนกวา่จะอยูใ่นช็ว่งที�เหัมาะสมที�สดุู
• นำ �าภายในถุุงลม: ถุุงลม HVLP ทั�งหัมดูมคีวามสามารถุระดูบัหัน่�งในการใหัไ้อนำ �าซึ่ม่ผ่านไดู ้ดูงันั�น ไอนำ �าที�
ควบแน่นอาจสะสมอยู่ภายในถุุงลม หัากมปีรมิาณนำ �ามากข้่ �นเข้า้สู่สายเตมิอากาศโดูยไม่ไดูต้ ั�งใจอาจนำาไปสู่
การวดัูความดูนัข้องถุุงลมที�ไม่เหัมาะสมการปรบัความดูนัข้องถุุงลมและการยุบตวัข้องถุุงลม ในกรณีเช็น่นี�
ตอ้งเปลี�ยนทอ่หัลอดูลมคอใหัม่
• เม่�อเปลี�ยนท่อช็ ั�นใน ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจเสมอวา่สายเตมิอากาศข้องถุงุลมไม่ไดูอ้ยู่ในตำาแหัน่งระหัวา่งท่อ
ช็ ั�นในกบัทอ่ช็ ั�นนอก เน่�องจากอาจจะตดิูและไดูร้บัความเสยีหัาย
• ในระหัวา่งการใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจและการเปลี�ยนทาข้องผูป่้วยหัรอ่การจดัูทอ่บอ่ย ๆ ทอ่ช็ ั�นในอาจหัลดุูออก
จากทอ่ช็ ั�นนอก ดูงันั�น ควรตรวจสอบการเช็่�อมตอ่ข้องทอ่ช็ ั�นในเป็นประจำา
• ในระหัวา่งการดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีง ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่แรงดูนัลบไม่สงูเกนิไปและไม่ออกแรงกดู
เป็นเวลานาน เพ่�อหัลกีเลี�ยงการทำาใหับ้รเิวณใตส้ายเสยีงแหัง้ ข้อแนะนำาใหัดูู้ดูเสมหัะเป็นระยะ การปิดูฝาช็อ่ง
เสยีบสายดููดูหัลงัจากดููดูเสมหัะแลว้อาจลดูผลกระทบจากภาวะแหัง้ สายดููดูอาจอุดูตนัเน่�องจากสารคดัูหัลั�งที�
สะสมและ/หัรอ่แหัง้ภายในสายดูดููหัรอ่ในระหัวา่งการดูดููข้องเหัลวสว่นเกนิ หัากสายดูดููอดุูตนั ใหัป้ฏิบิตัติามคำา
แนะนำาในบท “การดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีง”
• สภาพการเก็บรกัษาที�ไม่เหัมาะสมอาจสง่ผลใหัผ้ลติภณัฑ์ห์ัรอ่บรรจภุณัฑ์ป้์องกนัปราศจากเช็่ �อเสยีหัายไดู ้
• พารามเิตอรท์ี�สำาคญัควรไดูร้บัการตรวจสอบจากผูเ้ช็ ี�ยวช็าญอยา่งสมำ�าเสมอ
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6. คำำาเตุอืุน
• หัา้มใช็ผ้ลติภณัฑ์นี์�หัากบรรจภุณัฑ์ป์ลอดูเช็่ �อหัรอ่บรรจภุณัฑ์ช์็ ั�นนอกไม่สมบรูณ/์เสยีหัาย เช็น่ ข้อบเปิดู มี
รใูนบรรจภุณัฑ์ ์ฯลฯ
• หัา้มนำากลบัมาใช็ซ้ึ่ำ �า (รวมถุง่การฆ่่าเช็ ่ �อซึ่ำ �า) เน่�องจากอาจส่งผลต่อวสัดูุและการทำางานข้องผลติภณัฑ์ ์
ผลติภณัฑ์นี์�ใช็ไ้ดูเ้พยีงคร ั�งเดูยีวเทา่นั�น
• หัา้มดูดัูแปลงผลติภณัฑ์ ์Tracoe Tracoe Tracoe จะไม่รบัผดิูช็อบตอ่ผลติภณัฑ์ท์ี�ไดูร้บัการดูดัูแปลง
• ในระหัวา่งการวางทอ่หัลอดูลมคอคร ั�งแรก ใหัห้ัยดุูเคร ่�องช็ว่ยหัายใจผ่านทางเดูนิหัายใจสว่นบนทนัททีี�ถุงุลม
ข้องทอ่หัลอดูลมคอที�สอดูเข้า้ไปพองข้่ �น เน่�องจากจะลดูความเสี�ยงตอ่การบาดูเจ็บจากแรงดูนัอากาศ
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ถุงุลมไม่มรีอยเจาะจากเคร ่�องมอ่หัรอ่สนักระดูกูออ่นในหัลอดูลมที�มคีวามคม
• ใช็เ้จลหัลอ่ล่�นที�ละลายนำ �าไดูเ้ท่านั�นในการทาท่อหัลอดูลมคอ เน่�องจากเจลหัลอ่ล่�นสตูรนำ �ามนัอาจทำาใหัท้่อ
เสยีหัายไดู ้
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ทอ่ไม่อดุูตนัเม่�อทาเจลหัลอ่ล่�นตรงปลายข้องตวัสอดู/ตวันำา
• ตรวจสอบตำาแหัน่งและการทำางานข้องท่อหัลงัการสอดู การวางไม่ถุกูตำาแหัน่งอาจทำาใหัเ้ย่�อบุหัลอดูลมเสยี
หัายถุาวรหัรอ่มเีลอ่ดูออกเล็กนอ้ย เป็นตน้
• หัา้มข้ยบัหัรอ่เล่�อนทอ่เม่�อเข้า้ที�แลว้ เน่�องจากอาจทำาใหัร้เูจาะคอ/หัลอดูลมเสยีหัายหัรอ่ทำาใหัก้ารช็ว่ยหัายใจ
ไม่เพยีงพอ
• หัา้มหัมุนหัวัตอ่ 15 มม. เน่�องจากอาจทำาใหัท้่อช็ ั�นในภายในท่อช็ ั�นนอกหัมุนไปดูว้ย ซึ่่�งอาจนำาไปสูก่ารหัยุดู
ช็ะงกัในการจา่ยอากาศหัรอ่ทอ่หัลอดูลมคอเล่�อนหัลดุู ใช็ว้งแหัวนล็อกเพ่�อคลายทอ่ช็ ั�นในและล็อกใหัม่
• หัา้มใช็ท้อ่ช็ ั�นในแบบมรีเูปิดูเพ่�อการช็ว่ยหัายใจโดูยเด็ูดูข้าดู
• เพ่�อหัลกีเลี�ยงความเสยีหัายตอ่วสัดูขุ้องถุงุลม ไม่ควรใหัถุ้งุลมสมัผสักบัยาช็าเฉพาะที�ที�มลีะอองลอยหัรอ่ข้ี �ผ่ �ง
ใดู ๆ เช็น่ เด็ูกซึ่เ์พนทนิอล
• แรงดูนัถุงุลมในระยะยาวที�สงูเกนิกวา่ 30 ซึ่ม.นำ �า (ประมาณ 22 มม.ปรอท) มคีวามเสี�ยงที�จะทำาใหัห้ัลอดูลม
เสยีหัายโดูยถุาวร
• เตมิถุงุลมดูว้ยอากาศเทา่นั�น หัา้มเตมิข้องเหัลวในถุงุลม เน่�องจากจะทำาใหัถุ้งุลมมแีรงดูนัสงูสดุูเกนิ 30 ซึ่ม.นำ �า
• การเตมิอากาศไม่เพยีงพอ (ตำ�ากว่า 20 ซึ่ม.นำ �า) ในถุุงลมอาจส่งผลใหัก้ารช็ว่ยหัายใจไม่เพยีงพอและ/หัรอ่
มคีวามเสี�ยงเพิ�มข้่ �นที�จะสำาลกั ซึ่่�งอาจส่งผลใหัเ้กดิูกรณีที�เลวรา้ยที�สุดูในโรคปอดูอกัเสบจากการใช็เ้คร ่�องช็ว่ย
หัายใจ (VAP) หัรอ่ปอดูอกัเสบจากการสำาลกั
• เม่�อเปลี�ยนทา่ผูป่้วยบนเตยีง ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ผูป่้วยไม่ไดูน้อนทบับอลลนูนำารอ่ง เน่�องจากอาจทำาใหั ้
แรงดูนัถุงุลมเพิ�มข้่ �นและอาจทำาใหัห้ัลอดูลมเสยีหัายไดู ้
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ถุงุลมยุบแลว้ (วา่งเปลา่) กอ่นที�จะสอดูหัรอ่ถุอดูท่อออก เพ่�อป้องกนัความเสยีหัายตอ่
รูเจาะคอหัรอ่หัลอดูลม หัากไม่สามารถุยุบถุุงลมไดู ้ใหัใ้ช็ก้รรไกรตดัูสายเตมิอากาศและปล่อยอากาศออก ใน
กรณีนี� ผลติภณัฑ์ม์ขี้อ้บกพรอ่งและตอ้งเปลี�ยนใหัม่
• ในระหัวา่งการไหัลข้องอากาศ อาจเกดิูการเปลี�ยนแปลงข้องแรงดูนัถุงุลมไดู ้ดูงันั�น ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่
มกีารควบคมุแรงดูนัถุงุลมอยา่งถุาวร
• กอ่นปล่อยอากาศออกจากถุุงลม ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าทางเดูนิหัายใจส่วนบนข้องผูป่้วยไม่มสีิ�งอุดูกั�น 
ข้จดัูสารคดัูหัลั�งใดู ๆ ออกจากทางเดูนิหัายใจสว่นบนโดูยการดูดููเสมหัะหัรอ่ใหัผู้ป่้วยไอเม่�อใดูก็ตามที�เหัมาะสม
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าใช็ห้ัวัต่อลูเออรท์ี�ถุูกตอ้งสำาหัรบัการเตมิอากาศเข้า้ไปในถุุงลม (โปรง่ใส) และการดููดู
เสมหัะ (สขี้าว)
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ใช็ห้ัวัตอ่ลเูออรท์ี�ถุกูตอ้ง (สขี้าว) สำาหัรบั ACV
• ตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าท่อหัลอดูลมคอไม่มสีิ�งอดุูก ั�นซึ่่�งอาจทำาใหัก้ารไหัลข้องอากาศที�จดัูไวล้ดูลง ดูงันั�น ข้อ
แนะนำาใหัดู้ดููสารคดัูหัลั�งภายในทอ่ตามความจำาเป็นข้องผูป่้วยแตล่ะราย (เช็น่ ปรมิาณข้องสารคดัูหัลั�ง) เป็นประจำา
• สารคดัูหัลั�งที�มีความหัน่ดูมากเกนิไปอาจทำาใหัท้่อหัลอดูลมคอเล่�อนหัลุดู ตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าท่ออยู่ใน
ตำาแหัน่งที�ถุกูตอ้ง โดูยตรวจสอบตำาแหัน่งข้องท่อและลดูความเสี�ยงที�จะเล่�อนหัลดุูโดูยดูดููสารคดัูหัลั�งบรเิวณใต ้
สายเสยีงเป็นประจำา
• ใช็เ้ฉพาะสายสวนดูดููเพ่�อข้จดัูสารคดัูหัลั�งออกจากทางเดูนิหัายใจและท่อหัลอดูลมคอข้องผูป่้วย เคร ่�องมอ่
อาจตดิูอยูใ่นทอ่และจำากดัูการช็ว่ยหัายใจ
• ตรวจสอบเป็นประจำาวา่การเช็่�อมตอ่ทกุจดุูแน่นหันาเพ่�อป้องกนัไม่ใหัท้อ่หัลดุูออกจากอปุกรณภ์ายนอกโดูย
ไม่ไดูต้ ั�งใจ และตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่การช็ว่ยหัายใจมปีระสทิธิภิาพ
• เก็บหัวัตอ่ 15 มม. ใหัส้ะอาดูและแหัง้
• หัา้มใช็เ้คร ่�องมอ่ที�ไม่ไดูร้บัอนุญาตเพ่�อปลดูการเช็่�อมต่ออุปกรณภ์ายนอกจากหัวัต่อ 15 มม. เพราะอาจ
ทำาใหัห้ัวัตอ่ 15 มม. เสยีรปูไดู ้
• ฝาอดุู/วาลว์พูดูตอ้งใช็ก้บัถุงุลมที�ยบุแลว้เทา่นั�นเพ่�อหัลกีเลี�ยงความเสี�ยงที�จะการข้าดูอากาศหัายใจ
• ในระหัวา่งการสอดูและถุอดูทอ่ อาจรูส้ก่อยากไอหัรอ่มเีลอ่ดูออก

7. ผู้ลข้า้งเคำย่ง
การใช็ท้่อหัลอดูลมคอมผีลข้า้งเคยีงทั�วไป ไดูแ้ก ่มเีลอ่ดูออก จดุูแรงดูนั ปวดู หัลอดูลมตบี ระคายเคอ่งผวิหันัง 
(เช็น่ เน่�องจากความช็่ �น) เน่�อเย่�อแกรนูเลช็นั ท่อลมอ่อน รทูะลรุะหัว่างหัลอดูลมกบัหัลอดูอาหัาร สารคดัูหัลั�ง
เพิ�มข้่ �น และกลน่ลำาบาก เป็นตน้ ในกรณีที�เกดิูเหัตกุารณไ์ม่พง่ประสงค ์โปรดูตดิูตอ่แพทยท์นัที
เม่�อใช็ ้ACV ผลข้า้งเคยีงโดูยทั�วไปจะรวมถุง่การมสีารคดัูหัลั�งเพิ�มข้่ �น รูส้ก่ไม่สบาย เสยีงแหับ ไอ คล่�นไส ้หัรอ่
กลอ่งเสยีงแหัง้เน่�องจากการฟ่�นฟูการทำางานข้องทางเดูนิหัายใจสว่นบน (การทำาความสะอาดู/ช็มิรส/พูดู)
ในระหัวา่งที�พยายามปลอ่ยอากาศออกจากถุงุลม อาจมสีารคดัูหัลั�งเพิ�มข้่ �น รูส้ก่ไม่สบาย เสยีงแหับ ไอ หัรอ่คล่�นไส ้

8. คำำาอุธิบิายการที่ำางาน
ข้อุ้คำวัรระวังั:
• ข้อแนะนำาอยา่งยิ�งใหัค้ณุเก็บทอ่สำารองที�พรอ้มใช็ง้านและทอ่ช็ ั�นในหัลาย ๆ ทอ่ไวท้ี�ข้า้งเตยีงข้องผูป่้วย เก็บทอ่
สำารองใหัอ้ยูใ่นสภาพที�สะอาดูและแหัง้
• นอกจากนี� ข้อแนะนำาใหัเ้ก็บท่อสำารองฉุกเฉินไวข้้า้งเตยีงในกรณีที�มกีารเปลี�ยนท่อหัลอดูลมคอกะทนัหันั 
เช็น่ เน่�องจากภาวะแทรกซึ่อ้น รูเจาะคอตบี หัรอ่ปัญหัาในทำานองเดูยีวกนั ท่อสำารองฉุกเฉินควรมขี้นาดูเล็ก
กวา่ทอ่ที�ใช็ง้านอยูห่ัน่�งหัรอ่สองข้นาดู
• ตอ้งปฏิบิตัติามข้อ้ควรระวงัเพ่�อความปลอดูภยัในกรณีที�มีภาวะแทรกซึ่อ้นในระหัว่างข้ั�นตอนที�อธิบิายไว ้
เพ่�อใหัแ้พทยใ์หัก้ารช็ว่ยหัายใจทนัทผ่ีานอปุกรณเ์ปิดูทางเดูนิหัายใจทางเลอ่ก (เช็น่ การใส่ท่อช็ว่ยหัายใจผ่าน
กลอ่งเสยีง หันา้กากครอบกลอ่งเสยีง ฯลฯ) โดูยควรปฏิบิตัติามแนวทางและมาตรฐานที�เกี�ยวข้อ้งสำาหัรบัผูป่้วย
ที�มภีาวะช็ว่ยหัายใจหัรอ่ใสท่อ่หัายใจยาก เช็น่ แนวทางปฏิบิตั ิPractice Guidelines for Management of the 
Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013)

8.1 การเตุรย่มที่่อุ
อปุกรณนี์�เป็นอปุกรณป์ลอดูเช็่ �อที�สามารถุใช็ง้านไดูใ้นสภาพแวดูลอ้มที�ปลอดูเช็่ �อ
แพทยจ์ะเป็นผูก้ำาหันดูข้นาดูข้องทอ่และความยาวที�เหัมาะสม
ฟังกช์็นัตอ่ไปนี�จะตอ้งไดูร้บัการตรวจสอบทนัทกีอ่นการใช็ง้าน: ฟังกช์็นัการทำางานข้องถุงุลมและความสมบูรณ์
ข้องอปุกรณ ์หัากอปุกรณไ์ม่ผ่านการตรวจสอบเบ่ �องตน้ ใหัท้ำาข้ั�นตอนเดูมิกบัอปุกรณอ์นัใหัม่ หัา้มทิ �งอปุกรณ ์
และปฏิบิตัติามคำาแนะนำาที�ใหัไ้วใ้นหัวัข้อ้ “การสง่คน่และการรอ้งเรยีน”

1. ตรวจสอบบรรจภุณัฑ์ป์ลอดูเช็่ �อใหัแ้น่ใจวา่ไม่เสยีหัาย และมสีว่นประกอบทั�งหัมดูอยูค่รบ
2. เปิดูบรรจภุณัฑ์แ์ละตรวจหัาความเสยีหัายข้องอปุกรณด์ูว้ยตาเปลา่กอ่นที�จะใช็ ้
3. ตรวจสอบวา่ทอ่ไม่มสีิ�งอดุูก ั�น วสัดูไุม่เปราะหัรอ่ฉีก ถุงุลมมคีวามสมบรูณ ์สายเตมิอากาศหัรอ่สายดูดููไม่บดิูงอ 
ไม่มรีอยฉีกหัรอ่ข้าดู และทอ่กบัหันา้แปลนคอเช็่�อมตอ่กนัอยา่งมั�นคง
4. ตรวจหัาการร ั�วไหัลข้องถุุงลม HVLP โดูยใช็ม้าโนมเิตอรแ์บบพกพาเตมิอากาศใหัม้แีรงดูนัถุง่ 50 ซึ่ม.นำ �า 
(ประมาณ 36.78 มม.ปรอท) ดูถูุงุลมที�เตมิอากาศเต็มแลว้เป็นเวลา 1 นาท ีเพ่�อตรวจจบัการร ั�วไหัลจากการลดู
แรงดูนั/การยบุตวัข้องถุงุลม หัากถุงุลมแน่น ใหัใ้ช็ก้ระบอกฉีดูยาดูดููอากาศออก หัา้มดูง่เพิ�มอกี เช็น่ เข้า้ไปใน
สญุญากาศ
5. ตรวจสอบวา่ทอ่ช็ ั�นในที�ตดิูตั�งไวก้อ่นแลว้สามารถุถุอดูออกและสอดูกลบัเข้า้ไปใหัม่ในทอ่ช็ ั�นนอกโดูยโดูยไม่มี
แรงตา้น หัากตอ้งการถุอดูทอ่ช็ ั�นในออกจากทอ่ช็ ั�นนอก ใหัถุ้อดูตวันำาที�ตดิูตั�งไวก้อ่นแลว้และหัมุนวงแหัวนล็อก
ทวนเข็้มนาฬิกิา หัากตอ้งการล็อกทอ่ช็ ั�นใหัอ้ยูก่บัที� ใหัห้ัมุนวงแหัวนล็อกตามเข็้มนาฬิกิา
6. ตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ตวันำาภายในทอ่หัลอดูลมคอสามารถุเล่�อนเข้า้และออกจากทอ่ไดูง้่าย
7. จดัูวางตวันำาภายในทอ่หัลอดูลมคอ
8. ทาเจลหัลอ่ล่�นเป็นช็ ั�นบาง ๆ บนสว่นที�ย่�นออกมาข้องตวันำาและสว่นลา่งข้องทอ่รวมทั�งถุงุลม
9. หัากเหัมาะสม สามารถุยดู่สายคลอ้งคอเข้า้กบัปีกหันา้แปลนคอเพ่�อใหัอ้ยูก่บัที�หัลงัจากการสอดูทอ่ หัากตอ้ง
ใช็ส้ายคลอ้งคอ ควรจดัูวางสายไวใ้ตค้อข้องผูป่้วยกอ่นทำาหัตัถุการ

8.2 การเตุรย่มผู้้ป่้วัย
ตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าผูป่้วยไดูร้บัออกซึ่เิจนในระดูบัเหัมาะสมที�สุดูทนัทกีอ่นที�จะสอดูท่อคร ั�งแรกหัรอ่สอดูกลบั
เข้า้ไปใหัม่
เพ่�อความสะดูวกในการสอดูทอ่ ใหัจ้ดัูทา่ผูป่้วยใหัอ้ยูใ่นทา่นอนหังายราบและยดู่คอจนสดุู หัากเป็นไปไดู ้

8.3 การส่อุดที่่อุ
ตวันำามรีแูละสามารถุใช็ร้ว่มกบัลวดู Seldinger ไดู ้
1. เตรยีมทอ่และผูป่้วยตามที�อธิบิายไวใ้นบท “การเตรยีมทอ่” และ “การเตรยีมผูป่้วย”
2. เม่�อสอดูทอ่ (ที�มตีวันำาอยูข่้า้งใน) เข้า้ไปในหัลอดูลม ใหัจ้บัทอ่ตรงหันา้แปลนคอและกดูตวันำาลงบนหัวัตอ่ 15 มม. 
อยา่งมั�นคง
3. คอ่ย ๆ ดูนัทอ่ไปข้า้งหันา้จนกวา่หันา้แปลนคอจะสมัผสักบัผวิหันังดูา้นนอก
4. จบัทอ่ใหัม้ั�นดูว้ยมอ่ข้า้งเดูยีวและถุอดูตวันำาออกทนัทหีัลงัจากสอดูทอ่

8.4 หลงัจัากส่อุดที่่อุ
1. ตรวจสอบว่าทางเดูินหัายใจผ่านท่อไม่มีสิ�งอุดูกั�น และหัากจำาเป็น ใหัป้รบัตำาแหัน่งข้องท่อหัลอดูลมคอ  
(เช็น่ การใช็ก้ลอ้งสอ่งหัลอดูลม)
2. เช็ ่�อมตอ่หัวัตอ่ 15 มม. ข้องทอ่ช็ ั�นในเข้า้กบัระบบหัายใจ หัากจำาเป็นตอ้งใช็เ้คร ่�องช็ว่ยหัายใจ
3. หัากเหัมาะสม: เตมิถุงุลมข้องทอ่หัลอดูลมคอดูว้ยอากาศผ่านทางหัวัตอ่ลเูออรท์ี�อยูท่ี�บอลลนูนำารอ่ง
4. ยดู่ทอ่ใหัอ้ยูก่บัที�ดูว้ยสายคลอ้งคอเพ่�อป้องกนัทอ่เล่�อนหัลดุู
5. ข้อแนะนำาใหัว้างผา้พนัแผลไวร้ะหัวา่งรเูจาะคอกบัหันา้แปลนคอเพ่�อป้องกนัการระคายเคอ่งผวิหันังใตห้ันา้แปลน
6. ตรวจสอบแรงดูนัถุงุลมอกีคร ั�งเพ่�อใหัแ้น่ใจวา่ถุงุลมไม่ไดูร้บัความเสยีหัายในระหัวา่งการสอดูทอ่

8.5 การเตุมิอุากาศเข้า้ไปในถุงุลม
ตุวััเลอืุกที่่� 1: ข้อแนะนำาใหัเ้ตมิอากาศโดูยใช็ม้าโนมเิตอรแ์บบพกพา แทนกระบอกฉีดูมาตรฐาน ปรบัแรงดูนั
ถุงุลมตามเคร ่�องช็ว่ยหัายใจข้องผูป่้วยแต่ละรายและตรวจสอบเป็นระยะอย่างสมำ�าเสมอ โดูยปกตแิรงดูนัควรอยู่
ระหัวา่ง 20 ซึ่ม.นำ �า (ประมาณ 15 มม.ปรอท) ถุง่ 30 ซึ่ม.นำ �า (ประมาณ 22 มม.ปรอท)

ตุวััเลอืุกที่่� 2: ใช็ ้Tracoe Smart Cuff Manager เพ่�อรกัษาแรงดูนัถุงุลมใหัอ้ยู่ในช็ว่ง 20 ถุง่ 30 ซึ่ม.นำ �า โดูย
วธิิกีารควบคมุแบบพาสซึ่ฟี ตดิูลเูออรต์วัผูข้้อง Tracoe Smart Cuff Manager เข้า้กบัลเูออรต์วัเมยีข้องเช็ค็
วาลว์ข้องทอ่หัลอดูลมคอ เตมิอากาศเข้า้ไปใน Tracoe Smart Cuff Manager โดูยใช็ก้ระบอกฉีดูยามาตรฐาน
ตาม IFU ที�เกี�ยวข้อ้ง

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• เม่�อเปลี�ยนท่าผูป่้วยบนเตยีง ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ผูป่้วยไม่ไดูน้อนทบับอลลนูนำารอ่ง เน่�องจากอาจทำาใหั ้
แรงดูนัถุงุลมเพิ�มข้่ �นและอาจทำาใหัห้ัลอดูลมเสยีหัายไดู ้

8.6  การเช้ื�อุมตุอุ่/ปลดการเช้ื�อุมตุอุ่จัากอุปุกรณ์ภ์ัายนอุก
เม่�อเช็ ่�อมต่อกบัอุปกรณภ์ายนอกหัรอ่อุปกรณเ์สรมิ (เช็น่ เคร ่�องช็ว่ยหัายใจ) ใหัจ้บัฐานข้องหัวัต่อ 15 มม.  
ใหัม้ั�นและคอ่ย ๆ ดูนัปลายสว่นเช็่�อมตอ่ข้องอปุกรณภ์ายนอกจนกวา่จะตดิูเข้า้กบัทอ่หัลอดูลมคออยา่งแน่นหันา 
หัากมขี้อ้สงสยั ใหับ้ดิูปลายสว่นเช็่�อมตอ่จนเปิดูและปิดูหัลาย ๆ คร ั�ง เพ่�อยน่ยนัปรมิาณแรงที�ตอ้งใช็ใ้นการทำาใหั ้
แน่ใจวา่การเช็่�อมตอ่แน่นหันาและสามารถุปลดูการเช็่�อมตอ่อปุกรณภ์ายนอกไดูอ้ยา่งง่ายดูายในภายหัลงั
หัากประสบปัญหัาในการปลดูการเช็่�อมต่อ ใหัใ้ช็ล้ิ�มปลดูการเช็่�อมต่อแบบมาตรฐาน (ไม่มใีหั)้ เพ่�อคลายท่อ
หัลอดูลมคอออกจากอปุกรณภ์ายนอกหัรอ่อปุกรณเ์สรมิ โดูยเล่�อนดูา้นเปิดูข้องลิ�มเข้า้ไประหัวา่งหัวัตอ่ 15 มม. 
กบัอปุกรณภ์ายนอกจนกวา่อปุกรณท์ั�งสองจะแยกออกจากกนั ซึ่่�งดูไูดูใ้นบท “ผลติภณัฑ์เ์สรมิ”

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• หัา้มใช็แ้รงที�ไม่จำาเป็นกบัทอ่หัลอดูลมคอเม่�อเช็ ่�อมตอ่หัรอ่ปลดูการเช็่�อมตอ่จากอปุกรณภ์ายนอก เน่�องจาก
อาจสง่ผลใหัท้อ่หัลอดูลมคอเกดิูความเสยีหัายและ/หัรอ่เคล่�อน/หัลดุูออก

8.7   การด้ดเส่มหะบรเิวัณ์ใตุส้่ายเส่ย่ง
1. ถุอดูฝาปิดูหัวัตอ่ลเูออรข์้องสายดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีงออกเพ่�อดูดููเสมหัะเป็นระยะ
2a. สามารถุทำาการดูดููเสมหัะดูว้ยมอ่ไดูโ้ดูยใช็ก้ระบอกฉีดูยา
2b. สามารถุเช็่�อมตอ่เคร ่�องดูดููเสมหัะไดูโ้ดูยใช็ข้้อ้ตอ่ (ดูภูาพที� 2)
3. หัลงัจากดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีงแลว้ ใหัปิ้ดูฝาปิดูหัวัตอ่ลเูออรข์้องสายดูดููอกีคร ั�ง

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• หัากช็อ่งดููดูมสีิ�งอุดูกั�น สามารถุทำาใหัโ้ล่งไดูโ้ดูยเตมิอากาศ/ออกซึ่เิจน (แนะนำา 3-6 ลติร/นาท ีแต่ไม่เกนิ 
12 ลติร/นาท)ี หัรอ่ใช็น้ำ �าเกลอ่ลา้ง (แนะนำา 2-3 มล.) หัา้มทำาเกนิข้ดีูจำากดัูที�แนะนำา และระมดัูระวงัความสามารถุ
ในการทนข้องผูป่้วยแตล่ะราย ผลข้า้งเคยีงตอ่ไปนี�อาจเกดิูข้่ �นไดู ้การสะสมสารคดัูหัลั�งที�อาจมกีารปนเป่�อน รูส้ก่
ไม่สบาย คล่�นไสแ้ละมอีาการข้ยอ้น มสีารคดัูหัลั�งมากเกนิไป
• กอ่นที�จะลา้งช็อ่งดูดูู ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่ถุงุลมพองตวัอยา่งเพยีงพอ
• นำานำ �าเกลอ่ที�ใช็อ้อกทนัทหีัลงัจากลา้งช็อ่งดูดููแลว้
• หัากช็อ่งดูดููยงัมสีิ�งอดุูก ั�น จะตอ้งเปลี�ยนทอ่

8.8  Above Cuff Vocalisation (ACV)
ข้อุ้คำวัรระวังั:
• ACV จะตอ้งดูำาเนินการโดูยบคุลากรผูเ้ช็ ี�ยวช็าญ

ACV ใช็เ้พ่�อมอบความสามารถุในการเปลง่เสยีงใหัแ้กผู่ป่้วย ดูงันั�น จง่ตอ้งมกีารปรบัเปลี�ยนตามความตอ้งการ
และความสามารถุข้องผูป่้วยแตล่ะราย สิ�งสำาคญัคอ่ผูป่้วยจะตอ้งไดูร้บัคำาแนะนำาและมสีว่นรว่มในทกุข้ั�นตอนข้อง 
ACV เพ่�อใหัแ้น่ใจวา่ในระหัวา่งที�ดูำาเนินข้ั�นตอนนี� ผูป่้วยจะใหัค้วามรว่มมอ่และจะไดูร้บัผลลพัธิท์ี�ดูี
ก่อนใช็ ้ACV ตอ้งตรวจสอบใหัแ้น่ใจว่าผูป่้วยใส่ท่อหัลอดูลมคอที�มถีุุงลมพองตวัแบบถุาวรและไม่ทนต่อการ
ปล่อยอากาศออกจากถุุงลม หัากจำาเป็น สามารถุทำาใหัอ้ากาศช็่ �นกอ่นการทำาใหัพ้องผ่านสายดููดูใตส้ายเสยีง 
ซึ่่�งอาจป้องกนัไม่ใหัก้ลอ่งเสยีงแหัง้

1. อธิบิายข้ั�นตอนที�วางแผนใหัผู้ป่้วยทราบ ระบอุาการไม่พง่ประสงคท์ี�เป็นไปไดูแ้ละตอบคำาถุามข้องผูป่้วย
2. ตรวจสอบวา่ทางเดูนิหัายใจสว่นบนไม่มสีิ�งอดุูก ั�น
3. ข้จดัูสารคดัูหัลั�งจากบรเิวณใตส้ายเสยีงโดูยใช็ก้ารดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีง
4. ตรวจสอบวา่ช็อ่งดูดููไม่อดุูตนั
5. เช็ ่�อมตอ่แหัลง่จา่ยอากาศหัรอ่ออกซึ่เิจนแบบปรบัไดูผ่้านทางข้อ้ตอ่ฟิงเกอรท์ปิเข้า้กบัหัวัตอ่ลเูออรต์วัเมยีข้อง
สายดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีง หัรอ่อาจใช็อ้ปุกรณอ์่�น ๆ เพ่�อยบัยั�งการไหัลข้องอากาศถุาวร (เช็น่ ข้อ้ตอ่รปูตวัวาย)
6. ปลอ่ยอากาศเข้า้ไปในทางเดูนิหัายใจสว่นบนข้องผูป่้วยอยา่งช็า้ ๆ โดูยเร ิ�มตั�งแต ่1 ลติร/นาท ีและคอ่ย ๆ เพิ�มข้่ �น
ถุง่อตัราการไหัลทั�วไปที� 3-6 ลติร/นาท ีข้่ �นอยูก่บัความจำาเป็นข้องผูป่้วย อตัราการไหัลตอ้งไม่เกนิ 12 ลติร/นาทเีพ่�อ
ป้องกนัอาการเย่�อบกุลอ่งเสยีงแหัง้ ใช็ข้้อ้ตอ่ฟิงเกอรท์ปิเพ่�อจำากดัูเวลาการไหัลข้องอากาศ ควรปรบักรอบเวลานี�ใหั ้
เข้า้กบัจงัหัวะการหัายใจออกข้องผูป่้วย ปรบัการไหัลข้องอากาศและเวลาใหัอ้ยูใ่นข้อบเข้ตที�ผูป่้วยรูส้ก่สบาย
7. เฝ้าตดิูตามปฏิกิริยิาข้องผูป่้วยและปรบัพารามเิตอร ์(การไหัลและเวลาในการไหัลข้องอากาศ) ตามความจำาเป็น
8. เม่�อเสรจ็แลว้ ใหัปิ้ดูการไหัลข้องอากาศและปลดูการเช็่�อมต่ออปุกรณจ์ากหัวัต่อสายดูดููบรเิวณใตส้ายเสยีง
และเปลี�ยนฝาปิดู

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• การไหัลข้องอากาศผ่านทางเดูนิหัายใจสว่นบนอาจทำาใหัผู้ป่้วยรูส้ก่ระคายเคอ่งหัรอ่อาจทำาใหัม้สีารคดัูหัลั�ง
เพิ�มข้่ �น ไอ คล่�นไส ้หัรอ่มอีาการข้ยอ้น
• หัากเสยีงฟังดูแูหับ ใหัท้ำาการดูดููเสมหัะบรเิวณใตก้ลอ่งเสยีงซึ่ำ �าเพ่�อทำาใหัท้างเดูนิหัายใจโลง่
• ปรบัระยะเวลาในการทำา ACV แตล่ะคร ั�งใหัเ้หัมาะกบัความสามารถุ/ความทนทานข้องผูป่้วย
• ใช็ ้ACV ช็ว่งสั�น ๆ เพ่�อป้องกนัเย่�อบกุลอ่งเสยีงแหัง้
• บคุลากรทางการแพทยต์อ้งเฝ้าตดิูตามผูป่้วยเจาะคออยา่งสมำ�าเสมอ
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8.9  การปล่อุยอุากาศอุอุกจัากถุงุลม
กอ่นที�จะปลอ่ยอากาศออกจากถุงุลม ควรทำาใหัแ้น่ใจวา่มสีารคดัูหัลั�งเข้า้สูท่างเดูนิหัายใจสว่นลา่งนอ้ยที�สดุูเทา่
ที�จะเป็นไปไดู ้เช็น่ ดูว้ยการดูดููเสมหัะบรเิวณใตส้ายเสยีงและ/หัรอ่การดูดููเสมหัะผ่านทอ่ หัากตอ้งการทำาใหัถุ้งุลม
ยบุ ใหัต้อ่กระบอกฉีดูยา (โดูยดูนักา้นฉีดูเข้า้ดูา้นใน) เข้า้กบัหัวัตอ่ลเูออรต์วัเมยีข้องเช็ค็วาลว์นำารอ่ง ดูง่กา้นฉีดู
กลบัจนกวา่จะนำาอากาศออกจากถุงุลมจนหัมดู หัา้มดูง่เพิ�มอกี เช็น่ เข้า้ไปในสญุญากาศ ถุงุลมจะตอ้งยบุ (วา่ง
เปลา่) กอ่นที�จะถุอดูทอ่หัลอดูลมคอออก

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• ข้ณะที�ปล่อยอากาศจากถุงุลม ใหัส้งัเกตปรมิาตรข้องอากาศที�ออกมา เน่�องจากเป็นข้อ้มูลอา้งองิเกี�ยวกบั
ความสมบรูณข์้องระบบสำาหัรบัการเตมิอากาศเข้า้ไปในถุงุลมตอ่ไป

8.10  การเปล่�ยนที่่อุช้ ั�นใน
หัากมสีารคดัูหัลั�งที�มคีวามหัน่ดูสะสมอยูใ่นท่อช็ ั�นในจนไม่สามารถุดูดููออกไดูแ้ละข้ดัูข้วางการไหัลข้องอากาศ ใหั ้
เปลี�ยนเป็นทอ่ช็ ั�นในอนัใหัม่หัรอ่ทอ่ช็ ั�นในที�ผ่านการทำาความสะอาดูแลว้

1. คลายทอ่ช็ ั�นในโดูยหัมุนวงแหัวนล็อกทวนเข็้มนาฬิกิา (ดูภูาพที� 3) แลว้ถุอดูออก
2. หัากท่อไดูร้บัความเสยีหัาย หัา้มใช็ง้านท่อช็ ั�นในต่ออกี หัา้มทิ �งท่อช็ ั�นใน และใหัป้ฏิบิตัติามคำาแนะนำาในบท 
“การสง่คน่และการรอ้งเรยีน”
3. เม่�อสอดูท่อช็ ั�นในกลบัเข้า้ไปใหัม่แลว้ ใหัล็้อกเข้า้ที�โดูยหัมุนวงแหัวนล็อกตามเข็้มนาฬิกิาจนกวา่จะคลกิเข้า้
ที� (ดูภูาพที� 3)

ข้อุ้คำวัรระวังั: เม่�สอดูท่อช็ ั�นใน ควรตรวจสอบใหัแ้น่ใจวา่สายเตมิอากาศข้องถุงุลมไม่ไดูอ้ยู่ระหัวา่งท่อช็ ั�นในกบั
ทอ่ช็ ั�นนอก เน่�องจากอาจจะตดิูและไดูร้บัความเสยีหัาย

8.11  การถุอุดที่่อุอุอุก
ในกรณีที�จะเปลี�ยนทอ่ ใหัเ้ตรยีมทอ่เปลี�ยนใหัม่ตามที�อธิบิายไวใ้นบท “การเตรยีมทอ่”
กอ่นที�จะถุอดูทอ่ออก ใหัเ้ตรยีมผูป่้วยตามที�อธิบิายไวใ้นบท “การเตรยีมผูป่้วย”
1. ปลอ่ยอากาศออกจากถุงุลม (ดูบูท “การปลอ่ยอากาศออกจากถุงุลม”)
2. จบัหันา้แปลนคอใหัม้ั�นในข้ณะที�คลายสายคลอ้งคอ
3. จบัฐานหันา้แปลนคอใหัม้ั�นและคอ่ย ๆ ดูง่ทอ่หัลอดูลมคอออกจากรเูจาะคอ
หัากจำาเป็น การดููดูสารคดัูหัลั�งผ่านท่ออาจมปีระโยช็นใ์นการป้องกนัสารคดัูหัลั�งซึ่ม่เข้า้ไปในทางเดูนิหัายใจ
สว่นลา่งไดู ้
4. หัลงัจากถุอดูออกแลว้ ควรทำาความสะอาดูทอ่โดูยเรว็ที�สดุูเพ่�อป้องกนัข้องเหัลวกลายเป็นคราบสะเก็ดู
5. หัากผลติภณัฑ์ไ์ดูร้บัความเสยีหัาย หัา้มใช็ง้านทอ่ตอ่อกี หัา้มทิ �งทอ่ และใหัป้ฏิบิตัติามคำาแนะนำาในบท “การ
สง่คน่และการรอ้งเรยีน”

ในกรณีที�จะเปลี�ยนท่อ ใหัป้ฏิบิตัติามคำาแนะนำาที�อธิบิายไวใ้นบท “การสอดูท่อ” “หัลงัจากสอดูท่อ” “การเตมิ
อากาศเข้า้ไปในถุงุลม” และ “การเช็่�อมตอ่/ปลดูการเช็่�อมตอ่จากอปุกรณภ์ายนอก” หัลงัจากถุอดูทอ่ออก

9.  การด้แลและที่ำาคำวัามส่ะอุาด
ข้อุ้คำวัรระวังั:
• ไม่ควรใช็อ้ปุกรณน์านกวา่ 29 วนันับจากวนัที�เปิดูระบบป้องกนัปราศจากเช็่ �อคร ั�งแรก
• ระยะเวลาการใช็ง้านสงูสดุูนี�รวมถุง่การใช็ง้านอปุกรณโ์ดูยผูป่้วยและโดูยผูท้ี�ไม่ใช็ผู่ป่้วย (เช็น่ การทำาความสะอาดู)
• ตอ้งทำาความสะอาดูทอ่ช็ ั�นนอกเพยีงหัน่�งทอ่พรอ้มกบัทอ่ช็ ั�นในที�สอดูคลอ้งกนัเทา่นั�น เพ่�อสขุ้อนามยัที�ดูแีละ
หัลกีเลี�ยงความสบัสนเม่�อประกอบทอ่กลบัเข้า้ไปใหัม่ในภายหัลงั
• ควรตรวจสอบความสมบรูณแ์ละการทำางานข้องผลติภณัฑ์ก์อ่นสอดูกลบัเข้า้ไปใหัม่

การทำาความสะอาดูท่อหัลอดูลมคอและตวันำามวีตัถุปุระสงคเ์พ่�อข้จดัูข้องเหัลวจากรา่งกายหัรอ่คราบสะเก็ดูใดู ๆ 
ที�อาจข้ดัูข้วางการใช็ง้านทางคลนิิก

หัลงัการทำาความสะอาดู โปรดูใช็ค้วามระมดัูระวงัในการจบัทอ่ช็ ั�นนอกตรงหันา้แปลนคอ จบัทอ่ช็ ั�นในตรงหัวัตอ่ 15 
มม. และจบัตวันำาตรงที�จบั

คำาแนะนำาในการทำาความสะอาดูดูว้ยตนเองตอ่ไปนี�ใช็ก้บั Tracoe Twist Plus ทกุรุน่และทกุข้นาดู
1. คลายทอ่ช็ ั�นในออกจากทอ่ช็ ั�นนอก
2. สำาหัรบัการทำาความสะอาดูทอ่หัลอดูลมคอ (ทอ่ช็ ั�นในและช็ ั�นนอก) และตวันำา ใหัล้า้งอปุกรณแ์ยกกนัดูว้ยนำ �า
ดู่�มอุน่ ๆ (ไม่เกนิ 40 องศาเซึ่ลเซึ่ยีส/104 องศาฟาเรนไฮต)์ จนกวา่จะเห็ันวา่สะอาดูและปราศจากคราบสะเก็ดู
3. ควรใส่ใจเป็นพเิศษเพ่�อใหัแ้น่ใจว่าลา้งดูา้นในข้องท่อ (และช็อ่งดููดูบรเิวณใตส้ายเสยีง ตามความเหัมาะสม) 
อยา่งทั�วถุง่
4. สำาหัรบัการกำาจดัูเศษตกคา้ง สามารถุใช็แ้ปรงหัรอ่ไมส้วอบจาก Tracoe ไดู ้โปรดูดูทูี� “ผลติภณัฑ์เ์สรมิ”
5. ในอกีทางเลอ่กหัน่�ง สามารถุใช็ผ้ลติภณัฑ์ท์ำาความสะอาดู Tracoe (ดูทูี� “ผลติภณัฑ์เ์สรมิ”) ไดูต้ามคำาแนะนำา
ในการใช็ง้านที�เกี�ยวข้อ้ง
6. หัลงัจากทำาความสะอาดูแลว้ ใหัล้า้งทอ่ดูว้ยนำ �าดู่�มหัรอ่นำ �ากลั�น
7. หัากทอ่ยงัดูไูม่สะอาดูหัลงัจากลา้ง ใหัป้ฏิบิตัดิูงันี�
• ลา้งซึ่ำ �าจนกวา่จะดูสูะอาดู หัรอ่
• ทำาความสะอาดูซึ่ำ �าโดูยใช็ผ้ลติภณัฑ์ท์ำาความสะอาดู Tracoe หัรอ่
• กำาจดัูทอ่หัลอดูลมคออยา่งปลอดูภยั
8. บรเิวณทั�งหัมดูข้องท่อและตวันำาควรไดูร้บัการตรวจสอบในที�ที�มแีสงสว่างเพยีงพอ เพ่�อใหัแ้น่ใจว่าอุปกรณ์
ปราศจากสารปนเป่�อนและคราบสะเก็ดู
9. หัลงัจากกระบวนการทำาความสะอาดู ใหัว้างท่อและตวันำาบนผา้ข้นหันูแหัง้ที�สะอาดูปราศจากข้ยุและผ่�งใหัแ้หัง้
ในบรเิวณที�ปลอดูสารปนเป่�อนในอากาศ
10. หัากไม่พบรอ่งรอยข้องนำ �าหัลงเหัลอ่อยู่ จง่จะถุอ่วา่ท่อช็ ั�นนอก ท่อช็ ั�นใน และตวันำาแหัง้แลว้ โปรดูตรวจดูวูา่
ดูา้นในข้องถุงุลมแหัง้สนิท
11. สดุูทา้ย ควรทำาการตรวจสอบดูว้ยตาเปลา่และตรวจสอบการทำางานกอ่นที�จะสอดูกลบัเข้า้ไปใหัม่ เพ่�อยน่ยนั
วา่ทอ่และตวันำาไม่ไดูร้บัความเสยีหัาย (โปรดูดูทูี�บท “การเตรยีมทอ่” ดูว้ย)

ข้อุ้คำวัรระวังั:
• ควรทำาความสะอาดูท่อหัลอดูลมคอ (ท่อช็ ั�นนอกและช็ ั�นใน) และตวันำาทนัทหีัลงัจากถุอดูออกจากรูเจาะคอ 
เพ่�อป้องกนัไม่ใหัเ้กดิูการแหัง้ข้องสิ�งสกปรกและสารปนเป่�อน
• ข้ณะที�ทำาความสะอาดู ใหัใ้ช็ค้วามระมดัูระวงัไม่ใหัถุ้งุลมหัรอ่สายเตมิอากาศเสยีหัาย
• เม่�อแช็ท่อ่ช็นิดูมถีุงุลมในนำ �ายาทำาความสะอาดู ข้อแนะนำาไม่ใหัจุ้ม่บอลลนูนำารอ่งลงในนำ �ายา
• แพทยต์อ้งเป็นผูก้ำาหันดูความถุี�ในการทำาความสะอาดูแตต่อ้งไม่เกนิความถุี�ที�อนุญาตไว ้
• ข้อแนะนำาใหัท้ำาความสะอาดูท่อหัลอดูลมคอทกุวนั ทั�งนี� ภายใน 29 วนั สามารถุทำาความสะอาดูท่อช็ ั�นนอก
ไดูไ้ม่เกนิ 29 รอบและไม่เกนิ 35 รอบสำาหัรบัทอ่ช็ ั�นใน มฉิะนั�น ความเข้า้กนัไดูท้างช็วีภาพและความเสถุยีรข้อง
วสัดูอุาจบกพรอ่งไดู ้
• หัา้มทำาความสะอาดูทอ่โดูยใช็ส้ารหัรอ่ข้ั�นตอนที�ไม่ไดูร้ะบไุวใ้นคำาแนะนำาฉบบันี�โดูยเด็ูดูข้าดู
• ทอ่หัลอดูลมคอใช็ส้ำาหัรบัผูป่้วยรายเดูยีว ดูงันั�น ตอ้งสง่คน่ใหัผู้ป่้วยรายเดูมิ
• หัากไม่สามารถุทำาความสะอาดูอปุกรณอ์ยา่งถุกูวธิิอีาจสง่ผลใหัท้อ่เสยีหัาย แรงตา้นอากาศเพิ�มข้่ �นเน่�องจาก
สิ�งอดุูก ั�น หัรอ่รเูจาะคอระคายเคอ่ง/อกัเสบ
• ทั�งนี� เน่�องจากทางเดูนิหัายใจสว่นบนไม่มวีนัปราศจากจลุนิทรยีแ์มแ้ตใ่นผูท้ี�มสีขุ้ภาพดู ีเราจง่ไม่แนะนำาใหัใ้ช็ ้
สารฆ่่าเช็ ่ �อ

10. การเกบ็รกัษา
a) จดัูเก็บผลติภณัฑ์ ์Tracoe ไวใ้นบรรจภุณัฑ์เ์ดูมิตามเง่�อนไข้ที�แสดูงบนบรรจภุณัฑ์ ์หัา้มทำาใหัอ้ปุกรณม์คีวาม
รอ้นสงูกวา่ 60 องศาเซึ่ลเซึ่ยีส
b) จดัูเก็บท่อหัลอดูลมคอที�ทำาความสะอาดูแลว้ไวใ้นภาช็นะสะอาดูที�มีฝาปิดูภายในที�แหัง้สะอาดู หั่างจาก
แสงแดูดู สอดูท่อหัลอดูลมคอกลบัเข้า้ไปใหัม่โดูยเรว็ที�สุดู สภาพการเก็บรกัษาที�ไม่เหัมาะสมอาจส่งผลใหัเ้กดิู
ความเสยีหัายหัรอ่การปนเป่�อนข้องทอ่ หัา้มเก็บอปุกรณท์ี�ผ่านการทำาความสะอาดูแลว้นานเกนิ 29 วนันับจาก
วนัที�ใช็ง้านคร ั�งแรก

11. บรรจัภุัณั์ฑ์ ์
ผลติภณัฑ์นี์�ผ่านการทำาใหัป้ลอดูเช็่ �อ (ดูว้ยเอทลินีออกไซึ่ดู)์ ซึ่่�งช็ว่ยใหัส้ามารถุใช็ง้านภายใตส้ภาวะปลอดูเช็่ �อไดู ้
ท่อหัลอดูลมคอ Tracoe ไม่จำาเป็นตอ้งอยู่ในสภาพแวดูลอ้มที�ปลอดูเช็่ �อในระหัวา่งการใช็ง้านหัรอ่การทำาความ
สะอาดูตามปกติ

12. การกำาจัดั
ผลติภณัฑ์ท์ี�ใช็แ้ลว้จะตอ้งถุกูกำาจดัูตามกฎระเบยีบแหั่งช็าต ิแผนการจดัูการข้องเสยี หัรอ่ข้ั�นตอนทางคลนิิกที�
ควบคมุวสัดูเุหัลอ่ใช็ท้ี�เป็นอนัตรายทางช็วีภาพ เช็น่ การทิ �งโดูยตรงในถุงุหัรอ่ภาช็นะที�ทนการฉีกข้าดูและทนตอ่
ความช็่ �นและแน่นหันา ซึ่่�งจะถุกูสง่ไปยงัระบบกำาจดัูข้ยะในทอ้งถุิ�นสำาหัรบัผลติภณัฑ์ท์างการแพทยท์ี�ปนเป่�อน

สำาหัรบัคำาแนะนำาเพิ�มเตมิ โปรดูตดิูตอ่เจา้หันา้ที�สขุ้อนามยัข้องคณุในสถุานบรกิารดูา้นสขุ้ภาพหัรอ่การจดัูการ
ข้องเสยีในทอ้งถุิ�นเพ่�อใช็ใ้นการดูแูลที�บา้น

13.  การส่ง่คำนืและการรอุ้งเรย่น
หัากคณุมเีร ่�องรอ้งเรยีนเกี�ยวกบัอปุกรณ ์โปรดูตดิูตอ่ complaint.se@atosmedical.com
หัากมสีว่นเกี�ยวข้อ้งในเหัตกุารณท์ี�สามารถุรายงานไดู ้ใหัต้ดิูตอ่หัน่วยงานกำากบัดูแูลที�เหัมาะสมในประเทศที�ใช็ ้
งานอปุกรณต์ามที�กำาหันดูไวใ้นกฎหัมายเคร ่�องมอ่แพทยข์้องทอ้งถุิ�น

14. ผู้ลติุภัณั์ฑ์เ์ส่รมิ:
14.1 ผู้ลติุภัณั์ฑ์ท์ี่่�แนะนำา:
• ทอ่ช็ ั�นในสำารอง Tracoe Twist Plus
• กระบอกฉีดูยาพรอ้มหัวัตอ่ลเูออรต์วัผูม้าตรฐาน
• จอภาพความดูนัถุงุลมสำาหัรบัถุงุลม HVLP พรอ้มหัวัตอ่ลเูออรต์วัผูม้าตรฐาน
• Tracoe Smart Cuff Manager
• เจลหัลอ่ล่�นที�ละลายนำ �าไดูแ้ละปราศจากเช็่ �อสำาหัรบัทารเูจาะคอ
• สายคลอ้งคอ
• ลิ�มปลดูการเช็่�อมตอ่สำาหัรบัทอ่หัลอดูลมคอ/ทอ่ช็ว่ยหัายใจที�มหีัวัตอ่ 15 มม.
• เคร ่�องแลกเปลี�ยนความช็่ �น (HME) พรอ้มหัวัตอ่ 15 มม. ตวัผูม้าตรฐาน

14.2 ผู้ลติุภัณั์ฑ์ท์ี่่�เลอืุกเส่รมิได้
• วาลว์พูดูและฝาอดุูพรอ้มหัวัตอ่ 15 มม. ตวัผูม้าตรฐาน
• สารทำาความสะอาดูจาก Tracoe
• อปุกรณเ์สรมิสำาหัรบัทำาความสะอาดู (เช็น่ ไมส้วอบ แปรง อา่ง ฯลฯ) จาก Tracoe
• Tracoe Shower Guard
• ผา้พนัแผลและผา้รดัู
• ช็ดุูผา้ป้องกนั (เช็น่ ผา้กนัเป่�อน ผา้พนัคอ ผา้สวมคอ ฯลฯ)

15. ข้อุ้กำาหนดและเงื�อุนไข้ที่ั�วัไป
การข้าย การจดัูสง่ และการสง่คน่ผลติภณัฑ์ ์Tracoe ทั�งหัมดูจะตอ้งเป็นไปตามข้อ้กำาหันดูและเง่�อนไข้ทั�วไป (GTC) 
ที�ถุกูตอ้งโดูยเฉพาะ ซึ่่�งหัาอา่นไดูจ้าก Tracoe Medical GmbH หัรอ่ทางเว็บไซึ่ตข์้องเราที� www.tracoe.com.

Manufacturer; ผู้ผลิต

Country of manufacture with date of manufacture; ประเทศที่ผลิตพร้อมวันที่ผลิต

Use-by date; ใช็้ภายในวันที่

Batch code; รหััสรุ่นการผลิต

Medical Device; อุปกรณ์ทางการแพทย์

Do not resterilize; หั้ามฆ่่าเช็่้อซึ่้ำา

Sterilized using ethylene oxide; ทำาใหั้ปลอดูเช็่้อดู้วยเอทิลีนออกไซึ่ดู์

Do not use if package is damaged; หั้ามใช็้หัากบรรจุภัณฑ์์เสียหัาย 

Caution, consult instructions for use; ข้้อควรระวัง โปรดูศ่กษาคำาแนะนำาสำาหัรับการใช็้งาน 

Instructions for use; คำาแนะนำาสำาหัรับการใช็้งาน

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

Single Patient – multiple use; ผู้ป่วยรายเดูียว – ใช็้ไดู้หัลายครั้ง

Peel here. Peel here; ลอกออกที่นี่

Symbols

Keep away from sunlight and keep dry; เก็บใหั้พ้นแสงแดูดูและเก็บใหั้แหั้ง

Storage temperature limit; ข้ีดูจำากัดูอุณหัภูมิในการจัดูเก็บ

Single sterile barrier system; ระบบกั้นฆ่่าเช็่้อช็ั้นเดูียว

Single sterile barrier system with protective packaging outside; ระบบกั้นฆ่่า
เช็่้อช็ั้นเดูี่ยวพร้อมบรรจุภัณฑ์์ป้องกันดู้านนอก

Not made with phthalates (e.g. DEHP); ไม่ไดู้ทำาดู้วยพทาเลต (เช็่น DEHP)

Packaging Content; เน่้อหัาบรรจุภัณฑ์์

Not made with Natural Rubber latex; ไม่ไดู้ทำาดู้วยน้ำายางธิรรมช็าติLATEX

 1

MR conditional; MR แบบมีเง่่อนไข้
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Packaging is recyclable; บรรจุภัณฑ์์สามารถุรีไซึ่เคิลไดู้รีไซึ่เคิลไดู้

Recycling guidelines; แนวทางการรีไซึ่เคิล

Fenestration; การทำาช็่องเปิดู

Low-pressure cuff; ถุุงลมแรงดูันต่ำา

Suction line; สายดููดู

Triman symbol and Infotri for France; สัญลักษณ ์Triman และ Infotri สำาหัรับฝรั่งเศส
FR
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MR safe; ปลอดูภัยสำาหัรับ MR
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