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1. Vorwort

Diese Betriebsanleitung enthalt wichtige Informationen zum gesamten Lebenszyklus des Regulators
- Betrieb - Wartung
- Reinigung - Entsorgung

2. BestimmungsgemaRe Verwendung

MediEvac ist ein vakuumbetriebenes medizinisches Absauggerat mit variabler Steuerung.
Das Produkt darf nicht betrieben werden mit:
- einem Venturi-Vakuum-System als Quelle

- einer Druckgasquelle.

Das Produkt ist nicht geeignet fiir:
- mobilen Einsatz
- direkten™ Einsatz wahrend einer Thoraxdrainage
Die "250 mbar" Variante ist nicht fiir Pharynxabsaugung geeignet.

*) Bei der Thoraxdrainage kann MediEvac als Vakuum-Vorstufe ein Thoraxdrainage-System betreiben.
In diesem Fall muss der Benutzer sicherstellen, dass die komplette Einheit (MediEvac + Thoraxdrainage-System) die
entsprechenden Anforderungen der ISO 10079-3 erfillt.

3. Sicherheitshinweise fiir Betrieb, Transport und Lagerung
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® MediEvac muss im Absaugbetrieb mit einem oder mehreren Sammelbehiltern verwendet v
werden. Die Auswahl geeigneter Sicherheits- und Sammelbehélter wird in Abschnitt 6.1
"Anschluss & Verwendung des Einlasses (Patientenseite)" beschrieben.
® Luft aus dem Sammelbehilter sollte einen mikrobiologischen Filter durchstrémen, v
bevor sie in das Absauggerit eintritt. Die Auswahl geeigneter Filter wird in Abschnitt 6.1
"Anschluss & Verwendung des Einlasses (Patientenseite)" beschrieben.
v v v

* Das Produkt und die zugehorigen Geréte diirfen nicht gekippt werden.

®* Das Produkt und die zugehorigen Gerate sind fernzuhalten von
- Warmequellen (Feuer, Zigaretten, ...)
- brennbaren Materialien
- Ol oder Fett

- Wasser
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- Staub
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Nationale Gesetze, Regeln und Vorschriften zu Unfallverhiitung und Umweltschutz beim Einsatz von Absauggeraten
mussen beachtet werden.

4. Unterweisung und Schulung der Mitarbeiter

Gemal Medizingerateverordnung 93/42/EWG muss der Benutzer eines Produkts sicherstellen, dass allen Mitarbeitern,
die mit dem Produkt umgehen, die Betriebsanleitung und die Technischen Daten zur Verfligung stehen, die im
Folgenden und in den Anhéangen 1 und 2 aufgefuhrt sind.

Der Benutzer muss sicherstellen, dass Mitarbeiter, die mit dem Produkt umgehen, fiir jeden ausgefihrten Arbeitsschritt
geschult sind und die entsprechenden Anforderungen dieser Betriebsanleitung kennen. Auszubildende miissen von
einem erfahrenen Mitarbeiter beaufsichtigt werden.

Weitere Informationen zum GCE Produktschulungsprogramm erhalten Sie auf Anfrage bei GCE.

5. Produktbeschreibung

MediEvac Vakuum-Regulatoren sind in 3 Ausfiihrungen erhéltlich:

- MediEvac 250: Vakuum von 0 bis 250 mbar* (max. Regulator-Vakuum) unter Atmosphéarendruck.

- MediEvac 600: Vakuum von 0 bis 600 mbar* (max. Regulator-Vakuum) unter Atmospharendruck.

- MediEvac 1000: Vakuum von 0 bis 1000 mbar* (max. Regulator-Vakuum) unter Atmospharendruck.
Hauptbestandteile sind eine Ausgangs-Schnellverbindung (Vakuum-Quellen-Seite), ein Push-Pull On/Off Ventil, Einstell-
Drehregler, eine Vakuum-Anzeige und ein Einlass mit Gewindeanschluss (Patientenseite).

Die Ausfiihrung MediEvac 250 enthalt einen Unterdruckschutz zur Begrenzung des Vakuums im Fall einer SFC (Single
Fault Condition).
Anhang 1 gibt einen Uberblick (iber die Funktionen lhres Geréates.

* Bitte beachten: Liegt das erreichbare Vakuum der Vakuum-Quelle unterhalb des erreichbaren Vakuums des MediEvac,
ist der maximal erreichbare Vakuum-Wert der Wert der Vakuum-Quelle, nicht des MediEvac.

5.1 Ausgangs-Schnellverbindung (Anschluss Vakuum-Quelle)

Das Produkt wird mit einem Vakuumstecker an den Anschluss der Vakuum-Quelle angeschlossen.
Anhang 1 enthalt die Schnellverbindungs-Typen, Anhang 2 Informationen zum Montieren und Demontieren der
AnschlUsse.

5.2 Push-Pull On/Off Ventil

MediEvac ist seitlich mit einem Push-Pull On/Off Ventil ausgeristet, mit dem die Vakuum-Quelle abgeschaltet wird.
Der Vakuum-Regulator ist EIN, wenn der rote Push-Pull Ventilknopf gedriickt wurde (nur der griine Knopf darf von
der Vorderseite des Vakuum-Regulators aus sichtbar sein).

Der Vakuum-Regulator ist AUS, wenn der griine Push-Pull Ventilknopf gedriickt wurde (nur der rote Knopf darf von
der Vorderseite des Vakuum-Regulators aus sichtbar sein).

5.3 Vakuum-Einstell-Drehregler

Mit dem vorderen Drehregler kann der Vakuum-Wert auf der Patientenseite von 0 bis zum maximalen Vakuum des
Regulators eingestellt werden.

Der Vakuum-Wert auf der Patientenseite wird erhéht, wenn der Vakuum-Einstell-Drehregler gegen den
Uhrzeigersinn gedreht wird.

Der Vakuum-Wert auf der Patientenseite wird gesenkt, wenn der Vakuum-Einstell-Drehregler im Uhrzeigersinn
gedreht wird.

5.4 Einlass mit Gewindeanschluss (Patientenseite)

Der Eingang des Vakuum-Regulators (Patientenseite) verfugt tber einen G 2" Gewindeanschluss fur Vakuum-
Regulator-Zubehor. Anhang 1 enthalt ndhere Angaben zu dem Anschlusstyp.

5.5 Vakuum-Anzeige

Die MediEvac Ausfiihrungen sind mit einer Vakuum-Anzeige ausgestattet, welche den Vakuum-Wert auf der
Ansaugseite (Patientenseite) anzeigt.
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6 Betrieb

6.1 Anschluss und Nutzung des Einlasses (Patientenseite)
Liste mit zugelassenem Zubehér

Nr. Zubehor

(1) Vakuum-Regulator
(2) Sicherheitsbehailter

(kleiner

Sammelbehalter)

max03m max1m
3) mikrobiologischer Filter
4) Absaugschlauch i i2) 3) ) %) i)
(5) Sammelbehalter Schematische Darstellung einer typischen Anordnung von Zubehérteilen fiir die
Absaugung

Anmerkung: Der Benutzer muss sicherstellen, dass ein Uberfiillschutz in die Geritezusammenstellung integriert
wird, der ein Eindringen von Flissigkeit in nachfolgende Schlduche verhindert.

- Sicherheitsbehalter (2): GCE empfiehlt die Verwendung des GCE "Medicollect" Sicherheitsbehalters oder eines
ahnlichen Sicherheitsbehalters mit CE-Zeichen und passendem Anschluss.

- Mikrobiologischer Filter (3): GCE empfiehlt die Verwendung des GCE "MediFilter" Filters oder eines ahnlichen
Filters mit CE-Zeichen und passendem Anschluss.

- Absaugschlauch (4): GCE empfiehlt die Verwendung des GCE Absaugschlauchs oder eines ahnlichen
Absaugschlauchs (aus Gummi — Innendurchmesser 9 mm).

- Sammelbehélter (5): GCE empfiehlt die Verwendung des GCE "Medicollect" Sammelbehalters oder eines
ahnlichen Sammelbehalters mit CE-Zeichen und passendem Anschluss.

- Die oben genannten zugelassenen Zubehorteile kénnen bei GCE bestellt werden.

e Vor dem Anschluss von Zubehor oder medizinischem Gerét an den Regulator stets priifen, ob diese zu
den Eigenschaften und Kenndaten des MediEvac vollstindig kompatibel sind (siehe Einzelheiten zu
Vakuum, Flow und Benutzeranschliisse in den Anhédngen 1 und 2). Holen Sie bei Bedarf weitere
Informationen bei GCE ein.

®* Vor dem Anschluss von Zubehor an das Produkt sicherstellen, dass das Push-Pull On/Off Ventil in der
"Off" Position steht und der Patient nicht angeschlossen ist.

6.2 Vor der Anwendung

Visuelle Priifung vor dem Anschluss

* Prufen Sie den Vakuum-Regulator und das Zubehor auf sichtbare dulRere Beschadigungen (einschlie3lich
Aufkleber und Kennzeichnung). Falls duf3ere Beschadigungen sichtbar sind, nehmen Sie das Produkt aulRer
Betrieb und stellen Sie den Produktstatus fest.

* Prifen Sie visuell, ob der Regulator oder das Zubehor verunreinigt sind. Wenden Sie bei Bedarf das im
Folgenden beschriebene Reinigungsverfahren an.

®  Prifen Sie mit Hilfe des Datumcode-Systems von GCE oder dem Eigentiimer, ob der Betriebs- oder
Entsorgungszeitraum nicht Gberschritten wurde. Falls der Betriebs- oder Entsorgungszeitraum utberschritten
wurde, nehmen Sie das Produkt auRRer Betrieb und stellen Sie den Produktstatus fest.
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Anschluss an das medizinische Absaugsystem

Anhang 1 enthalt Informationen zur Schnellverbindung lhres Produkts.

Anhang 2 enthalt Informationen zum Montieren und Demontieren der Anschlisse.

Regulatoren, die mit einem Clip zur Schienenbefestigung ausgestattet sind, vor Anschluss der Schnellverbindung an
der Schiene befestigen.

Anschluss des Sicherheitsbehélters

®  Zum Anschluss an den Regulator die Mutter oben auf dem Sicherheitsbehalter im Uhrzeigersinn drehen (dabei
kein ubermaRiges Drehmoment ausuben).

Funktionspriifung vor der Anwendung und Dichtheitspriifung

®* Nach dem Anschluss an das medizinische Absaugsystem und das Zubehdr den Vakuum-Einstell-Drehregler in
die Mittelstellung bringen.

®  Vakuum-Regulator durch Driicken des roten Ventilknopfs EIN schalten.

*  Prifen Sie, dass ein splrbares Vakuum auf der Patientenseite vorhanden ist, indem Sie den Einlass auf der Patientenseite
mit Ihrem Finger verschlielRen.

®  Schalten Sie den Vakuum-Regulator AUS, indem Sie den griinen Ventilknopf driicken. Priifen Sie, ob die Saugkraft am
Einlass der Patientenseite unverandert ist, indem Sie den Einlass mit Ihrem Finger verschlief3en.

® Stellen Sie den Vakuum-Einstell-Drehregler durch Drehen im Uhrzeigersinn auf den minimalen Vakuum-Wert
ein.

® Falls ein Leck entdeckt wird, die Anschliisse priifen und die Dichtheitspriifung wiederholen.
Falls erneut ein Leck entdeckt wird, das unten beschriebene Verfahren "Nach der Anwendung" ausfiihren und
das Ventil zur Wartung oder Reparatur an GCE einsenden.

6.3 Betrieb

e Vakuum-Regulator durch Driicken des roten Ventilknopfs EIN schalten.
®  Den Einlass auf der Patientenseite mit Inrem Finger verschlief3en.

®  Den Vakuum-Wert auf die fur die Therapie benétigte Stufe einstellen, indem Sie den Vakuum-Einstell-Drehregler gegen
den Uhrzeigersinn verstellen und die Vakuum-Anzeige prifen.

®  Der Vakuum-Regulator ist einsatzbereit.

6.4 Nach der Anwendung

*  Vor dem Abtrennen des Regulators von dem medizinischen Absaugsystem:
- Regulator ausschalten, indem Sie den griinen Ventilknopf driicken und den Vakuum-Einstell-
Drehregler durch Drehen im Uhrzeigersinn auf den minimalen Vakuum-Wert einstellen.
- Den Absaugschlauch von der Patientenseite abtrennen.
- Visuell prifen, ob der Sicherheitsbehalter oder der mikrobiologische Filter verunreinigt sind. Ist dies
der Fall, ausbauen und Reinigung durchfiihren.

Anhang 2 enthalt Informationen zum Montieren und Demontieren der Anschlisse (bei Regulatoren, die mit

einem Clip zur Schienenbefestigung ausgestattet sind, vor Abnahme des Vakuum-Regulators von der Schiene
die Schnellverbindung trennen).

7 Reinigung
7.1 Vakuum-Regulator

Schmutz mit einem mit fettfreiem Seifenwasser angefeuchteten weichen Tuch entfernen, hinterher mit klarem
Wasser nachwischen.
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Das Gerat kann auerlich mit einer Lésung auf Alkoholbasis desinfiziert werden (spriihen oder wischen). Der
Eigentimer des Produkts muss mit dem Lieferant des Reinigungsmittels abklaren, ob Reinigungslésung und

-verfahren fir das Material des Produkts geeignet sind. Die Oberflachenmaterialien der duReren Teile sind in
Anhang 1 beschrieben.

A . Das Produkt darf nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden.
A . Das Produkt darf keinen hohen Temperaturen ausgesetzt werden (z. B. Autoklav).
7.2 Zubehor

Siehe entsprechende Betriebsanleitungen.

8 Wartung

8.1 Lebensdauer und Wartungsintervall

Lebensdauer

Die maximale Lebensdauer des Produkts betragt 10 Jahre. Am Ende der Produktlebensdauer (max. 10 Jahre) muss
das Gerat aulder Betrieb genommen werden. Um eine Weiterverwendung zu verhindern, muss der Eigentiimer das
Produkt unbrauchbar machen oder (nach Absprache) an GCE zuriickgeben.

Wartungsintervall

GCE empfiehlt, einmal jahrlich eine Produkt-Inspektion durchzufiihren.

GCE Datumcode
Die Seriennummer setzt sich wie folgt zusammen: YY MM XXXXX A
Y: 2 letzte Ziffern des Jahres X: Produktionsnummer
M: Monat A: Hergestellt von GCE s.r.o. CZ

Die MediEvac Seriennummer befindet sich auf dem
Kunststoffgehduse des Ventils.

Der perforierte Bereich auf dem Produktaufkleber gibt das Jahr an, in dem das Geréat entsorgt werden muss.

8.2 RegelmaRige Inspektion und Wartung
RegelmaRige Inspektion und Wartung muss durch GCE (oder einen autorisierten GCE Kunden oder einen

Drittanbieter) erfolgen.
Fragen Sie GCE nach Inspektions- und Wartungsdiensten in Ihrer Region oder nach dem Autorisierungsverfahren.

8.3 Reparaturen

Geschulte Mitarbeiter des Produkteigentiimers kénnen die folgenden beschadigten oder fehlenden Komponenten

ersetzen:
* Aufkleber » Auslass- und Einlassdichtungen (falls
» Kappen vorhanden)
* abnehmbare Schlauchstutzen * Das Push-Pull On/Off Ventil und seine

Dichtungen

Nur Original-Ersatzteile von GCE verwenden.
Fragen Sie GCE nach weiteren Informationen zum Reparaturverfahren und zum GCE Schulungsprogramm.

A ®  Alle Aufkleber auf dem Gerat miissen wahrend der gesamten Produktlebensdauer vom Eigentiimer und Benutzer
in gutem, lesbarem Zustand gehalten werden.
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* Das GCE MediEvac Ventil enthilt keine anderen vom Eigentiimer ersetzbaren Teile.

Sollte das Gerat ausfallen oder beschadigt werden, muss es an GCE (oder an ein von GCE autorisiertes Center) zur
Reparatur eingereicht werden.

Fragen Sie Ihr zustandiges GCE Center nach weiteren Informationen zu verfligbaren Reparaturdiensten in lhrer
Region.

Alle an GCE (oder an ein von GCE autorisiertes Center) gesendeten Produkte missen gemaf den Empfehlungen von
GCE in Kapitel 3 gut verpackt sein. Fragen Sie GCE nach weiteren Informationen zu verfligbarem Verpackungsmaterial.
Falls Produkte repariert werden sollen, ist eine kurze Fehlerbeschreibung und die Angabe einer Vorgangsnummer
vorteilhaft. Fragen Sie GCE nach weiteren Informationen zu verfligbaren ID-Karten.

9 Transport und Lagerung

Vor der Erstinbetriebnahme muss das Produkt in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden.

Der Eigentimer des Produkts muss sicherstellen, dass wahrend der Produktlebensdauer die Umgebungsbedingungen
bei Transport und Lagerung des Produkts die Anforderungen im obigen Abschnitt "Sicherheitshinweise" erfillen, um die
Integritat und Sauberkeit des Produktes zu gewahrleisten.

GCE empfiehlt, die Originalverpackung zu verwenden (einschlieRlich Innenfolie und Kappen), wenn das Gerat aulRer
Betrieb genommen wird (beispielsweise zur Aufbewahrung, Reparatur und Wartung).

10 Garantie

GCE gewahrt ab Lieferdatum eine einjahrige bzw. den o6rtlichen Vorschriften gemafe Garantie auf den Regulator fiir
Konstruktions-, Material- und Produktionsfehler.

GCE haftet nicht fir Produktionsverluste, entgangene Gewinne oder Folgeschaden und indirekte Verluste. Im Falle von
fehlerhaften Produkten in Folge von Konstruktions-, Material- und Produktionsfehlern beschrankt sich unsere Haftung
auf den Ersatz dieser Produkte, vorausgesetzt der Mangel wird GCE innerhalb von drei Monaten ab Lieferdatum oder
angenommenem Lieferdatum bzw. innerhalb der im Angebot festgelegten (klrzeren) Frist schriftlich mitgeteilt. An GCE
zurlickgesendete Waren werden nicht in Empfang genommen, sofern nicht zuvor die schriftliche Zustimmung von GCE
zu ihrer Rlicksendung eingeholt wurde.
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