MADE IN ITALY

Port-
Suction
& FLAEM®

1> MANUALE ISTRUZIONI D’USO - Aspiratore professionale portatile per tracheotomizzati

INSTRUCTIONS FOR USE MANUAL - Portable professional suction unit for people
who have undergone tracheotomy

¥ MODE D’EMPLOI - Aspirateur professionnel portatif pour trachéotomisés

(2> BEDIENUNGSANLEITUNG - Professionelles, tragbares Absauggerat fiir
Trachealkaniilentrager

CE> MANUAL DE INSTRUCCIONES - Aspirador profesional portatil para pacientes operados
de traqueotomia

) INSTRUCOES DO MANUAL - Aspirador profissional portatil para traqueotomizados
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1. ASPIRATORE 9. FILTRO ANTICONTAMINAZIONE MICROBICA
2. ALIMENTAZIONE ESTERNA (EXT. POWER/CHARGE) 10. TUBO DI COLLEGAMENTO L. 160

3. INTERRUTTORE 11. DISPOSITIVO DI PROTEZIONE

4. MANOPOLA REGOLAZIONE VUOTO (vACUUM REGULATOR)  12. TAPPO DI CHIUSURA VASO

5. VACUOMETRO 13. PRESA "VACUUM" VASO

BA. SPIA LUMINOSA VERDE (PUMP ON) 14. PRESA “PATIENT” VASO

6B. SPIA LUMINOSA ROSSA (LOW BATTERY) 15, TUBO DI COLLEGAMENTO L. 1300

6C. SPIA LUMINOSA GIALLA (CHARGING) 16. VASO

6D. SPIA LUMINOSA VERDE (EXT. POWER) 17. COMANDO MANUALE DEL FLUSSO ASPIRA
7. PRESA ENTRATA-ARIA {INLET) 18. CANNULA PER ASPIRATORE

8. TUBO DI COLLEGAMENTO L. 80
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1. SUCTION UNIT 9. ANTIBACTERIAL FILTER

2. EXTERNAL POWER (EXT. POWER/CHARGE) 10. TUBE L. 160

3. SWITCH 11. PROTECTION DEVICE

4. VACUUM REGULATION KNOB (VAGUUM REGULATOR) 12. LID WITH PORTS

5. VACUUM GAUGE 13. “VACUUM" PORT

BA. GREEN LED (PUMP ON) 14. “PATIENT" PORT

6B. RED LED (LOW BATTERY) 15, TUBE L. 1300

6C, YELLOW LED (CHARGING) 16. COLLECTION JAR

6D. GREEN LED (EXT. POWER) 17. MANUAL SUCTION REGULATOR
7. AIR INLET PORT (INLET) 18. SUCTION CATHETER

8. TUBEL.80
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1. ASPIRATEUR 9. FILTRE ANTIBACTERIEN

2. ALIMENTATION EXTERNE (EXT. POWER/CHARGE) 10. TUYAU L. 160

3. INTERRUPTEUR 11. DISPOSITIF DE PROTECTION
4. BOUTON DE REGLAGE DU DEBIT (VACUUM REGULATOR) 12. COUVERCLE AVEC PRISES
5. VACUOMETRE 13. PRISE "VACUUM"

6A. TEMOIN LUMINEUX VERT (PUMP ON) 14. PRISE "PATIENT"

6B. TEMOIN LUMINEUX ROUGE (LOW BATTERY) 15. TUYAU L. 1300

6C. TEMOIN LUMINEUX JAUNE (CHARGING)) 16. BOUTEILLE

6D. TEMOIN LUMINEUX VERT (EXT. POWER) 17. REGULATEUR MANUEL D’ASPIRATION
7. PRISE ENTREE AIR (INLET) 18. CANULE POUR ASPIRATEUR

8. TUYAU L. 80



Aspiratore professionale portatile per tracheotomizzati

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.

L'aspiratore Port A Suction (1) & un apparecchio professionale portatile adatto per uso domiciliare &
specifico per tracheotomia permanente. Esso & dotato di regolatore di vuoto (4), vacuometro (5) e vaso
(16) da 1000 ml con dispositivo di protezione (11) da ingresso di liquido nella pompa aspirante, che
interrompe il flusso di aspirazione mediante valvola comandata da cilindro galleggiante alloggiato nel
tappo di chiusura del vaso stesso. E esente da lubrificazione, maneggevole, semplice all'uso, affidabile,
resistente e silenzioso. Questo modello & dotato di batteria ricaricabile ed inoltre pud funzionare anche
attraverso la presa accendisigari direttamente in auto o barca. L'aspiratore Port A Suction pud essere
corredato dai seguenti accessori FLAEM: Vaso (16) da 1000 ml con dispositivo di protezione (11), Cava
alimentazione da accendisigari, Alimentatore multitensione, Tubi di collegamento (8/10/15), Cannula
monouso per aspiratore (18), Comando manuale del flusso aspirato monouso (17) e Filtro anticontarminazione
microbica monouso (9). N.B.: Utilizzare solo accessori originali FLAEM
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Questo & un dispositivo medico e deve essere utilizzato dietro prescrizione medica. Deve f
essere fatto funzionare come indicato nel manuale di istruzioni d’uso. E’ importante che il paziente
legga e comprenda le informazioni per I'uso e la manutenzione dell'unita. Contattate il Vostro '
rivenditore di fiducia per qualsiasi domanda. !
Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piu alta qualita e
sicurezza, tuttavia come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme j
di sicurezza anche se funziona a bassissima tensione.
¢ | bambini e le persone non autosufficienti devono sempre utilizzare I'apparecchio sotto stretta |

supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

« Non utilizzare mai adattatori per tensioni di alimentazione diverse da quella riportata sul fondo del
caricabatterie (dati targa). Tenere il cavo lontano da superfici calde.

« Apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno
o con protossido d’azoto.

@ Non maneggiare |'alimentatore con le mani bagnate e non utilizzare I'apparecchio mentre si fa

il bagno o la doccia. Non lasciate mai I'apparecchio vicino all'acqua, non lo immergete in alcun

liquido, non lo bagnate, se per caso fosse caduto in acqua, staccate la spina prima di afferrarlo. Non -
io utilizzate se la spina o Il cavo di alimentazione sono comunque deteriorati o bagnati (inviarlo
immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato).

» Apparecchio con involucro non protetto contro la penetrazione di liquidi.

 La manutenzione e/o le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato. Riparazioni
non autorizzate annullano la garanzia.

s Accertarsi che i collegamenti e la chiusura del vaso siano effettuati con cura onde evitare perdite di
aspirazione.

» Non rovesciare il vaso mentre & collegato all’apparecchio in funzione, in quanto il liquido puo essere
aspirato all'interno dell’apparecchio e quindi danneggiare la pompa. Nel caso in cui cio avvenga
spegnere immediatamente I'aspiratore e provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del
vaso (inviarlo ad un centro di assistenza autorizzato).

« Con l'intervento del dispositivo di protezione (11) I'aspirazione cessa; svuotare il vaso (16) ed eseguire
le operazioni di pulizia.

e La cannula ed il comando manuale del flusso aspirato sono prodotti sterili monouso, devono essere
sostituiti dopo ogni applicazione.

« Controllare la data di scadenza sulla confezione originale della cannula e verificare I'integrita della
confezione sterile. FLAEM NUOVA declina qualsiasi responsabilita di danni al paziente correlabili
al deterioramento della suddetta confezione sterile dovuto a manipolazioni eseguite da terzi
sul confezionamento originale dell’intero apparecchio.

« || filtro anticontaminazione microbica monouso deve essere sostituito entro 24 ore dal primo utilizzo.

seees0e

e Cavo di alimentazione 12V DC per presa accendisigari dotato di fusibile di sicurezza ispezionabile
nel caso di guasto.

« |’alimentatore fornito in dotazione & stato specificamente progettato per I'impiego con |'aspiratore
Port A Suction. Non utilizzate mai I'alimentatore con altri apparecchi o per impieghi diversi da guello
previsto da questo manuale e non utilizzate mai Port A Suction con altri alimentatori.

E @ L'apparecchio contiene un accumulatore al piombo ermetico. Lo smaltimento deve essere
Pb

fatto secondo le normative vigenti in materia di smaltimento di rifiuti tossico-nocivi. Rivolgetevi
ad un centro di assistenza autorizzato.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima di ogni utilizzo, gli accessori devono essere ispezionati con cura accertandosi dell'assenz:
di polvere, incrostazioni, grumi o sostanze liquide sia all’interno del tubo di collegamento, sia de
vaso e del rispettivo tappo di chiusura. Inoltre devono essere puliti, disinfettati o sterilizzati seguendc
rigorosamente le istruzioni indicate nelle “OPERAZIONI DI PULIZIA E DISINFEZIONE”.

1. Funzionamento con batteria interna:

1.1. L'apparecchio viene fornito con la batteria parzialmente carica ed & consigliabile eseguire la ricarice
prima dell'utilizzo. Per la ricarica seguire le indicazioni del punto 2.3.1.

1.2. Mettere in funzione 'apparecchio azionando I'interruttore (3); si accendera il led verde "PUMP ON’
(6A). Tener presente che I'autonomia delle batterie & di circa 30 minuti.

1.3. Al termine dell’utilizzo dell'apparecchio, portare sempre I'interruttore (3) in posizione 0 (OFF) anche
a batteria scarica. Se durante I'impiego si accende la spia rossa “LOW BATTERY” (6B) significa che
I'autonomia dell’apparecchio & terminata, quindi terminare 'applicazione immediatamente e rimettere
I'apparecchio in carica.

2. Funzionamento e ricarica mediante cavo accendisigari da autoveicolo (12V DC), o con alimentatore
multitensione:
2.1, Cavo accendisigari (12V DC):
2.1.1. Collegare mediante il cavo accendisigari la presa esterna (2) dell'apparecchio con la presa
dell’accendisigari.
Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell'uso con il cavo
accendisigari.
2.1.2. Mettere in funzione I'apparecchio azionando I'interruttore (3); I'operazione é visualizzata
dall’accensione del led verde “PUMP ON” (6A) e del led verde “EXT. POWER" (6D). Tener
presente che I'apparecchio & previsto per un uso intermittente 30 min ON/30 min OFF.

2.2. Alimentatore multitensione (switching)

2.2.1. Collegare il connettore dello stesso con la presa esterna (2) dell’apparecchio. Nel caso in cui
la spina del cavo di alimentazione fosse diversa dalla presa di rete elettrica, rivolgersi al
rivenditore o ad un centro di assistenza autorizzato.

2.2.2. Ripetere le istruzioni del punto 2.1.2

2.3. Ricarica della batteria interna mediante cavo accendisigari da autoveicolo, o con alimentatore

multitensione:

Controllare lo stato di carica della batteria del veicolo o della barca prima dell'uso con il cavo

accendisigari.

2.3.1. Laricarica della batteria si effettua lasciando collegato il cavo accendisigari o I'alimentatore
multitensione alla presa esterna (2) dell’apparecchio. L’accensione del led verde “EXT. POWER"
(6D) e del led giallo (6C) “CHARGING” indicano tale operazione.
Tenere I'apparecchio in carica per 24 ore la prima volta; successivamente sono sufficienti
dalle 8 alle 12 ore in funzione della carica residua delle batterie. In caso di necessita & possibile
utilizzare I'apparecchio anche prima del tempo necessario alla carica, purché una volta
terminata I'applicazione si riprenda I'operazione di ricarica.

3. Istruzioni per I'operazione di aspirazione sul paziente:

3.1. Collegare gli accessori, facendo riferimento allo schema di assemblaggio indicato nel disegno di
pagina 2.

2. Azionare I'apparecchio seguendo le indicazioni del funzionamento prescelto. Utilizzare sempre
I'apparecchio su un piano orizzontale; cid consentira il corretto funzionamento del dispositivo di
protezione da ingresso di liquido nella pompa aspirante.

3.3. Impostare il valore di depressione desiderato (bar) tramite il regolatore di vuoto (4). Ruotando la
manopola in senso orario si ottiene maggior valore di depressione e ruotando in senso antiorario
minor valore di depressione; detti valori sono leggibili sullo strumento “vacuometro” (5). Per
velocizzare I'aspirazione e semplificare le operazioni di pulizia, si consiglia di introdurre nel vaso
(16) circa 400 ml di acqua.

3.4. Appoggiare il dito sul foro del comando manuale del flusso aspirato (17) ed azionando ad impulsi,
iniziare I’operazione di aspirazione sul paziente.

3.5. Terminata I'applicazione, spegnere |'apparecchio.

3.6. Provvedere allo svuotamento ed alle operazioni di pulizia del vaso e dei tubi di collegamento.




OPERAZIONI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

e Staccare la cannula (18), il comando manuale del flusso aspirato (17) e il tubo (15) dal vaso (16). Scollegan
i tubi (8/10) sia dal vaso che dal filtro (9) e provvedere allo svuotamento (in casa nel WC, in ospedale ne
contenitore del materiale biologico) ed alle operazioni di pulizia del vaso.
Per pulire gli accessori subito dopo I'impiego, & sufficiente sciacquare i singoli componenti con acqus
corrente. Disinfettare o sterilizzare gli accessori scegliendo uno dei seguenti metodi:
a) mediante bollitura (5/10 minuti) ad eccezione dei tubi di collegamento
b) mediante disinfettante chimico (clorossidante elettrolitico) comunemente reperibile in farmaciz
(es.: Amuchina®, Milton®)
c) mediante sterilizzante chimico a freddo (a base di acido peracetico).

N.B.: Se si utilizzano disinfettanti chimici e/o sterilizzanti, seguire strettamente le istruzioni de

fabbricante.

* La cannula ed il comando manuale del flusso aspirato sono prodotti sterili monouso, devono essere
sostituiti dopo ogni applicazione.

* || filtro anticontaminazione microbica monouso deve essere sostituito entro 24 ore dal primo utilizzo.

* Non lavare mai I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione; pulire il rivestimento esternag
dell'apparecchio utilizzando solo un panno inumidito con detergente (non abrasivo).

* Riassemblare il vaso e i tubi di collegamento seguendo le indicazioni fornite nello “SCHEMA DI
COLLEGAMENTO",

CARATTERISTICHE TECNICHE ACCESSORI

- Filtro anticontaminazione microbica monouso

- Vaso di raccolta da 1000 ml

- Tubo di collegamento @ 8,5 x 13,5 mm; lunghezza 80 mm

- Tubo di collegamento @ 8,5 x 13,5 mm; lunghezza 160 mm

- Tubo di collegamento @ 8,5 x 13,5 mm; lunghezza 1300 mm

- Cannula sterile monouso CH18 @ 6 x 4,4 mm: lunghezza 530 mm
- Comando manuale del flusso aspirato sterile monouso

Contaminazione microbica
In presenza di patologie con rischi di infezione e contaminazione microbica si consiglia un uso personale

degli accessori, vaso di raccolta e tubetti di collegamento (consultare il proprio medico).

Interazioni

| materiali impiegati per il contatto con le secrezioni sono polimeri termoplastici ad elevata stabilita e

resistenza chimica (PP, PC, SI). Non & possibile comunque escludere interazioni. Per cui si suggerisce di:

a) Evitare sempre contatti proiungati del liquido con vaso o tubetti, quindi lavare, disinfettare o sterilizzare
immediatamente dopo I'uso.

b) Nel caso si presentino situazioni anomale, per es. rammollimenti o criccature degli accessori, terminare
rapidamente I'operazione e provvedere alla sostituzione dei materiali utilizzati, Contattare il centro di
assistenza autorizzato specificando le modalita di impiego.

N.B.: Utilizzare solo accessori originali FLAEM




CARATTERISTICHE TECNICHE
APPARECCHIO

Pompa aspirante bicilindrica a pistone, esente da lubrificazione.

Tensione: 12V ==

Assorbimento: 3A

Livello vuoto regolabile: da -0,16 a -0,81 bar approx
Portata aria Max: 20 I/min approx

Dimensioni: 37x10x 24 cm

Peso: 5,600 Kg

Rumorosita (a 1 m): 65 dB (A) approx

CAVO ALIMENTAZIONE D2
PRESA ACCENDISIGARI 12V ——
COD. 07261A0

In caso di rottura del fusibile
sostituite con un fusibile
approvato da 5A - 250V, rapido
di dimensioni @ 6,3 x 30 mm
svitando I'estremita della spinz

Uso intermittente: 30 min ON/30 min OFF (nel caso di
funzionamento mediante cavo
accendisigari o con alimentatore
multitensione)

che va inserita nella pres:z
accendisigari.

Condizioni di esercizio: Temperatura min. 0°C; max. 40°C ?AII}TT%PETSg%?\E - SWITCHING
Umidita aria min. 10%; max. 95% COD. 09818

Condizioni di conservazione: Temperatura min. -15°C; max. 50°C (Model: SA165A-1250U-3)
Umidita aria min. 10%; max. 95% COD. 13895

Pressione atmosferica di

(Model: SA165E-12U-M) Primario
esercizio/conservazione:

100-240V ~ 50/60Hz
Secondario: 12V — 5 A

min. 690 hPa; max. 1060 hPa
Batteria interna: 2 X 6V DC 3,4Ah Piombo ermetica
Autonomia batterie: 30 minuti approx

Conforme alla direttiva 93/42 CEE ( € 0051

Smaltimento: In conformita alla Direttiva 2002/96/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che

I'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”,

Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziatz
predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all’atto dell’acquisto di une
nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazion
di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclat
e limitano gli effetti negativi sul’ambiente e sulla salute causati da un’eventuale gestione impropria de
rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta I'applicazione delle sanzion
amministrative di cui all’articolo 50 e seguenti aggiornamenti del D. Lgs. n. 22/1997.

SIMBOLOGIE

- - - Corrente continua

A Attenzione controllare le istruzioni per I'uso ( € 0051 Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE

Non utilizzare I'apparecchio mentre si fa il

O Interruttore spento (o fase di carica batteria) | Interruttore acceso bagno o la doccia

/'\ Senso orario-Maggior depressione

Senso antiorario-Minor depressione @ Apparecchio di classe Il

EXHAUST Identificazione delio scarico

~» Corrente alternata E Sterilizzazione a ossido di etilene

® Monouso @ Senza lattice

Compatibilita elettromagnetica

Quest’aspiratore & stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica.
In ogni caso, se avete il sospetto che il funzionamento dell'apparecchio interferisca con il normale funzionamento
del vostro televisore, radio o altro apparecchio elettrico provate a posizionare diversamente |'apparecchio fino
a che l'interferenza sparisce oppure collegate I'apparecchio ad un’altra presa elettrica durante la fase di ricarica
delle batterie.

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita
e prestazioni dell’apparecchio soltanto se:

- l'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso.

- L'impianto elettrico dell’ambiente in cui I'apparecchio viene impiegato & conforme alle norme |IEC.

- Il montaggio, le aggiunte, le ritarature, le modifiche o riparazioni sono effettuate da personale autorizzato.
Il Fabbricante si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preawiso. 6

‘k Apparecchio di tipo B



