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1.CARATTERISTICHE TECNICHE 
Elettrosuttore - Broncoaspiratore  

serie “EVOLUTION- home care”   mod.     EV TOP 12C 
 

 
 

 
MATRICOLA : 
 
CLASSE             II 

TIPO                    B               
 
FUNZIONAMENTO :CONTINUO 

 Alto Vuoto – Basso Flusso 
Grado di protezione contro la penetrazione d’acqua: 
apparecchio comune 
 
Alimentatore esterno  
input 230V 50Hz    Output 12V  5A 
Motore elettrico 12V cc  35VA 
Batteria al piombo 12V  3Ah 
1 FUSIBILE  T 2 A    250 V  ∅ 5x20   
Cavo di collegamento con spina 12V per presa accendisigari 
automezzo (optional) 
 
CONFORMITA NORME      EN  60601-1 
           ISO 10079-1 
           93/42/CEE – 2007/47/CE 
Dispositivo medico attivo, invasivo di tipo chirurgico ad uso 
temporaneo, destinato alla suzione di liquidi corporei (sangue, muco, 
saliva…) in forma non potenzialmente pericolosa (Classe IIa, regola 
11, allegato IX,Direttiva 93/42/CEE) 
 
 
Produzione Lotto :  
 
                    Data : 
 
Visto Collaudo 
 
 
 
 

 
 

 
 
Pratico 
Funzionale 
Pronto per ogni intervento di aspirazione 
Robusto 
(Non richiede speciale manutenzione) 
Caratteristiche Generali:  
 
• Mobile in materiali plastico ignifugo 
• Vaso in policarbonato da 1t. l, 

sterilizzabile, coperchio dotato di valvola 
di troppo pieno. Sostituibile con modelli 
monopaziente o monouso. 

• Filtro Antibatterico ha una durata di 48 
ore di aspirazione effettiva 

• Interruttore On – Off  
• Scheda elettronica con 3 led per 

indicazione stato della batteria  
• Regolatore micrometrico a spillo 
• Vuotometro Ø 43 mm, doppia scala  

0  -100 kPa - PSI 
• Gruppo aspirante esente da 

manutenzione; portata 30 l/min., 
all’utilizzo 17 l/m’, aspirazione max 0,75 
bar = 75 kPa 

• Silenziosità ottimale 
• Tubo di collegamento in silicone 

stabilizzato ∅ 8 x 13 mm 
• Tubo di aspirazione monopaziente 
• Raccordo doppio cono 
• Ingombro: cm. 25 x 20x 38h 
• Peso: Kg 4 

 
Opzionali: 

 
1. Valvola Vacuo Stop (vari modelli) per 

aumentare la prestazione dell’apparecchio. 
2. Vaso monopaziente da 800 o 1000 cc 

3. Borsa per contenere apparecchio e accessori 
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2 SCHEMA ELETTRICO ed ASPIRANTE Elettrosuttore Broncoaspiratore   EV TOP 12C  
 

 
 

1. RACCOMANDAZIONI PRELIMINARI    

a)  Controllare all’arrivo l’integrità dell’imballaggio 
b)  Estratto dall’imballaggio controllare l’integrità dell’apparecchio e dei sui accessori. 
c)  E’ d’obbligo prima di procedere all’utilizzo leggere integralmente le istruzioni d’uso ( la Società declina ogni 

responsabilità per danni derivati dall’inosservanza delle istruzioni d’uso). 
2. INFORMAZIONI GENERALI E GARANZIA 
L’apparecchiatura è costruita dalla COMETE S.a.s. che garantisce l’assenza di difetti di materiali e da 
manodopera, nonché il suo funzionamento, sia che essa venga acquistata direttamente o da rivenditori autorizzati. 
Le apparecchiature ed i componenti prodotti dalla COMETE S.a.s. MILANO vengono garantiti esclusivamente 
contro difetti di materiale o di manodopera, perché utilizzati e mantenuti in condizioni normali ( dalla garanzia 
sono escluse le parti in vetro e quelle in PIREX presenti). La garanzia è di un anno dall’effettiva data d’acquisto, 

1.  Presa 12 V a pannello 
 
2.  Batteria 12V 3Ah 
 
3.  Interruttore  I - O 
 
4.  Schedina con led per indicazione  stato batteria 

 
5.  Fusibile 

 
6.  Alimentatore  

 
7.  Cavo con spina 12 V (optional) 
 
20. Elettropompa a pistone 
 
21. Filtro di scarico silenziatore 
 
23. Vite micrometrica di regolazione 
 
24. Vuotometro 
 
25. Filtro antibatterico esterno 
 
28. Vaso di raccolta liquidi 
 
29. Valvola  “Vacuo stop” (opzionale) 
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non è operate se le apparecchiature o i componenti risultino danneggiati a causa di: trasporto, cattivo uso, 
negligenza o manutenzione inadeguata. 
In nessun caso la COMETE S.a.s. sarà responsabile per l’impossibilità dell’uso dei prodotti forniti nonché per 
eventuali costi incidentali o consequenziali e per altre spese o danni subiti dall’acquirente. Nel periodo della 
garanzia ( 24 mesi) i prodotti e le parti difettose saranno riparati o sostituiti gratuitamente nei limiti della garanzia 
sopra descritta. 
Risulta fondamentale per l’attuazione della garanzia che l’invio dell’apparecchiatura al nostro laboratorio sia 
corredata dalla seguente documentazione: PROVA della data d’acquisto, breve descrizione del difetto riscontrato, 
nominativo e recapito telefonico di una persona qualificata a dare informazioni riguardo. (N.B.: le spese di 
spedizione e di rinvio sono a carico dell’acquirente ). Nell’ipotesi in cui si renda necessaria la sostituzione 
dell’apparecchio o di un componente di esso, l’apparecchi o il componente sostituito sarà garantito per il 
rimanente periodo della garanzia originaria e in ogni caso per non meno di 90 giorni decorrenti dalla data di 
sostituzione. 
 
3. SIMBOLOGIA 

I= Acceso (ON)     O=  Spento (OFF)   = TIPO B        = Fusibile            = Direttiva 93/42/CEE 

  = Attenzione Consultare la documentazione        = Regolazione Vuoto                      

=  Vietato lo smaltimento del prodotto come rifiuto municipale misto, restituire al produttore o effettuare una raccolta 
differenziata. 
 
4. APPLICAZIONI - Principio di funzionamento 
 

L’elettroaspiratore medico chirurgico Serie “EVOLUTION” mod. EV TOP 12C è espressamente 
progettato e costruito per lavorare: 

 Autonomamente con la batteria interna da 12V 3Ah per un periodo di 45 min.effettivi di 
funzionamento. 

 Collegato alla presa 12 V di un automezzo (presa accendisigari) 
 Collegato alla rete elettrica 230V ca 50Hz,utilizzando l’apposito alimentatore in dotazione. 

L’elettro Aspiratore Chirurgico Serie “EVOLUTION” mod. EV TOP 12C viene usato per la raccolta di 
fluidi organici in aspirazione nelle condizioni di Alto Vuoto  Basso Flusso EN ISO 10079.1 . In esso una 
pompa elettro aspirante provvede a creare la depressione necessaria affinché i liquidi aspirati siano raccolti in 
un vaso. I vasi di raccolta possono essere sterilizzabili (Vaso in Policarbonato o in Vetro) o monouso (Vari 
modelli). 

L’apparecchio può essere usato in tutti i reparti ospedalieri e a domicilio, ma non usato in locali con 
presenza di gas anestetici infiammabili. Il suo uso è riservato ad ambienti ospedalieri e a personale Medico e 
paramedico avente le dovute conoscenze, nonché dai privati nell’uso domiciliare con opportune istruzioni da 
parte del personale medico; in particolare per quanto riguarda rischi di contaminazione biologica.  

L’apparecchio non è adatto all’uso su campo, al drenaggio Gastrico o Toracico Post operatori 
all’aspirazione in Neonatologia, Neurologia, Oftalmologia.  

5. CARATTERISTICHE Impianto Vuoto Esterno e Vasi Raccolta Liquido 
• Impianto Aspirante Esterno negli Elettro Aspiratori Chirurgici Serie EVOLUTION inizia con il FILTRO 

ANTIBATTERICO che divide l’impianto Esterno da quello INTERNO, proteggendo quest’ultimo da possibili 
contaminazioni batteriche: da tale funzione ne scaturisce l’indispensabilità della sua sostituzione ogni 48 ore di 
aspirazione effettiva; eseguendo le procedure in vigore presso l’Ente, o conformemente alle istruzioni 
dell’ALS. 

• Il collegamento tra il filtro e il Vaso di raccolta è attuato da un tubo in Silicone ∅ 8 x 13  
• A seconda delle modalità d’uso i Vasi di raccolta possono essere di tipo : 

1)  Policarbonato ( litri 1 - 2) 
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2)  Vasi e Sacche monouso di vari modelli. 
3)  Sono tutti dotati di valvola troppo pieno meccanica, o con filtro idrofobico. 
4)  Il tubo di raccolta liquidi al paziente può essere di diversi tipi : quello in dotazione è monopaziente ed è 

sostituibile da modelli in silicone sterilizzabile ∅ 8 x 13 mm con raccordo conico, sui quali vengono montati 
sondini e cannule monouso sterili o cannule metalliche sterilizzabili. 

5)  Per potenziare l’aspirazione è possibile montare valvole “Vacuo Stop” che permettano di mantenere nel 
vaso di raccolta il livello di vuoto di taratura e così avere una pronta ed efficace aspirazione al bisogno. 

6. CARATTERISTICHE IMPIANTO ELETTRICO 
• l’impianto elettrico nella sua configurazione è predisposto conforme alla Normativa 
L’impianto è alimentato da: 

1)  Alimentatore input 230V 50Hz    Output 12V  5° 
2)  Presa 12 V a pannello 
3)  Porta fusibile 5 x 20 con fusibile ritardato da T2 A posto sotto all’apparecchio  
4)  Interruttore bipolare 
5)  Elettropompa con motore 12V cc 
6)  Cavo con spina 12V, per collegamento a presa accendisigari automezzo 
7)  Batteria 12V 3Ah 
8)  Scheda elettronica con 3 led per l’indicazione dello stato batteria 
9)  Collegamenti con faston isolati. 

Per utilizzare gli aspiratori prodotti dalla COMETE S.a.s. è necessario che sia negli ambienti ospedalieri che 
privati ci sia a disposizione una rete elettrica a 230 V ca 50 Hz con una linea di terra di protezione conforme alle 
norme vigenti. L’ambiente deve avere temperature tra + 10/35 C° con umidità relativa tra 30/80%. 
7. PROCEDURA D’UTILIZZO 
• Inserire la spina 12V nella presa dell’aspiratore. Dopo inserire la spina dell’alimentatore in una presa di rete 

elettrica a 230Vca. Con questa operazione si alimenta sia la pompa aspirante,sia la batteria che si ricarica. I led 
posti sul quadro di comando indicano lo stato della batteria: verde livello ottimale; giallo in riserva; rosso 
batteria scarica. Lo stato della batteria è visibile quando l’alimentatore e collegato alla rete elettrica e 
all’aspiratore,  ovvero quando si accende l’aspiratore. Una batteria scarica richiederà 10-15 ore per una ricarica 
totale 
IMPORTANTE: scaricare completamente la batteria significa ridurre il tempo di vita della batteria 
stessa. Quando il motore perde di potenza d’aspirazione, occorre interrompere l’aspirazione e collegare 
l’apparecchio alla rete 230V, tramite l’alimentatore, oppure con il cavo di alimentazione 12V 
direttamente alla presa accendisigari della vettura. Per conservare la batteria al massimo della carica, si 
consiglia di tenere l’apparecchio collegato alla rete 230V e di scollegarlo in caso di bisogno. La batteria 
non è sostituibile dall’operatore. 

• Mettere l’interruttore su on “I”, il motore si mette in funzione e a rubinetto chiuso, la pompa aspirante crea il 
vuoto massimo nel vaso.. 

• ATTENZIONE: l’utilizzo di sondini in forma non sterile può causare infezione al paziente. Utilizzare sempre 
sondini in forma sterile dotati di marcatura CE. Verificare l’integrità della confezione prima dell’utilizzo.  
Si raccomanda l’uso di materiali conformi alla norma ISO 10993-1. 

• ATTENZIONE: l’utilizzo non corretto dell’elettrosuttore può provocare il danneggiamento dei tessuti molli in 
prossimità delle mucosità da aspirare. Per limitare questi eventuali danni seguire le indicazioni seguendo: 

1. Regolare il livello del vuoto al minimo sufficiente per l’aspirazione specifica. Per regolare il livello del 
vuoto: chiudere il tubo di aspirazione liquidi ( se vi è montata la valvola vacuo stop il tubo è già chiuso) 
girare il volantino del rubinetto di regolazione in senso antiorario lentamente fino allo stabilizzarsi del 
valore di taratura che si legge sul vuotometro. 

2. Non regolare il vuoto dell’elettrosuttore al massimo per aspirazione in vicinanza di tessuti molli. 
3. Utilizzare il tipo di sondino più adatto all’aspirazione specifica. Utilizzare esclusivamente sondini con 

più fori in modo che il tessuto non collabisca. 
4. Aspirare con il sondino immergendolo nei liquidi non in maniera continua ma intermittente. 
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• In caso di necessità di aspirazione quando ci si trova su un automezzo, si consiglia al fine di evitare 
eventuali traumi di: accostare , procedere con l’aspirazione e poi riprendere la marcia. 

In caso di aspiratori che montano la valvola Vacuo Stop, per utilizzare l’aspiratore agire come segue: 
−  VALVOLA MONOUSO, chiudere il forellino posto sulla valvola. La valvola si apre e il flusso d’aria ed i liquidi 

fluisce nel vaso; rilasciando, la valvola stessa chiude il circuito e si ripristina il livello di vuoto pretarato. 
−  VALVOLE LAVABILI O STERILIZZABILI si preme sui due fianchi per ottenere l’apertura La valvola si apre e 

il flusso d’aria ed i liquidi fluisce nel vaso; rilasciando, la valvola stessa chiude il circuito e si ripristina il livello 
di vuoto pretarato 

• Per evitare che le mucosità aspirate si ispessiscano così da rendere difficoltosa la pulizia del vaso, si consiglia 
di mettere nel vaso una miscela di disinfettante di 50-100 cc. così da diluire e disinfettare l’aspirato. 

• L’apparecchio può essere pulito usando panni umidi, ma non gocciolanti, e i detergenti neutri non aggressivi, 
normalmente in uso. Non usare solventi o acidi. 

8. SMALTIMENTO RIFIUTI D'USO 
• Quando il livello dei liquidi aspirati raggiunge i ¾ della capacità del recipiente, è necessario svuotarlo. Il vaso 

di raccolta deve essere rimosso, con l’apparecchio spento, scollegandolo dalla fonte di vuoto e dal circuito 
aspirante e deve essere sostituito con un altro vaso di raccolta. Non insistere nell’aspirazione quando il vaso è 
pieno. 

• In caso di dimenticanza, quando il livello dei liquidi aspirati raggiunge la valvola di troppo pieno, quest’ultima 
fermerà l’aspirazione. In caso di vasi con valvola di troppo pieno idrofobica (monouso), quando il liquido 
raggiunge la membrana, questa chiude il passaggio di aspirazione. In questo caso il vaso non può essere 
riutilizzato. 

• Al termine di un ciclo di utilizzo, eliminare tutto il materiale venuto a contatto con i liquidi aspirati, e rendere 
l’aspiratore all’Ente. 

9. PULIZIA E DISINFEZIONE 
• Il vaso trasparente può essere disinfettato con prodotti normalmente in commercio (esempio Amuchina o 

simili). Il coperchio rosso o verde deve essere pulito solo con un panno umido, NON mettere il coperchio sotto 
il getto di acqua corrente, NON immergere il coperchio in acqua.  

• Il filtro antibatterico Ø 30 è monouso e non deve essere utilizzato oltre le 48 ore di lavoro effettivo 
dell’aspiratore. 

• Non usare solventi o alcool per la pulizia e la disinfezione. L’impiego di questi prodotti può danneggiare i 
componenti plastici del sistema. 

• Quando viene rimosso il sondino di aspirazione, il raccordo conico bianco non deve essere buttato 
10. ISTRUZIONI PER LA MANUTENZIONE 
• L’apparecchio non richiede particolari manutenzioni: richiede una pulizia regolare usando panni umidi ma non 

gocciolanti e detergenti neutri non aggressivi,  normalmente in uso. Non utilizzare acidi o solventi. 
• L’eventuale sostituzione di parti danneggiate o difettose deve essere effettuata impiegando esclusivamente 

ricambi originali. 
• Tutte le modifiche e le riparazioni devono essere eseguite unicamente da personale autorizzato dalla COMETE 

S.a.s. MILANO oppure da Tecnici ospedalieri qualificati. 
• La società declina ogni responsabilità derivante da inosservanza alle presenti istruzioni d’uso, dall’impiego di 

ricambi non originali e/o da interventi di tecnici non autorizzati. 
• Verificare annualmente il livello di vuoto e il flusso sviluppato dall’apparecchio. Se vengono riscontrati valori 

inferiori del 10 % rispetto ai valori nominali è necessario interpellare COMETE sas 
• ATTENZIONE: in caso di passaggio di liquidi all’interno della pompa aspirante, si consiglia di interrompere 

l’aspirazione e di contattare l’assistenza tecnica Comete s.a.s. per la risoluzione del problema. 

11. TRASPORTO - IMMAGAZZINAMENTO - SMALTIMENTO 

L’apparecchio è spedito dal luogo di produzione con un imballo specifico e completamente montato 
(esclusi i sondini o le cannule se richieste) e va tenuto in posizione verticale evitando urti.  
L’apparecchio imballato può essere esposto per 90 giorni alle seguenti condizioni ambientali: 
• Temperatura da-20 a +60 C°. 
• Umidità dal 10 al 95%. 
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• Pressione atmosferica da 500 a 1060 mbar. 
Dopo un ciclo d’uso, l’elettro aspiratore può essere immagazzinato con queste avvertenze: 
• Eliminare tutti i pezzi dopo il raccordo conico lato Vacuum. (vaso - tubo raccolta liquidi - vacuo stop - 

cannula). 
• Pulire l’apparecchio con panni umidi ma non gocciolanti d’acqua e detergenti neutri e asciugare bene all’aria. 
• Provare che elettricamente sia funzionante e porre tutto in un sacco in politene ben chiuso. 
• Se possibile riutilizzare l’imballo originario. 
• Conservare in luogo chiuso e a temperatura costante. 
• Quando la macchina non è più utilizzabile ne riparabile smontare i componenti per lo smaltimento differenziato 

dei materiali. 
• Al fine di agevolare il processo di reimpiego, trattamento e recupero, COMETE s.a.s, raccomanda la 

restituzione dei macchinari, presso i propri magazzini. Contattare l’ufficio commerciale, per concordare la 
restituzione delle macchine. 

13 RICAMBI 
 

CODICE DESCRIZIONE 
cod. 0602005 Filtro antibatterico ∅ 30 conf. 50 pz    
cod. 0602007 Filtro antibatterico ∅ 30 conf. 25 pz 
cod. 0602307  Tubo di Silicone stabilizzato   ∅ 8 x 13 mm 
cod. 0602211  Valvola Vacuo Stop  Monouso 
cod. 0602402  Tubo raccolta liquidi monouso non sterile 
cod. 0602401  Cannula CH 14 in confezione sterile 
cod. 0600305 Vaso policarbonato   litri 1 
cod. 0602726 Raccordo doppio cono 
 
 
 

 



COMETE S.a.s.    ISTRUZIONI D’USO  H4110 05 Pag. 7 di 8 
Via Monza n° 132  Rev. 0 14/05/2012 
20861 Brugherio (MB) EV TOP 12C   

 

 

 

 


	DESCRIZIONE
	CODICE

