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Indicaciones del rétulo

ACCME SRL

Direccion: Bv. Los Venecianos 6595 (5147), Cérdoba, Argentina.
Teléfono: 0351-4759151 / 4750440 - Web: www.accme.com.ar
Producto: Aspirador a diafragma

Marca: ECAM

Modelo: Aspirex

Producto reutilizable

Condiciones de almacenamiento, conservaciony
manipulacién

Transporte y Utilizacion
almacenamiento
Temperatura | 0a70°C 10a30°C
Humedad 10 a 100 % (sin condensacion) 20 a 80 % (sin condensacion)
Presion 50021060 hPa 70021060 hPa

Instrucciones especiales de operacion: no requiere
Advertencias y/o precauciones especiales: para evitar el riesgo
de choque eléctrico, este equipo sdlo se debe conectar a una
red de alimentacidn con tierra de proteccién.

Esterilizacion: NO indicada

Director técnico:

Ing. Electrénico Flores Castaneda, José V. Mat: 93914539,/8608
N° Registro: PM-1128-20

Introduccion

Agradecemos la confianza que han depositado en nosotros al adquirir
el equipo profesional de aspiracién ECAM Aspirex.

ECAM Aspirex es un dispositivo para aspiraciéon mecanico, a
diafragma, que genera vacio mediante el movimiento de una biela
excéntrica. Dicho vacio puede ser controlado por el operador
mediante el regulador de vacio destinado a tal fin. Cuenta con un
vaso colector de 1000 ml con valvula anti desborde.

El aspirador ECAM Aspirex es un producto médico destinado a
la aspiracion de liquidos y secreciones corporales en pacientes

o

Es obligatorio leer
atentamente el
manual
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adultos y pediatricos mediante el uso de sondas de aspiracion
adecuadas, utilizado exclusivamente por profesionales de la
salud.

Caracteristicas del equipo
e Motor Blindado: protege el equipo contra salpicaduras y
derrames de sustancias liquidas que puedan afectar el motor.

e Valvulas accesibles: la limpieza de las valvulas(de aspira-
ciony compresion), puede ser realizado por el usuario, las mismas
son de caucho, lo que facilita su limpieza (ver pag. 9).

e Tapa vaso colector: el regulador de vacio se encuentra en
ésta pieza. De facil cierre por su junta estanca.

e Vaso colector: desmontable y de boca ancha (lo que facili-
ta su limpieza), de material plastico irrompible.

e Mecanismo de seguridad: en el caso de que la sustancia
aspirada sobrepase la capacidad maxima del vaso colector
automaticamente se cierra la valvula antidesborde, evitando el
ingreso de liquidos en el interior del cabezal aspirador. & PRECAUCION

e Filtro bacterioldgico hidrofébico. Se recomienda uti-

« Perilla reguladora de vacio: otorga la posibilidad de regular  'zar el filtro bacte-
riolégico hidrofdébico

la mag_nitud de vacio, adaptér?dose a las necesidades de cada provisto por el fabri-
tratemiento. Rango de regulacion 0 - 73,3 kPa (55 cm de Hg). cante-

e Equipo portatil: su peso reducido y manija ancha de posicién
ergondmica facilitan su transporte.

e Vacuometro: 40mm de diametro, escala 0 a 101,325 kPa
(76 cm de Hg).

/\ El equipo no se provee con sondas de aspiracion

Precauciones
e Leer atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el equipo.

e Guarde este manual para cualquier consulta posterior.

e Cualquier uso, distintos al descripto en este manual, debe
considerarse inadecuado y por consiguiente peligroso. El fabri-



cante, no se considera responsable de los danos causados por
el uso inadecuado del equipo.

e El equipo debe ser utilizado bajo las normas de seguridad
eléctrica vigentes.

e No utilizar el equipo en presencia de mezclas anestésicas
inflamables en contacto con el aire, oxigeno u éxido nitroso.

e En caso de mal funcionamiento del equipo, desconectarlo
y consultar el item “ Anomalias en el funcionamiento”.

* No utilice el aparato si el cable de alimentacién eléctrica
o el enchufe se encuentran deteriorados o danados. El cambio
del cable o ficha de alimentacion eléctrica del equipo, deben ser
realizados por el fabricante.

e Antes de realizar la operacién de limpieza y/o manteni-
miento verificar que el equipo se encuentre desconectado de la
red de alimentacion eléctrica.

e Este equipo no debe ser sumergido en agua. No tocarlo
con las manos humedas o mojadas.

* No se debe dejar el equipo expuesto a la accién de los
agentes atmosféricos.

¢ La salida de aire de la valvula de compresién no debe ser
obstruida mientras el equipo este encendido.

e Utilizar unicamente partes y componentes originales.

e La utilizacion del equipo por parte de los ninos o personas
discapacitadas, debe ser atentamente supervisada por un adulto.

e Algunas de las parte del equipo son pequeias y pueden

ser tragadas por nifnos, aconsejandose guardar el equipo fuera
del alcance de los ninos.

Instrucciones de uso

e Luego de haber retirado el equipo del embalaje original,
controlar que todas las partes y componentes del mismo no pre-
senten danos visibles y verificar su integridad.

e Previo a la utilizacién del equipo realizar el procedimiento
de “Limpieza y mantenimiento” descripto en la pagina 9.

& PRECAUCION

Para evitar el riesgo
de choque eléctrico,
este equipo sdlo se
debe conectar a una
red de alimentacion

con tierra

de proteccion.
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e Colocar el equipo sobre una superficie plana, lisa 'y limpia.

e Verificar que la manguera de conexién motor - vaso se en-
cuentre en posicion correcta.

¢ Se recomienda el uso de una sonda de aspiracion de 1,3 m
de largo con 6 mm de diametro interno.

e Conectar el equipo a la red de alimentacion.

e Para iniciar la operacion de aspiracion colocar el inte-
rruptor de encendido, en la posicién “|".

e Laintensidad de la aspiracion se puede ajustar a las nece-
sidades del tratamiento mediante el regulador de vacio ubicado
en la tapa del vaso colector.

¢ Se recomienda que durante el proceso de aspiracion el vaso
colector contenga un centimetro de agua (para que la secrecion
no se adhiera a éste), facilitando asi su limpieza posterior.

¢ Una vez finalizada la operacion colocar el interruptor de en-
cendido en posicién “Q".

e Luego de haber desconectado el equipo de la red de alimen-
tacion, realizar el procedimiento de “Limpieza y mantenimiento”
descripto en la pagina 9.

Recomendaciones

e La operacion de este equipo asi como la eleccion de las
sondas de aspiracion, deben efectuarse bajo la supervision de
profesionales de la salud.

e Las sondas de aspiracion deben ser utilizadas una vez y
luego desechadas, previniendo una posible infeccidn cruzada.

e Uso de guantes estériles durante el procedimiento de
aspiracion.

e El motor del equipo cuenta con una protecciéon térmica,
que en el caso de superar los valores normales de temperatura,
desactiva el aparato. De ser asi desconectar el equipo de la red
de alimentacién y no utilizarlo por los siguientes 30 minutos.

* En el caso de que la sustancia aspirada sobrepase la ca-
pacidad del vaso se acciona un mecanismo de cierre evitando el
ingreso de estas sustancias al interior del equipo. En estos ca-
sos se debe colocar el interruptor de encendido, en la posicion
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A PRECAUCION

Respetar los tiempos
de encendido maximo
y de apagado minimo,
que se encuentran en
las especificaciones

técnicas.

& PRECAUCION

Las sondas de aspira-
cion a utilizar deben
cumplir ISO 10993-1.

A PRECAUCION

Verificar que la sonda
de aspiracion se ha
colocado correcta-
mente en el conector

correspondiente

& PRECAUCION

La forma de desco-
nectar el aparato
efectivamente de la
red eléctrica es me-
diante la ficha de red.



“0" retirar el vaso colector y proceder a su limpieza.

eColocar el equipo en un lugar con toma de alimentacion de
facil acceso para facilitar su desconexién en caso de falla.

eEste equipo debe ser enviado a fabrica cada 3 anos para
su revision técnica por parte del fabricante.

Limpieza y mantenimiento

Vaso colector: después de cada tratamiento se debe vaciary
realizar la desinfeccidn con alcohol etilico al 70 %.

Tubuladura de aspiracion: no provistas con el equipo, se
recomienda desecharlas luego de cada uso.

Valvulas: se recomienda limpiar las valvulas de aspiracién y
compresién cada 100 h de funcionamiento. El correcto posicio-
namiento de las valvulas se indica en la figura 1. Se debe tener en
cuenta que una incorrecta postura puede provocar incovenientes
en el funcionamiento.

Nota: observar sobre los alojamientos de las valvulas, en el equipo,
la indicacidén del correcto posicionamiento.

Carcaza: Limpiar con un algodén embebido en alcohol o con un
pano humedo.

Riesgo de interferencia reciproca

En caso de utilizarse el producto en ambientes con interferencia
electromagnética deben respetarse las condiciones establecidas
en el item de “Compatibilidad electromagnética” detallada en
las paginas 14 y 15 de este manual.

Alojamiento
valvula de = Alojamiento
aspiracion Vélvula de valvula de valvula de
aspiracion compresién compresién
. | L3, ¥ Portavalvula
Biii vakAila Porta valvula
Yy A Buje valvula
< Tapa
Valvula de =
é@D_ aspiracion Pomba Marniade ’
P sujecion * Valvula de
—H .
5 compresién

figural

& PRECAUCION

Siempre que se realice
una tarea

de limpiezay
mantenimiento
desconectar

el equipo de la red de
alimentacion eléctri-
ca.

NOTA:

El proveedor, a reque-
rimiento, ha de pro-
veer los esquemas
de circuitos, las listas
de partes componen-
tes, las descripcio-
nes, las instrucciones
para el calibrado u
otra informacion que
sea util al personal
técnico debidamente
instruido del usuario
para reparar aque-
Ilas partes del apara-
to, que sean califica-
das por el fabricante

como reparables.
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Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y
método de esterilizacion.

Este equipo NO esta disenado para ser esterilizado. Para la lim-
pieza, desinfeccion y acondicionamiento del equipo se debe pro-
ceder con se indica en la pagina 9 “Limpieza y mantenimiento”
detallado en este manual.

Anomalias en el funcionamiento.

Este equipo no puede ser reparado por el usuario. Ante
cualquier desperfecto consulte la pagina 13 “Anomalias en el
funcionamiento”, si el problema persiste envie el equipo a fa-
brica, no intente repararlo.

Anomalia Posible causa Solucién

Verificar la existencia de energia

Falta de energia eléctrica L
eléctrica

Conectar correctamente el equipo
al tomacorriente

Conexidén incorrecta

No enciende Conexion incorrecta de la
manguera de conexion
motor - vaso

Verificar que la manguera esté
conectada correctamente.

Valvula antidesborde Desbloquear la valvula antides-
bloqueada bordes

Regulador de vacio Verificar la posicion del

abierto regulador

No aspira /
bajo rendimiento | Incorrecto posiciona-
miento de las valvulas

Verificar la posicion de las valvu-
las segun se indica en la pagina

10y11.
Mal ajuste de la junta Retirar la tapa del vaso y volver a
estanca en la tapa del colocarla verificando el correcto
vaso ajuste




Especificaciones técnicas

Marca: ECAM.
Modelo: Aspirex.
Tensiéon/Frecuencia de operacion: 220 V~, 50 Hz.
Corriente Absorbida: 0,45 A.
Fusible: 2xT800mAL, 250V (20mm).
Masa: 5,5 kg.
Dimensiones (mm): Largo 310 x ancho 210x alto 130.
Capacidad del vaso: 1000 ml
Vacio maximo: 73,3 kPa (565 cm de Hg)
Caudal de aire (variable): 35 litros por min.
Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: 10°C a 30°C.
Humedad: 30% a 75% Humedad relativa sin condensacion.
Rango de presion: 700 a 1060 hPa.
Condiciones de transporte y almacenaje:
Temperatura: -40°C a 70°C.
Humedad: 10% a 100% RH (incluye condensacion).
Presién: 500 a 1060 hPa.

Clase de protecciéon contra shock eléctrico: Alimentado externamente
- Clase I. IEC 60601-1.

Equipo de alto vacio y bajo flujo.
Grado de proteccion de las partes aplicables: Tipo B. IEC 60601-1.

Grado de proteccion contra la penetracion de sdlidos y liquidos: IPXO
IEC 60601-1.

Modo de funcionamiento: Uso intermitente: 15 min ON/30 min OFF.
Vida util: 5 anos.

Aparato no apto para el uso en presencia de mezclas anestésicas infla-
mables con aire, oxigeno u éxido nitroso.

Aparato no apto para el uso en sistemas de anestesia y ventilacion pul-
monar.

El equipo no tiene latex natural

El equipo no es apto para uso en entorno de resonador magnético

El aparato no puede ser calibrado por el usuario.

Aparato conforme a norma IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Venta exclusiva a profesionales de la salud y/o instituciones sanitarias.

13
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Compatibilidad electromagnética

El equipo ECAM Aspirador a Diafragma modelo Aspirex ha sido
desarrollado para cumplir los requisitos exigidos en la norma
IEC 60601-1-2 de compatibilidad electromagnética.

El objeto de esta norma es:

Garantizar que el nivel de las senales espurias generadas por
el equipo e irradiados al medio ambiente esta abajo de los limites
especificados en la norma IEC CISPR 11, grupo 1 clase B.

Precauciones:

e La operacion a corta distancia (1 metro, por ejemplo) de
un equipo de terapia por ondas cortas o microondas podra
producir inestabilidad en la salida del aparato.

e Como forma de prevencidon contra interferencias electro-
magnéticas, sugerimos utilizar un grupo de la red eléctrica
para el Aspirador a Diafragma Aspirex y otro grupo separado
para los equipos de ondas cortas o microondas.

Sugerimos también que el Aspirador a Diafragma Aspirex se
instale a una distancia minima de 3 metros de los equipos de
terapia por ondas cortas o microondas.

Atencion:

¢ El Aspirador a Diafragma Aspirex cumple los requisitos de
las normas técnicas de compatibilidad electromagnética.

e El uso de otras partes o componentes diferentes de aque-
llos especificados en este manual, asi como el reemplazo de
componentes internos del Aspirador a Diafragma Aspirex pue-
den dar como resultado un aumento de las emisiones o la dis-
minucion de la inmunidad del equipo.

El Aspirador a Diafragma Aspirex no debera utilizarse al
lado o sobre otro equipo.



Declaracion acerca de emisiones electromagnéticas

Ensayo de Conformidad Ambiente
inmunidad electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 En el Aspirador a Diafragma Aspirex las emi-
siones de RF son muy bajas y no es probable
Norma CISPR 11 que causen cualquier interferencia en los
equipos electrénicos de las proximidades.
Emisiones de RF Clase B El Aspirador a Diafragma Aspirex es adecuado
para ser usado en todos los establecimientos
Norma CISPR11 que cumplan con los estandares de calidad de
suministro de energia como la de un ambien-
te hospitalario o al menos de un ambiente
comercial tipico.
Emisiones Aplica
de Armodnicos
Norma CEI 61000-3-2
Fluctuaciones Aplica
de Tension/flickers
Norma CEI 61000-3-3

Declaracion de inmunidad electromagnética

El Aspirador a Diafragma Aspirex esta previsto para el uso en un ambiente elec-
tromagnético que se especifica a continuacion. El usuario de equipo debera ase-
gurarse que el mismo sea utilizado en tal ambiente.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Ambiente
inmunidad de la Norma CEI conformidad electromagnético
60601
Descarga +BKV por contacto | Aplica Los pisos deberian ser

electrostatica (ESD)

Norma
CEI 61000-4-2

+8KV por el aire

de madera, hormigén o
ceramica. Si los pisos

se cubren con material
sintético, la humedad
relativa debera ser de por
lo menos el 30%.

15
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Transitorios /rafa- +2KV para lineas No aplica La calidad del suministro
gas rapidas de alimentacion de energia debera ser la
de red de un ambiente hospitalario
Norma o comercial tipico.
CEI 61000-4-4 +1KV para lineas
de entrada/salida
Ondas de choque +1KV en modo No aplica La calidad del suministro
diferencial de energia debera ser la
Norma de un ambiente hospitalario
CEI 61000-4-5 +2KV en modo o comercial tipico.
comun
Caidas de tensiodn, <5% U, No aplica La calidad de suministro
interrupciones (Caida > 95% en U) de energia deberd ser la
breves y variaciones | por 0,5 ciclos de un ambiente hospitala-
de tensidn en las rio o comercial tipico. Si el
lineas de entrada de | <40% U, usuario del equipo exige
alimentacion (Caida 60% en U) la operacion continuada
por 5 ciclos durante la interrupcion de
Norma energia, se recomienda
CEI 61000-4-11 <70% U, alimentar el equipo por
(Caida 30% en U) medio de una fuente de ali-
por 25 ciclos mentacion ininterrumpida.
<5% U,
(Caida > 95% en U)
por 5 segundos
Campo magnético en | 3A/m No aplica Los campos magnéticos a

la frecuencia
de red (50/60 Hz)

Norma
CEI 61000-4-8

frecuencia de red deberian
estar a niveles caracteris-
ticos de una localizacion
tipica de un ambiente
hospitalario o comercial
tipico.

NOTA: U, es latension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion

del nivel de ensayo.




Declaracion de inmunidad electromagnética

El Aspirador a Diafragma Aspirex se destina al uso en ambiente electromagné-
tico que se especifica a continuacion. El usuario del equipo debera asegurarse
que el mismo sea utilizado en tal ambiente.

Ensayo de Nivel de Nivel de Ambiente

inmunidad ensayo de la | conformidad electromagnético

Norma CEI
60601

RF conducida 3 I/HMS No aplica Los equipos méviles y portatiles de
comunicacion de RF no se deberian usar
Norma CEI 150 a 80 MHz mas cerca de cualquier parte de los
61000-4-6 equipos, incluyendo los cables, que la
distancia de separacion recomendada a

la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:
d=12+P

d=1,2+/P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3+/P 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la maxima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisor

y d es la distancia de separacion en
metros (m).

RF Radiada 10 VW/m No aplica Las intensidades del campo desde el trans-
80 Mhz a 2,5 misor fijo de RF, segun se determina por
GHz un estudio electromagnético de lugar?,
deberia ser menor que el nivel de confor-
CEI 61000-4-3 midad en cada rango de frecuencia®.

Norma

La interferencia puede ocurrir en la
vecindad del equipo marcado con el

siguiente simbolo: ((-,)
(&)

NOTA 1: En 80 MHz a 800 MHz se aplica la banda de frecuencia mas elevada.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion elec-
tromagnética se afecta por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

! Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio
teléfonos (celulares/inalambrico) y radios mdéviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de
radio AM,FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente con precision. Para valo-
rar el ambiente electromagnético debido a los trasmisores fijos de RF, se deberia considerar
una inspeccion electromagnética en el local. Si la medida de la intensidad de campo deberia
ser menor que 3 V/M.

17
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y
moviles de comunicacidn de RF y del Aspirador a Diafragma Aspirex

El Aspirador a Diafragma Aspirex esta previsto para el uso en un ambiente elec-
tromagnético en el cual se controlan las perturbaciones de RF. El cliente o usuario
del Aspirador a Diafragma Aspirex podra ayudar a prevenir la interferencia elec-
tromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil
de comunicaciones de RF (transmisores) y el del Aspirador a Diafragma Aspirex
segun se recomienda a continuacion, conforme ala potencia maxima de salidade
los equipos de comunicacion.

Maxima potencia |Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
d?i:la::‘i?l::igsr:;f‘a 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

W d=1,2\/P d=1,2\/P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,7 3,7 7,37

100 11,7 11,7 23,3

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, la
distancia de separacion recomendada en metros(m) se puede determinar usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en
vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz a 800 MHz se aplica la banda de frecuencia mas elevada.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion elec-
tromagnética se afecta por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

En el ambiente en la que los equipos se usan excede el nivel de conformidad anterior de RF
aplicable, se deberia observar el (Equipo) para verificar el funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como
reorientacion o relocalizaciéon de los equipos.

2 Sobre el rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser
menor que 3V/m.




Precauciones en la eliminacion del producto.
Este equipo NO debe ser desechado junto a los residuos sdlidos
urbanos. Unicamente debe desecharse respetando la legisla-
cion local referente a equipamiento eléctrico y electrénico.

19
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Precaucion...........

Tension Peligrosa



TARJETA DE GARANTIA

N° de Serie:

ACCME S. R. L. garantiza el correcto funcionamiento del aspirador
ECAM Aspirex por el término de 12 meses a partir de la fecha de compra
presentando este certificado de garantia debidamente sellado y firmado
por la empresa vendedora.

Esta garantia cubre toda falla de fabricacion que pudiera producirse
en el aparato.

ACCME S. R. L. asegura que este producto cumple con las normas de
seguridad vigentes.

La presente garantia deja de tener validez cuando:

- La etiqueta de identificacion y/o niumero de serie hubiera sido danado,
alterado o quitado.

- Se verifiques por personal autorizado que los danos fueron causados
por:

- Cualquier factor ajeno al uso normal del aparato o no se hayan
respetado las normas de seguridad e higiene.

- Deficiencia en la instalacion eléctrica o por fluctuaciones en la
tension de alimentacion originadas por la compainia de distribucion
eléctrica.

- Fendmenos catastréficos como inundaciones, terremotos, tor-
mentas eléctricas, etc.

- El transporte después de la compra, golpes o accidentes de
cualquier naturaleza.

Cuando el examen realizado por personal autorizado sobre el producto
y la documentacion pertinente, determine que rigen los términos de la ga-
rantia, el mismo sera reparado sin cargo. El tiempo maximo de reparacion
serd de 30 (treinta) dias habiles, de no contarse son el repuesto, el tiempo
maximo de reparacion estara condicionado a las normas de importacion
de las partes.

ACCME S. R. L. no asume respobilidad alguna por los danos personales
o ala propiedad que pudiera causar el uso indebido del equipo.

Fabrica, distribuye y garantiza
ACCME S.R. L.
Bv. De Los Venecianos 6595 (5147) - Cordoba, Argentina
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Fabrica: Bv Los Venecianos 6595 (5147)

Cérdoba Argentina
Tel/Fax: +54 351 475 9151 / 475 0440
www.accme.com.ar - email: info@accme.com.ar



