
Dominant Flex
Pumpe til kirurgisk sug

DA

 BRUGSANVISNING
ADVARSLER OG SIKKERHEDSANVISNINGER	

�ADVARSLER 
Markerer en potentielt faretruende situation, der i tilfælde af manglende 
overholdelse af sikkerhedsanvisningerne kan medføre dødsfald eller 
alvorlig tilskadekomst.

�FORSIGTIGHEDSREGLER  
Markerer en potentielt faretruende situation, der i tilfælde af manglende 
overholdelse af sikkerhedsanvisningerne kan medføre mindre eller 
moderat tilskadekomst.

�SIKKERHEDSTIP  
Markerer nyttig information om sikker anvendelse af udstyret.

Dominant Flex er kun godkendt til den anvendelse, der beskrives i denne 
brugsanvisning. Medela kan kun garantere, at systemet fungerer sikkert, 
når Dominant Flex anvendes sammen med originalt Medela tilbehør 
(opsamlingssystem, slanger, filtre osv. – se kapitlet "Tilbehørsoversigt").

VIGTIG BEMÆRKNING
•	�Læs og følg disse advarsler og sikkerhedsinstruktioner, inden udstyret 

betjenes. Gør dig også bekendt med de tilknyttede informationssignaler og  
fejlfindingsanvisninger før brug (se kapitlerne ”Installation” og ”Fejlfinding”). 
Denne brugsanvisning skal gemmes som reference sammen med udstyret.

•	�Bemærk, at denne brugsanvisning er en general vejledning i anvendelse 
af produktet. Medicinske spørgsmål skal besvares af en læge. Det er 
lægens ansvar, at de rette kirurgiske procedurer og teknikker bliver fulgt. 
Hver enkelt læge skal på baggrund af sin egen viden og erfaring vurdere, 
om behandlingen er passende. Medela påtager sig kun ansvaret for 
virkningen med hensyn til den grundlæggende sikkerhed, driftssikkerhed 
og ydeevne, hvis Dominant Flex anvendes i overensstemmelse med 
brugsanvisningen.

•	�Det er lægens ansvar, at de rette kirurgiske procedurer og teknikker  
bliver fulgt. Hver enkelt læge skal på baggrund af sin egen viden og 
erfaring vurdere, om behandlingen er passende.

•	�Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i relation til dette udstyr, skal 
rapporteres til Medela AG og den relevante, kompetente myndighed.

ADVARSLER

�Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel krydskontaminering 
eller eksponering for biologiske farer

•	�Efter hver anvendelse skal de dele, der har været i kontakt med de 
udsugede sekreter, rengøres, desinficeres, steriliseres eller bortskaffes  
i henhold til genbehandlingsanvisningerne.

•	�De forbindelsesslanger, der leveres sammen med udstyret, må aldrig 
komme i direkte kontakt med sugeområdet. Der skal altid anvendes  
et sterilt sugekateter (risiko for infektion).

�Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade på grund  
af forkert brug

•	�Må kun bruges af medicinsk uddannede personer, som har gennemgået 
en tilstrækkelig træning i sugeteknikker og brugen af sugeapparater.

•	�Indikationerne for anvendelse skal læses, og risikofaktorer og kontra­
indikationer overvejes, før Dominant Flex tages i brug. Manglende 
kendskab til eller overholdelse af alle instruktioner i denne vejledning  
kan forvolde patienten alvorlig eller dødelig skade.

•	�Udstyret er ikke egnet til indstilling på lavt vakuum, som det for eksempel 
er nødvendigt til thoraxdrænage, uden specialtilbehør. 

•	�Udstyret er ikke godkendt til udendørs brug eller anvendelse under transport.

�Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade under opsætning 
eller drift

•	�Det er ikke tilladt at foretage nogen ændringer på udstyret.
•	�Udstyret må ikke kobles til en passiv drænslange.
•	�Dominant Flex er godkendt til anvendelse sammen med det tilbehør, der 

er anført i ”Tilbehørsoversigt”. Anvend kun Dominant Flex sammen med 
dette tilbehør for at sikre korrekt og sikker drift. Yderligere oplysninger 
findes på instruktionsbladene til hver enkelt tilbehørsenhed.

�Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade på grund  
af forstyrrelse med andet udstyr

•	�Dominant Flex må ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med 
andet udstyr. Hvis det alligevel er nødvendigt, skal Dominant Flex være 
under observation for at sikre, at det fungerer normalt i den konfiguration, 
hvor det skal anvendes.

•	�Brug af andet tilbehør eller andre kabler end dem, der leveres af 
producenten af dette udstyr, kan resultere i øgede elektromagnetiske 
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for denne sugepumpe 
og resultere i fejlfunktion.

	� Bærbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr såsom 
antennekabler og eksterne antenner) må ikke anvendes tættere end 30 cm  
på nogen del af Dominant Flex pumpen, herunder kabler (strømledning, 
fodkontakt, rullestativ), der er specificeret af producenten. Hvis dette ikke 
overholdes, kan det medføre, at udstyrets funktionsevne reduceres.

�Advarsel: For at reducere risikoen for elektrisk stød eller eksponering 
for varme, brand, eksplosion 

•	�Af hensyn til forebyggelse af risikoen for elektrisk stød må dette udstyr kun 
sluttes til en fastmonteret stikkontakt med beskyttende jordforbindelse.

•	�Udstyret må ikke anvendes til at opsuge eksplosive, stærkt brændbare 
eller ætsende væsker.

•	�Træk stikket ud af stikkontakten, før udstyret genbehandles.
•	�Træk stikket ud af stikkontakten, før sikringen udskiftes.
•	�Dominant Flex er en eldrevet sugepumpe. Før sugepumpen sluttes til 

strømforsyningen, skal det kontrolleres, at den lokale strømforsyning 
stemmer overens med den nominelle effekt på specifikationspladen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

�Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel krydskontaminering  
eller eksponering for biologiske farer

•	�Efterse udstyrets sterile emballage visuelt for skader, før den åbnes.
•	�Udstyr med beskadiget emballage må ikke anvendes.
•	�Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal genbehandles før første brug  

og efter hver brug i overensstemmelse med kapitlet ”Generelle retningslinjer 
for genbehandling”.

•	�Bær altid personlige værnemidler (PPE): engangshandsker og andre 
personlige værnemidler i henhold til lokale retningslinjer og bestemmelser.

•	�Behandling på brugsstedet med postevand (≤40 °C, ≤104 °F). Overtrædelse 
af dette kan resultere i fiksering af rester og dermed forhindre desinfektion.

�Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade på grund  
af forkert brug

•	�Forkert brug kan forvolde patienten smerte og skade.
•	�Patienten skal tilses med regelmæssige mellemrum i overensstemmelse 

med lægens instruktioner og behandlingsstedets retningslinjer. Der skal 
reageres omgående på objektive indikationer eller tegn på en mulig 
infektion eller komplikation (f.eks. feber, smerter, rødme, øget varme, hævelse  
eller purulent udflåd). Manglende overholdelse kan medføre betydelig fare 
for patienten. Driftsstatussen på Dominant Flex skal kontrolleres hyppigt.

•	�Når Dominant Flex anvendes til sårdrænage, skal det negative tryk 
indstilles efter speciallægens instruktion og må ikke forårsage nogen  
skade på såret.

�Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade under opsætning 
eller drift

•	�Den stationære udgave skal have en minimumsafstand på 5 cm fra 
kabinettet for at forhindre overophedning af udstyret.

�Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade på grund  
af forstyrrelse med andet udstyr

•	�Trådløst kommunikationsudstyr såsom udstyr til trådløst netværk i hjemmet, 
mobiltelefoner, trådløse telefoner og deres ladestationer samt walkie-talkier 
kan påvirke Dominant Flex pumpen og skal placeres mindst 30 cm fra 
udstyret (sugepumpe, hovedkabel, fodkontakt, rullestativ).

�Forsigtig: For at reducere risikoen for elektrisk stød eller eksponering  
for varme, brand, eksplosion

•	�For at forhindre at udstyret overophedes, må ventilationsåbningen i 
bunden af sugepumpen ikke være blokeret, når sugepumpen er i drift.

�SIKKERHEDSTIP 
•	�I relation til sikkerhedstests forudsættes det, at sugepumpen bliver 

serviceret og repareret i overensstemmelse med servicemanualen  
igennem hele pumpens levetid.

•	�Beskyttelse af Dominant Flex mod virkningen af udladningen fra  
en defibrillator afhænger af, at de rette kabler benyttes.

•	�Der er kun sikkerhed for, at strømforsyningen er afbrudt, når stikket  
er trukket ud af stikkontakten.

•	�Tredjepartsudstyr (f.eks. kanyler, katetre) skal kunne fastgøres uden  
at påvirke pumpens ydeevne. 

•	��Sørg for, at sugepumpen fungerer korrekt før brug, se klargøringsafsnittet.
•	��Undgå, at væske kommer i kontakt med stikket på strømkablet eller 

indgangen til strøm på udstyret.

SIKKERHEDSANVISNINGER	

•	��Se brugsanvisningen til det udstyr, der skal anvendes sammen  
med Dominant Flex, for eventuelle kontraindikationer i de specifikke 
indikationer for brug. 

•	�Brug altid handsker, når pumpen anvendes.
•	�Dominant Flex er medicinsk udstyr, som kræver særlige 

sikkerhedsforanstaltninger, hvad angår EMC. Det skal installeres  
og tages i drift under hensyntagen til EMC-informationerne i kapitlet 
”Teknisk dokumentation”.

•	�Dominant Flex er ikke sikker i forbindelse med magnetisk resonans (MR). 
Pumpen må ikke medtages i MR-miljøet.

•	�I tilfælde af overløb skal den interne tekniske serviceafdeling straks 
informeres herom, og der skal udføres de opgaver, der er beskrevet  
i servicemanualen.

•	�I hvert af de følgende tilfælde må udstyret ikke bruges, men skal repareres 
af Medela Kundeservice:

	 – �hvis ledningen eller stikket er beskadiget
	 – �hvis udstyret ikke fungerer perfekt
	 – �hvis udstyret bliver beskadiget
	 – �hvis udstyret viser tydelige tegn på sikkerhedsdefekter.
•	�Hold ledningen væk fra varme overflader.
•	�Netstikket må ikke komme i kontakt med fugt.
•	�Træk aldrig netstikket ud af stikkontakten ved at trække i selve ledningen!
•	�Efterlad aldrig udstyret uden opsyn, når det er tændt.
•	�Pumpen skal stå op under brug.
•	�Udstyret må aldrig anvendes, hvis temperaturen i rummet er høj, hvis man 

er træt, eller hvis der er fare for eksplosion.
•	�Anbring aldrig udstyret i vand eller andre væsker.
•	�Når der anvendes sterile engangsprodukter, skal det bemærkes, at disse 

ikke er beregnet til genforarbejdning. Genanvendelse kan medføre, at 
mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber går tabt. Genanvendelse 
kan medføre krydskontaminering.

•	�Kontakt den lokale Medela repræsentant, hvis der er behov for assistance 
til drift af udstyret.

•	�Brug Medelas sugeudstyr kun til fjernelse af kropsvæsker. Brug ikke Medelas 
sugeudstyr til administration af kropsvæsker.

Denne brugsanvisning skal opbevares med henblik på senere reference.

20  |  Vacuum Assisted Delivery setup

2. 2.1  Connect the foot vacuum 
regulator: the silver adapter 
must be fully seated in the 
Safety Set of the suction 
pump. 

2.2 Attach tubing to top of 
metal adapter.

4. 4.1 Switch on pump, turn to 
max. vacuum, clamp tubing 
from suction cup and fully 
depress the vacuum  
regulator (forward and 
down, using ball of foot).

4.2 Compare maximum  
vacuum according to  
specification (on left).	
  

8  Vacuum Assisted Delivery setup
CAUTIONS
The Dominant Flex is to be set up in such a way, that a separation from the mains 
supply can be easily managed.

1. Set up pump and accessories according to chapter 6.

3a 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connection 
on the lid of the liner.

3b 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connector 
on suction jar of the reus-
able collection system.

or

5. 5.1  If OK, release vacuum by 
returning foot vacuum  
regulator to resting «zero 
pressure» state (rear and 
down using heel of foot).

5.2 The pump is now ready 
for use.

	
  

 + 2000 m  – 72 kPa 
   – 540 mmHg
  + 1000 m  – 84 kPa  
   – 630 mmHg
  + 500 m  – 89 kPa 
   – 668 mmHg
  0 m  – 95 kPa 
   – 713 mmHg

Altitude 
above 
sea level:

Specifications:

Max. Vacuum:

(Tolerance: +/– 15 %)20  |  Vacuum Assisted Delivery setup

2. 2.1  Connect the foot vacuum 
regulator: the silver adapter 
must be fully seated in the 
Safety Set of the suction 
pump. 

2.2 Attach tubing to top of 
metal adapter.

4. 4.1 Switch on pump, turn to 
max. vacuum, clamp tubing 
from suction cup and fully 
depress the vacuum  
regulator (forward and 
down, using ball of foot).

4.2 Compare maximum  
vacuum according to  
specification (on left).	
  

8  Vacuum Assisted Delivery setup
CAUTIONS
The Dominant Flex is to be set up in such a way, that a separation from the mains 
supply can be easily managed.

1. Set up pump and accessories according to chapter 6.

3a 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connection 
on the lid of the liner.

3b 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connector 
on suction jar of the reus-
able collection system.

or

5. 5.1  If OK, release vacuum by 
returning foot vacuum  
regulator to resting «zero 
pressure» state (rear and 
down using heel of foot).

5.2 The pump is now ready 
for use.

	
  

 + 2000 m  – 72 kPa 
   – 540 mmHg
  + 1000 m  – 84 kPa  
   – 630 mmHg
  + 500 m  – 89 kPa 
   – 668 mmHg
  0 m  – 95 kPa 
   – 713 mmHg

Altitude 
above 
sea level:

Specifications:

Max. Vacuum:

(Tolerance: +/– 15 %)

OPSÆTNING TIL FORLØSNING MED SUGEKOP	

Bemærk
•	�Dominant Flex skal opstilles på en sådan måde, at den let kan frakobles 

strømforsyningen.

b) fastgør slangen fra 
Medela fødekoppen til 
patientporten på 
sugebeholderen i 
opsamlingssystemet til 
flergangsbrug.

4.1 �Tænd pumpen, indstil på maks. vakuum, afklem 
slangen fra Medela fødekoppen, og tryk vakuumre­
gulatoren helt i bund (fremad og nedad med forfoden).

4.2 �Sammenlign det maksimale vakuum i henhold til 
specifikationen, se tabellen ovenfor.

5.1 �Hvis det er i orden, frigøres vakuummet ved at lade 
den fodbetjente vakuumregulator vende tilbage  
til hvilestillingen ”intet vakuum eller lufttryk”  
(trykkes bagud og nedad med hælen).

5.2 Pumpen er nu klar til brug.

1.   �Konfigurer pumpe  
og tilbehør i  
overensstemmelse  
med kapitlet  
”Klargøring før brug”.

2.1 �Tilslut den fodbetjente 
vakuumregulator: Den  
sølvfarvede adapter skal  
være fuldt integreret  
i sugepumpens  
sikkerhedssæt.

2.2 �Fastgør slangen  
til toppen af  
metaladapteren.

3.1 �a) Fastgør slangen fra  
Medela fødekoppen  
til patientforbindelsen  
på låget til posen til  
opsamlingssystemet til  
engangsbrug ELLER

FEJLFINDING	

Utilstrækkeligt vakuum
Kontrollér følgende:
•	�At vakuumregulatoren er korrekt indstillet.
•	�At slangen ikke er defekt eller ødelagt. Udskift om nødvendigt.
•	�At alle sammenføjninger/koblinger er tætte.
•	�At overløbssikringen er deaktiveret/åben. Hvis overløbsbeskyttelsen  

er aktiveret, skal den deaktiveres som vist i kapitlerne ”Installation”  
og ”Opsætning af sikkerhedssættet”.

•	�At sugebeholderen og låget ikke har revner, svagheder eller misfarvninger.  
Udskift om nødvendigt.

•	�At engangssystemet er frit for revner, skrøbelige områder og misfarvninger.  
Udskift om nødvendigt.

•	�At filteret ikke er tilstoppet. Se instruktionsarket, der fulgte med filtrene,  
for at teste, om filtret er tilstoppet.

Hvis problemet ikke kan løses, kontaktes den interne tekniske afdeling.

Ingen lysdiode tændt
Dominant Flex er ikke tilsluttet strøm, eller sikringen skal udskiftes.

Gul lysdiode tændt
Mindre problem: Den gule lysdiode er tændt, men pumpen kan tændes  
og slukkes:
•	�Kontakt den interne tekniske afdeling eller et autoriseret servicecenter  

ved førstkommende lejlighed.

Større problem: Den gule lysdiode er tændt, og pumpen kan ikke tændes 
og slukkes:
•	�Kontakt den interne tekniske afdeling eller et autoriseret servicecenter  

for at få udført reparationer/vedligeholdelse.

Motoren kører ikke
Kontrollér følgende:
•	�At Dominant Flex er tændt. Standby-lysdioden skal lyse.
•	�At netstikket er sat korrekt i stikkontakten og i indgangen på udstyret.
•	�At sikringen bag på Dominant Flex er ikke defekt. Følg kapitlet  

”Udskiftning af defekt sikring” for at udskifte den defekte sikring.

Hvis problemet ikke kan løses, kontaktes den interne tekniske afdeling.

UDSKIFTNING AF DEFEKT SIKRING	

ADVARSEL
•	�Træk stikket ud af stikkontakten, før sikringen udskiftes. 

Følg anvisningerne i servicemanualen [         200.6365] vedrørende 
udskiftning af sikringer (T 1,6 AH, 250 VAC, 5 x 20 mm) på Dominant Flex 
pumpen.

Udgaver af sugepumpen og sugepumpens hovedbestanddele

Stationær udgave

Håndtag med 
to holdere til 
beholdere

Bærbar udgave

Mobil udgave

Vakuummåler

Vakuumregulator
Afbryderknap (on/off)

Sikkerhedssæt

Flowændringsknapper

Standardskinne

Rullestativ (ekstraudstyr)

Fodbetjent afbryder­
kontakt (on/off) (stativ)

Alle hjul med bremser

Betjenings­
elementer og 
indikatorer

Udstyrets bagside Kabelholder 
(med stativ som 
ekstraudstyr)

Port til fodbetjent 
afbryderkontakt 
(on/off)

Sikringer

Apparatets indgang

Potentialudligningsledning

60 l/min flowhastighed
50 l/min flowhastighed
40 l/min flowhastighed

Afbryderknap (on/off)

grøn lampe: Pumpen er tændt
gul lampe: Der er en fejl på pumpen. Se kapitlet ”Fejlfinding”
hvid lampe: Pumpen kører

aktiveret:

deaktiveret: 
(klar til brug)

Mekanisk  
overløbssikring

Slangeport
Låg med klemmer

Sikkerhedssæt

Beholder, 
0,25 l

BESKRIVELSE	

Indledning
Dominant Flex er en sugepumpe af høj kvalitet, der giver maksimal vakuum  
til en række sugebehov. Dominant Flex' tre valgbare flowmængder giver 
mulighed for stor fleksibilitet for tilpasning i overensstemmelse med kirurgens 
præferencer. Den er let at håndtere og genbehandle og er udstyret med 
sikkerhedsfunktioner, der sikrer optimal drift – en ideel kombination. Med  
det omfattende tilbehørssortiment fra Medela kan pumpen konfigureres  
til mange forskellige medicinske anvendelsesområder. 

Anvendelsesformål
Den påtænkte anvendelse af Dominant Flex sugepumpen er etablering  
og opretholdelse af et konstant vakuum i intervallet fra 0 til –95 kPa.

Indikationer for brug
Dominant Flex sugepumpen er indiceret til alle anvendelser, der kræver 
vakuum, såsom almen kirurgi, fedtsugning, endoskopi, epikardial ablation, 
nasopharynx-sug, neurokirurgi, OPCAB, kejsersnit/forløsning med sugekop 
samt sårdrænage på hospitaler, klinikker og i lægepraksisser.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for Dominant Flex sugepumpen.

Brugermålgruppe
Dominant Flex må kun betjenes af sundhedspersonale, der er bekendt  
med sugeprocedurer, og af genbehandlingspersonale. Disse personer  
må ikke være døve eller tunghøre og skal have en tilstrækkelig synsevne.

Patientmålgruppe
Dominant Flex er beregnet til patienter, som kun udviser de sygdomme,  
der er beskrevet i indikationerne for anvendelse.

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med Dominant Flex sugepumpen.

OVERSIGT	

Definition af vakuum
Ved brug af medicinsk sugeudstyr angives vakuum normalt som differencen  
(i absolutte tal) mellem det absolutte tryk og det atmosfæriske tryk eller som 
negative værdier i kilopascal (kPa). I dette dokument vil angivelsen af -10 kPa 
for eksempel altid referere til et trykområde i kPa under det atmosfæriske 
lufttryk (iht. begreber og definitioner i EN ISO 10079:1999).

INSTALLATION	

1 Kontrollér ved levering
Kontrollér ved levering, at indholdet af pakken med Dominant Flex er komplet 
og generelt i god stand.

Dominant Flex, 
bærbar udgave

 071.0002
 101046576* 

*�Kun for global 
accounts

Dominant Flex, 
stationær udgave

 071.0003

Strømkabel, 
unbrakonøgle

 �Se service­
manualen

Genanvendelig 
beholder 0,25 l

 077.0125

Silikoneslange,  
Ø 7 x 12 mm  
med to koblings­
stykker

 �077.0922
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 INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS AND SAFETY INSTRUCTIONS 

 WARNINGS 

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result  

in death or serious injury.

 CAUTIONS  

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result  

in minor or moderate injury.

 Safety related tip  

Indicating useful information about the safe use of the device.

The Dominant Flex is approved exclusively for the use as described in these instructions 

for use. Medela can only guarantee the safe functioning of the system when  

the Dominant Flex is used in combination with the original Medela accessories 

(collection system, tubings, filters etc. – see chapter “Accessories overview”.

Please read and observe these warning and safety instructions before operation. 

Please also familiarize yourself with associated information signals and troubleshooting 

instructions before operation (see chapter “Installation” and “Troubleshooting”). 

These instructions for use must be kept with the device for later reference.

Please note that these instructions for use are a general guide for the use of the product. 

Medical matters must be addressed by a physician. Medela is only responsible for the 

effect on basic safety, reliability and performance of the Dominant Flex if it is used in 

accordance with the instructions for use.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to 

Medela AG and the relevant Competent Authority.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.  

Subject to change.

WARNINGS

Warning: To reduce the risk of potential cross-contamination or exposure to biological 

hazards

•  After each use, the parts that have been in contact with the aspirated secretions are to 

be cleaned, disinfected, sterilised or disposed of according to the chapter “General 

Reprocessing Guidelines”.

•  The connecting tubing supplied with the device must never come into direct contact 

with the suction area. A sterile suction catheter must always be used (risk of infection).

Warning: To reduce the risk of potential injury due to incorrect use

•  For use only by medically trained persons who have been adequately trained in 

suction procedures and in the use of aspirators.

•  Consult the indications for use and consider risk factors and contraindications before 

using the Dominant Flex. Failure to read and follow all instructions in this manual prior 

to use may result in serious or fatal injury of the patient.

•  Not suitable for setting at a low vacuum, as needed for example for thoracic drainage 

without specialized accessories. Not approved for outdoor use or transport 

applications.

Warning: To reduce the risk of potential injury during setup or operation

•  No modification of this equipment is allowed.

•  Do not connect this device to a passive drainage tube.

•  Dominant Flex was verified in combination with the accessories listed in “Accessories 

overview”. For correct and safe operation, use Dominant Flex with these accessories 

only. Further information is supplied on the instruction sheet of the individual 

accessory.

Warning: To reduce the risk of potential electric shock or exposure to heat, fire, explosion 

•  To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a fixed mains 

socket with protective earth.

•  The device must not be used for suctioning explosive, easily flammable or corrosive 

liquids.

•  Before cleaning the device, pull the plug out of the fixed mains socket.

•  The Dominant Flex pump may shortly shut down with electrostatic discharge (ESD) 

events at the DC port of 15 kV.

CAUTIONS

Caution: To reduce the risk of potential cross-contamination or exposure to biological 

hazards

•  Visually inspect sterile packaging of the device for damage before opening.

•  Devices with a damaged packaging system must not be used.

•  Non sterile and reusable accessories must be cleaned, disinfected and/or sterilized 

according to the chapter “General Reprocessing Guidelines”.

Caution: To reduce the risk of potential injury due to incorrect use

•  Incorrect use can cause pain and injury to the patient.

•  The patient should be monitored regularly according to the physicians’ instructions 

and facility guidelines. Objective indications or signs of a possible infection or 

complication must be met immediately (e.g. fever, pain, redness, increased warmth, 

swelling or purulent discharge). Non-observance can lead to considerable danger  

of the patient. Monitor the Dominant Flex frequently for operating status.

•  When the Dominant Flex is used for wound drainage, the negative pressure should be 

set according to instruction of the specialist and not cause any wound damage.

Caution: To reduce the risk of potential injury during setup or operation

•  The rack version requires a minimum distance of 5 cm to the enclosure to prevent 

overheating of the device.

Caution: To reduce the risk of potential injury due to interference with other devices

•  Wireless communications equipment such as wireless home network devices,  

mobile phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkie can affect 

the Dominant Flex pump and should be kept at least a distance 1 ft (30 cm) away  

from the equipment.

Caution: To reduce the risk of potential electric shock or exposure to heat, fire, explosion

•  To prevent the device from overheating, the exhaust at the bottom of the unit must  

be unobstructed when the unit is operational.

 Safety related tip 

•  For safety tests, the device requires service and repair throughout its service life  

in accordance with the service manual.

•  The protection of the Medela Dominant Flex against the effects of the discharge  

of a cardiac defibrillator is dependent upon the use of appropriate cables.

•  Separation from the mains is only assured through the disconnection of the mains plug 

and the fixed mains socket.

•  Third party interfacing medical devices (e.g. cannulas, catheters)  must be able to be 

attached safely without impacting the performance of the pump. Ensure proper 

functioning and maintenance of vacuum levels prior use.

SAFETY INSTRUCTIONS 

•  Dominant Flex is a medical device that requires specific safety measures in regard to 

EMC. It must be installed and put into operation in accordance with the attached EMC 

information in Technical documentation. 

•  Please consult the IFU of the devices for use with the Dominant Flex for any contra- 

indications in the specific indications for use. 

•  The Medela Dominant Flex is a medical device that requires special safety measures 

in regard to EMC. It must be installed and put into operation in accordance with the 

EMC information in in chapter “Technical documentation”.

•  The Dominant Flex Suction Pump is Magnetic Resonance (MR) Unsafe. Do not take  

the pump into the MR environment.

•  In the case of overflow, inform the internal technical service immediately and perform 

the tasks in the service manual.

•  In each of the following cases, the device must not be used and it must be repaired  

by Medela Customer Service:

 –  if the power cord or the plug are damaged

 –  if the device is not functioning perfectly

 –  if the device is damaged

 –  if the device shows clear safety defects.

•  Keep the power supply cord away from hot surfaces.

•  The mains plug must not come into contact with moisture.

•  Never pull the mains plug out of the fixed mains socket by pulling on the power supply 

cord!

•  Never leave the device unattended when it is switched on.

•  The pump must stand upright during use.

•  Never use the device at high room temperatures, while bathing or showering,  

if you are very tired or in an environment where there is a risk of explosion.

•  Never place the device in water or other liquids.

•  When using single use, sterile products, please note that they are not intended to be 

reprocessed. Reprocessing could cause loss of mechanical, chemical and/or biological 

characteristics. Reuse could cause cross contamination.

•  Contact your local Medela customer service representative for assistance with product 

operations.

These instructions for use must be kept for later reference.

DESCRIPTION 

Introduction

The Dominant Flex is a high-quality suction pump. It is powered by a piston/cylinder 

system and provides maximum suction performance for many suctioning needs.  

The Dominant Flex’s option of three selectable flow rates gives flexibility depending on 

surgeon preference. It ideally combines easy handling and cleaning with safety features 

to ensure optimal operation. You can choose from a comprehensive range of accessories 

from Medela to configure the pump to many medical applications. The device should not 

be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is 

necessary, the device should be observed to verify normal operation in the configuration 

in which it will be used.

Intended use/purpose

Intended use of the Dominant Flex suction pump is the creation of a constant vacuum in 

the range of 0 to –95 kPa.

Indications for use

The Dominant Flex suction pump is indicated for all applications requiring vacuum such 

as general surgery, liposuction, endoscopy, epicardial ablation, nasopharyngeal suction, 

neurosurgery, OPCAB, vacuum assisted cesarian/delivery and wound drainage in 

hospital, clinic and doctors practice settings.

Contraindications

There are no known contraindications for the Dominant Flex suction pump.

Intended user

The Dominant Flex should only be operated by health care professionals familiar with 

suctioning procedures. These persons must not be hard of hearing or deaf and must have 

adequate visual faculty.

Intended patient population

The Dominant Flex is intended to be used on patients only exhibiting conditions as 

described in the indications for use.

Undesirable side effects

There are no known undesirable side effects associated with the Dominant Flex suction 

pump.

Important note

Compliance with proper surgical procedures and techniques is the responsibility of the 

physician. Each physician must evaluate the appropriateness of the treatment based on 

his own knowledge and experience.

OVERVIEW 

Definition of vacuum

By the application of medical aspiration devices, vacuum is normally given as the 

difference (in absolute figures) between absolute pressure and atmospheric pressure or 

as negative values in Kilopascal (kPa). In this document, the indication of –10 kPa for 

example always refers to a pressure range in kPa below atmospheric ambient pressure 

(according to terms and definitions of EN ISO 10079:1999).

Dominant Flex 

portable version

 071.0002

Dominant Flex rack 

version

 071.0003

Mains plug/ 

Allen key

  See service 

manual

Reusable jar 0.25l

 077.0125

Silicone Tubing  

ø 7x12  mm with  

2 coupling pieces

  077.0922

Instructions for use

2 Remove transport lock

1.1 Remove the red note. 

1.2 Remove 3 screws and store them for later use.

3 Set up mobile version (if available)

1.1  Position top part of trolley on bottom part, making sure  

the tubing fits as shown.

1.2  Connect parts with 4 screws.

2.1  Position pump on trolley. Make sure that the front of the pump 

and the standard rail point forward.

2.2  Connect pump with 4 screws.

2.3  Attach the cable holder with the two screws to the pump.

4 Assembly of the optional clampholder (when using the optional trolley)

1.1 Press and hold the blue release knob.

1.2  Attach the clampholder to the standard rail by releasing  

the blue knob.

5 Set up the Safety Set

1.1  Attach the mechanical overflow protection to the lid.  

Pull gently downwards to make sure it is open/deactivated.

1.2 Attach the lid to the jar.

1.3 Close the two lid clamps.

2.1 Attach the Safety Set to the pump.

PREPARATION FOR USE 

WARNING

•  For use only by medically trained persons who have been adequately trained in suction 

procedures and in the use of aspirators.

CAUTIONS

•  The Dominant Flex must remain in an upright position during use.

•  The rack version requires a minimum distance of 5 cm to the enclosure to prevent from 

overheating of the device. The back of the enclosure must be open.

•  Sterile accessories must be checked to ensure the integrity of the packaging before use.

•  Non sterile and reusable accessories must be cleaned, disinfected and/or sterilized 

according to chapter “General Reprocessing Guidelines”.

Checks before use

•  Check the Dominant Flex system before use for damage of the power cord or plug, 

obvious device damage or safety defects and proper functioning of the device.

 –  i. Check for completeness and general condition of the Dominant Flex delivery 

package.

 –  ii. Check all accessories prior to use: 

1. suction jars, lids and liners for cracks, brittle and flawed spots.  

Replace if necessary. 

2. Tubing for cracks, brittle areas and that connectors are firmly attached.  

Replace if necessary. 

3. As an additional safety test, evacuate the system (including jars) to maximum 

vacuum before actual use.

Assembly of the basic configuration

1.1  Make sure that the Safety Set is attached to the Dominant 

Flex. See chapter “Installation” and “Set up the Safety Set”.

2.1  If required attach a filter to the Safety Set with the arrow 

pointing in the flow direction.

3.    Attach all necessary accessories according to your needs. 

See “Accessories overview”.

Assembly of the optional foot switch

1.1  Connect the optional foot switch to the pump by plugging  

in the plug.

1.2 Test the correct functioning of the foot switch.

Assembly of collection systems

Please refer to the instructions of use of the Medela Disposable Collection System, 

Medela Reusable Collection system and Medela Disposable filter provided with  

the associated articles to find the assembly instructions and all information related  

to the use of the accessories and collection system.

1 Connect Dominant Flex to mains power

1.    Check the pump before use following the instruction in 

chapter “Preparation before use”.

2.1  Connect the power cord to the appliance inlet at the back  

of the Dominant Flex. Use the mounting bracket to secure  

the cord in the inlet port.

2.2  Plug in the mains plug of the power cord to a fixed mains 

socket.

3.1  An internal self-test is performed. When the green LED lights 

up, the device is ready for use.

2 Check maximal vacuum for functional check

1.1  Switch on the Dominant Flex. The pump will indicate a flow 

rate of 50 l/min.

2.1  Turn the vacuum regulator to the right to set maximum 

vacuum.

3.1 Seal the end of the patient Tubing with your thumb.

3.2  Compare the maximum vacuum according to the specifica-

tion (below). See chapter “Troubleshooting” and “Insufficient 

vacuum” if vacuum is not reached.

Altitude above sea level:
Vacuum specifications: Max. Vacuum:

Versions and main elements of the pump

Rack version
Handle with 

two holders 

for jars

Portable version

Mobile version

Vacuum gauge

Vacuum regulator

On/off button

Safety Set

Flow change buttons

Standard rail

Mobile trolley  

(optional accessory)

Foot on/off switch 

(trolley)

All castors with 

brakes

1.1  Change flow rate accord- ing to operator preference. After 

switching on the pump (with either the foot switch or the 

button on the pump), it will start running in the 50l/min. mode.

1.2  Touch to change to:  

60 l/min: turbo mode 

50 l/min: nominal mode 

40 l/min: whisper mode

CAUTION

•  When the Dominant Flex is used for wound drainage, the negative pressure should  

be set according to instruction of the specialist and not cause any wound damage

3 Changing flow rate

4 Changing vacuum level

2.1  Clamp patient tubing.

2.2  Turn vacuum regulator to select the correct vacuum 

according to the particular application.

2.3  Check vacuum gauge for setting.

5 Placing out of operation after use

1.1 Touch on/off button to switch off the Dominant Flex.

2.1  Disconnect the mains plug from the fixed mains socket.

3.    Clean and disinfect the Dominant Flex. See chapter “General 

Reprocessing Guidelines”.

1.1
1.2

1.3

or

or

Overview of products and reprocessing steps

x
x

x 1. Disassembly

Separate all individual parts before cleaning, disinfecting and 

sterilizing.

x 2. Manual Cleaning

Materials and equipment

–  Personal Protective Equipment (PPE: disposable gloves, proper 

protective gear) 

–  Soft, dry and lint-free nonwoven wipes

–  Cleaning and disinfectant wipe. Please use a validated wipe 

(or equivalent) to clean and disinfect the device. This device has 

been validated for use with CaviWipes™ and Incidin OxyWipe 

S™.

Initial cleaning

Perform initial cleaning directly after the use of the device (within 

a maximum of 2 hours after use of the device). Wipe the surface of 

the device to remove all coarse soiling with a lint-free nonwoven 

wipe moistened with water (<40 °C, <104 °F). 

Manual cleaning before disinfection

–  Wipe all external surfaces of the equipment with a cleaning and 

disinfectant wipe.

–  Pay special attention to the hard to reach areas of the device.

–  Use a new cleaning and disinfectant wipe when the wipe is 

contaminated.

–  Clean until all visible soil is removed.

–  Also refer to the instructions for use of the wipe manufacturer.
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Operating elements  

and indicators

Back of device

Cable holder  

(with optional  

trolley)

Port for optional  

foot on/off switch

Medela 077.0723

Fuses

Appliance inlet

Equipotential conductor

60 l/min flow rate (turbo mode)

50 l/min flow rate (nominal mode)

40 l/min flow rate (whisper mode)

On/off button

green light: Pump is plugged in

yellow light: Pump has an error. Refer to chapter “Troubleshooting”

white light: Pump is running

activated:

deactivated: 

(ready for use)

Mechanical  

overflow  

protection

Tubing port

Lid with clamps

Safety Set Jar, 0.25 l

VACUUM ASSISTED DELIVERY SETUP 

CAUTION

•  The Dominant Flex is to be set up in such a way, that a separation from the mains supply 

can be easily managed.
1.    Set up pump and accessories 

according to chapter 

“Preparation before use”.

2.1  Connect the foot vacuum 

regulator: the silver adapter 

must be fully seated in the 

Safety Set of the suction 

pump.

2.2  Attach tubing to top of metal 

adapter.

3.1  Attach tubing from suction 

cup to patient connection on 

the lid of the liner OR

3.1  Attach tubing from suction cup to patient connector on 

suction jar of the reusable collection system.

4.1  Switch on pump, turn to max. vacuum, clamp tubing  

from suction cup and fully depress the vacuum regulator 

(forward and down, using ball of foot).

4.2  Compare maximum vacuum according to specification, see 

table above.

5.1  If OK, release vacuum by returning foot vacuum regulator to 

resting “zero pressure” state (rear and down using heel of 

foot).

5.2 The pump is now ready for use.

TROUBLESHOOTING 

No LED lit

The Dominant Flex is not connected to the mains or the fuse needs replacement.

Yellow LED indicator lit

Minor case: yellow LED indicator lit but the pump can be switched on and off:

•  contact the internal technical department or your authorised service center at next 

possible occasion.

Major case: yellow LED indicator lit and pump cannot be switched on and off:

•  contact the internal technical department or your authorised service center for repairs/

maintenance.

Motor not running

Check to ensure:

•  the Dominant Flex is switched on. The standby LED must be illuminated.

•  the mains plug is inserted correctly into the fixed mains socket and into the appliance 

inlet.

•  the fuse on the back of the Dominant Flex is not defective. For replacing the defective 

fuse follow chapter “Replacing defective fuse” below.

If the fault cannot be rectified, please contact the internal technical department.

Insufficient vacuum

Check if:

•  the vacuum regulator is set correctly.

•  the tubing is not defective or broken. If necessary, replace.

•  all plug-in connections are tight.

•  the overflow protection is deactivated/open. If the overflow protection is activated, 

deactivate it as shown under chapter “Installation” and “Set up the Safety Set”.

•  the suction jar/lid have no cracks, brittle areas, discolouration. If necessary, replace.

•  the disposable system has no cracks, brittle areas, discolouration. If necessary, replace.

•  the filter is not clogged. To test if the filter is clogged refer to instruction for use provided 

with the filters.

If the fault cannot be rectified, please contact the internal technical department.

REPLACING DEFECTIVE FUSE 

WARNING

•  Before replacing the fuse, pull the mains plug out of the fixed mains socket. Please 

follow the instruction in the service manual [ref 200.6365], how to replace fuses  

(T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm) of the device.

GENERAL REPROCESSING GUIDELINES 

WARNINGS

•  Wear gloves for all operations.

•  After each use, the parts that have been in contact with aspirated secretions are to be 

cleaned, disinfected, sterilized or disposed of according to the table below.

Before cleaning the device, pull the mains plug out of the fixed 

mains socket.

 Safety related tip 

•  Avoid contact of fluids with the ends of the mains plug or appliance inlet port.

The following cleaning and reprocessing processes have been validated according to 

international standards and guidelines. It is the responsibility of the user/processor to 

ensure that the cleaning/reprocessing procedure is performed using equipment, 

materials and personnel which are suitable to ensure the effectiveness of the process. 

Any deviation from the following instructions should be validated by the user/processor 

to ensure effectiveness of the process.

Notes

•  The product is delivered non-sterile. Before first use, as well as after each use,  

the product must be cleaned and disinfected according to a validated procedure.

•  If the product is used on a patient who suffers from a disease whose pathogens  

cannot be eliminated with conventional, standardized procedures, the product must  

be disposed. 

•  Please carefully consult the instructions for use of the respective cleaning and 

disinfection products regarding their use

•  When preparing and applying chemical solutions, the manufacturer’s instructions 

regarding mixing ratios and dwell times must be followed closely. Using false mixing 

ratios or extended dwell times can lead to product damage.

•  Use of the cleaning and disinfecting procedures mentioned here does not by itself 

guarantee disinfection, unless the staff follows the recognized and validated 

reprocessing procedure.

•  Do not use any disinfectants that contain phenols, chlorine components or peracetic 

acid without corrosion protection.

•  The manufacturer cannot held liable for any damages/consequential damages  

caused by incorrect operation, inappropriate use, use by unauthorized persons  

or unauthorized repairs. If in doubt, consult your local Medela customer service 

representative or your technical service department. 

The product is a medical device. Avoid subjecting it to serious strains, such as heavy 

impacts. Discard the device if any signs of degradation are evident. If in doubt, consult 

your local Medela customer service representative or your technical service department. 

Service life

The device has been validated for tbd cycles of reprocessing, corresponding to a 

lifecycle of tbd years and consistent with the material warranty of the device.

x 3. Manual Disinfection

–  Use a new cleaning and disinfectant wipe to wipe all surfaces.

–  Pay special attention to the hard to reach areas of the device.

–  Make sure all surfaces of the device remain visibly moistened at 

room temperature for the time specified in the instructions for use 

of the wipe manufacturer. If the used wipe is getting too dry to 

moisten the surface use a new wipe. 

–  For exposure/drying time, if applicable, follow the instructions for 

use of the wipe manufacturer.

–  Following the exposure times, if applicable, and in the presence 

of visible residuals, remove any excess disinfectant solution using 

a soft, lint-free cloth slightly moistened with purified water.

x 4. Drying and inspection

–  Refer to the instructions for use of the wipe manufacturer for 

exposure or drying times, if applicable, before attempting to 

further process the device.

–  Dry the external surface using a dry, soft lint-free cloth, wipe  

until the external surfaces are dry or (with care) use medical 

grade compressed air.

–  Pay special attention regarding the dryness of the hard to reach 

areas of the device.

–  Visually inspect the equipment for any remaining soil or disinfec-

tant solution. If necessary, repeat the cleaning and disinfection 

procedure using a new cleaning and disinfectant wipe.

x
x

5. Automatic Cleaning

These device spare parts were validated with neodisher®  

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany).

Materials and equipment

–  Automatic washer-disinfector with validated procedure

–  Small part sieves for safe fixation in the device

–  Alkaline cleaner. Please use a validated chemical agent  

(or equivalent) to clean the device spare parts. This device  

spare parts have been validated for use with neodisher® 

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

–  Suitable adapter to connect the tubing with a water nozzle  

of the washer disinfector 

–  Tap water

–  Purified water for final rinse

Process

–  If necessary, and for the removal of coarse dirt, place the 

medical devices in cold water for 5–10 minutes and wipe off 

visible staining with a soft lint-free cloth soaked in water.

–  Rinse the inner lumen of the tube with water to remove coarse 

dirt before putting it into the washer disinfector

–  A combined cleaning and disinfection process should take  

place in a fully automatic washer-disinfector.

–  Use a small part sieve tray from the manufacturer of your 

washer-disinfector. All medical device spare parts must be  

safely fixed in the carriers/fixation points.

–  Arrange the device parts in such a way that no areas are left 

unwashed and inner and outer surfaces are reached by the 

rinsing medium. Do not overload the washer-disinfector. 

Connect the tubing to a suitable adapter.

–  Do not use any drying aids (rinsing agents) for the last wash 

cycle. These could remain on the surface causing interactions 

that damage the device parts.

The following cleaning cycle should be performed with a device 

validated according to international standards and guidelines 

Your automated cleaning program should adhere to or exceed  

the following recommendations:

–  1 minute pre-cleaning with tap water 

–  5 minutes cleaning at 55 °C with 0.5 % solution of neodisher® 

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany) in tap water

–  1 minute rinsing with purified cold water

x
x

6. Automatic Disinfection

Thermal disinfection

–  Thermal disinfection with purified water at 90 °C for 1 minute or 

5 minutes for critical devices or in conformance with the national 

requirements according to the A0 value (without an additional 

agent) 

–  Drying at 110 °C for at least 15 minutes if the machine cycle 

includes a drying step 

–  Unload the washer-disinfector 

–  If the machine cycle does not include a drying step, dry the  

devices in an oven at 110 °C for at least 15 minutes. Alternatively, 

dry the device spare parts with a clean and dry soft lint-free 

cloth or use medical grade compressed air to further dry the 

device. 

x
x

7. Sterilization

Conduct sterilization using the validated steam sterilization 

process as indicated.

Packaging

Always wrap the product in sterilization pouches that are conform 

to the current version of DIN EN ISO 11607-1 standards (e.g. peel 

pouches). Do not pack more than one medical device per pouch.

All relevant information regarding contents (i.e. sterilization 

method and date, expiry date, batch number and, if applicable, 

sterilization device number) needs to be clearly marked on the 

packaging.

Note: Ensure that the peel pouch packaging is not damaged 

(punctured) by the medical device.

Steam Sterilization

The steam sterilization procedure by means of a fractional pre-va-

cuum with low pressure ventilation cycles is recommended when in 

accordance with the relative national requirements. The following 

process (sterilizer compliant to current version of AAMI ST79 and 

ISO 17665-1) is proven to be adequate and are minimum required 

parameters:

Note: A successful sterilization can only be performed reliably if 

the sterilization procedure is validated.

Sterilization temperature: 
132 °C 134 °C

Exposure time: 

4 mins 3 mins

Drying: 

20–30 minutes at 100 mbar

Number of pre-vacuum pulses: 3

x
x

x 8. Visual Inspection after Reprocessing

After reprocessing, the sterilization packaging must be inspected 

for possible damage and remaining water. If the sterile packaging 

is compromised, the components need to be packaged and 

sterilized again.

x
x

9. Storage

Storage of the Sterile Packaging

Always store the dry, undamaged, sterile packaging in a dry, 

clean, and dust free environment.

INSTALLATION 

1 Check initial delivery

Check the delivery package of the Dominant Flex for completeness and general 

condition.

Lid for safety jar, 

overflow protection 

device

 077.0450

OPERATING INSTRUCTIONS 

CAUTIONS

•  The Dominant Flex is to be set up in such a way, that a separation from the mains supply 

can be easily managed.

•  The Dominant Flex is a mains-powered suction pump. Before you plug in the device, 

please check that your local power supply is the same as the voltage given on the 

specification plate.
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– 64 kPa

 
 

– 480 mmHg

 + 2000 m 

– 74 kPa

 
 

– 555 mmHg

 + 1000 m 
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+ 500 m 
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– 95 kPa 
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Brugsanvisning
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hedsbeholder, 
overløbsbeskyt­
telsesenhed
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1 Tilslut Dominant Flex til strøm

1.   �Kontrollér pumpen som anvist i kapitlet  
”Klargøring før brug”, før den anvendes.

2.1 �Forbind strømkablet med udstyrsindgangen på 
bagsiden af sugepumpen. Benyt monteringsbeslaget 
til at fastgøre ledningen i indgangsporten.

2.2 �Sæt strømkablets stik i en stikkontakt.

3.1 �Der udføres en intern autotest. Når den grønne 
lysdiode tændes, er udstyret klar til brug.

BETJENINGSVEJLEDNINGER	

ADVARSEL
•	�Dominant Flex er en eldrevet sugepumpe. Før sugepumpen sluttes til 

strømforsyningen, skal det kontrolleres, at den lokale strømforsyning 
stemmer overens med den nominelle effekt på specifikationspladen.

Bemærk
•	�Dominant Flex skal opstilles på en sådan måde, at den let kan frakobles 

strømforsyningen.
•	Brug altid handsker, når pumpen anvendes.

2 Bekræft maks. vakuum

1.1 �Tænd for Dominant Flex. Pumpen vil indikere  
en flowhastighed på 50 l/min.

2.1 �Drej vakuumregulatoren mod højre for at indstille 
den på maksimalt vakuum.

Meter over havoverfladen:
Vakuumspecifikationer:

Maks. vakuum:

1.1 �Tilpas flowhastigheden i overensstemmelse med 
operatørens præferencer. Når pumpen aktiveres 
(enten ved hjælp af fodkontakten eller knappen  
på selve pumpen), vil den indledningsvist køre  
i tilstanden 50 l/min.

1.2 �Berør knappen for at ændre til:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

FORSIGTIG
•	�Når Dominant Flex anvendes til sårdrænage, skal det negative tryk 

indstilles efter speciallægens instruktion og må ikke forårsage nogen  
skade på såret.

3 Ændring af flowhastighed

4 Ændring af vakuumniveau
2.1 �Afklem patientslangen.
2.2 �Drej vakuumregulatoren til det korrekte vakuum  

i henhold til den specifikke anvendelse. Drej 
regulatoren med uret for at øge vakuummet.

2.3 �Tjek indstillingen på vakuummåleren.

eller

eller

5 Nedlukning efter brug
1.1 Berør tænd/sluk-knappen for at slukke for  
sugepumpen.

2.1 �Tag stikket ud af stikkontakten.
3.   �Rengør og desinficer Dominant Flex. Se kapitlet 

”Generelle retningslinjer for genbehandling”.

	 + 3000 m	 – 64 kPa
		  – 480 mmHg
	 + 2000 m	 – 74 kPa
		  – 555 mmHg
	 + 1000 m	 – 84 kPa  
		  – 630 mmHg
	 + 500 m	 – 89 kPa 
		  – 668 mmHg
	 0 m	 – 95 kPa 
		  – 713 mmHg (Tolerance +/- 15 %)

3.1 �Luk af for enden af patientslangen med  
tommelfingeren.

3.2 �Sammenlign det maksimale vakuum med  
specifikationen (herunder). Se kapitlerne ”Fejlfinding”  
og ”Utilstrækkeligt vakuum”, hvis vakuum ikke opnås.

ADVARSEL
•	�Efter hver anvendelse skal de dele, der har været i kontakt med de 

udsugede sekreter, rengøres, desinficeres, steriliseres eller bortskaffes  
i henhold til genbehandlingsanvisningerne.

4 Samling af den valgfri klemmeholder (ved brug af det valgfri rullestativ)

1.1 Tryk på det blå udløsningsgreb, og hold det nede.
1.2 �Sæt klemmeholderen fast på standardskinnen  

ved at slippe det blå greb.

5 Opsætning af sikkerhedssæt

1.1 �Monter den mekaniske overløbssikring på låget. 
Træk forsigtigt nedad for at sikre, at den er åben/
deaktiveret.

1.2 Monter låget på beholderen.
1.3 Luk de to lågklemmer.

2.1 Monter sikkerhedssættet på pumpen.

3.1 �Ved genbehandling fjernes sikkerhedssættet  
fra pumpen, og det adskilles ved at udføre trin 1.3,  
1.2 og 1.1 i omvendt rækkefølge.

1.1

1.2

KLARGØRING	

ADVARSLER
•	�Må kun bruges af medicinsk uddannede personer, som har gennemgået  

en tilstrækkelig træning i sugeteknikker og brugen af sugeapparater.

Bemærk
•	�Brug altid handsker, når pumpen anvendes.

FORSIGTIGHEDSREGLER
•	�Dominant Flex skal stå oprejst under brug.
•	�Den stationære udgave skal have en minimumsafstand på 5 cm til 

kabinettet for at forhindre overophedning af udstyret. Bagsiden af 
kabinettet skal være åben.

•	�Sterilt tilbehør skal kontrolleres før brug for at sikre, at emballagen er hel.

1 Kontrollér før brug
•	�Før brug skal Dominant Flex systemet kontrolleres for skader på ledning 

eller stik, synlige skader på udstyret eller sikkerhedsmangler, og det skal 
undersøges, at udstyret fungerer korrekt.

•	�Kontrollér, at indholdet af pakken med Dominant Flex er komplet  
og generelt i god stand ved levering.

•	�Kontrollér alt tilbehør før brug: 
1. sugebeholder, låg og poser for revner, svagheder og andre fejl.  
Udskift om nødvendigt. 
2. Slanger for revner, svagheder, og for at konnektorerne sidder godt fast.  
Udskift om nødvendigt. 
3. Som en yderligere sikkerhedstest udsuges systemet (inklusive beholderne) 
til maksimalt vakuum, inden den egentlige anvendelse.

4 Samling af opsamlingssystemet
Se brugsanvisningerne til Medelas opsamlingssystem til engangsbrug,  
Medelas opsamlingssystem til flergangsbrug og Medelas engangsfilter,  
der følger med de tilhørende artikler. Her findes monteringsvejledninger og 
alle oplysninger vedrørende brugen af tilbehøret og opsamlingssystemet.

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

2 Fjern transportsikringen

1.1 Fjern den røde mærkat. 
1.2 Fjern tre skruer, og gem dem til senere brug.

3 Opsætning af mobil udgave (hvis tilgængelig)

1.1 �Anbring rullestativets overdel på stativets underdel, 
og sørg for, at slangerne passer som vist.

1.2 �Saml delene med de fire skruer.

2.1 �Anbring pumpen på rullestativet. Kontrollér, at 
pumpens forside og standardskinnen vender fremad.

2.2 �Tilslut pumpen med de fire skruer.
2.3 �Sæt kabelholderen fast på pumpen med de to skruer.

2 Samling af basiskonfigurationen

1.1 �Sørg for, at sikkerhedssættet er monteret på 
Dominant Flex. Se kapitlerne ”Installation”  
og ”Opsætning af sikkerhedssættet”.

2.1 �Monter evt. et filter på sikkerhedssættet med pilen 
pegende i flowets retning.

3.   �Montér alt nødvendigt tilbehør efter det aktuelle 
behov. Se ”Tilbehørsoversigt”.

3 Samling af tilvalgt fodkontakt

1.1 �Tilslut den tilvalgte fodkontakt til pumpen  
ved at sætte stikket i.

1.2 Test, at fodkontakten fungerer korrekt.

FORSIGTIG
•	�Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal genbehandles før  

første brug og efter hver brug i overensstemmelse med kapitlet  
”Generelle retningslinjer for genbehandling”.



Angiver overensstemmelse 
med EU’s krav til medicinsk 
udstyr.

Angiver overensstemmelse 
med de ekstra 
sikkerhedskrav til medicinsk 
elektrisk udstyr i USA og 
Canada.

Angiver systemets 
lovbestemte specifikationer.

Læs og følg  
brugsanvisningen.

Generelt sikkerhedsad­
varselssymbol, der henviser 
til sikkerhedsrelaterede 
oplysninger.

Angiver et sikkerhedstip.

Angiver jordforbindelse. Angiver systemets  
klasse med hensyn  
til elektrisk sikkerhed.

Angiver beskyttende 
jordforbindelse.

Angiver beskyttelsesgraden 
mod skadevirkninger som 
følge af indtrængen af 
fremmede genstande  
og vand.

Angiver, at der er anvendt 
en type CF-del.

Ikke MR-sikker. Holdes  
væk fra udstyr til magnetisk 
resonansbilleddannelse 
(MRI).

Angiver, at der kan opstå 
interferens i nærheden  
af udstyr, der er markeret 
med dette symbol.

Angiver stikket  
for potentialudlignings­
forbindelsen. 

Dette symbol angiver 
tilslutningsstikket for 
fodkontakten.

Angiver producenten. Angiver produktionsdatoen. Angiver, at udstyret ikke  
må anvendes efter den 
angivne dato.

Angiver medicinsk udstyr, 
der kun er beregnet til 
engangsbrug.

Angiver udstyrets 
bestillingsnummer.

Angiver udstyrets 
serienummer.

Angiver producentens 
batchkode.

Definerer et temperatur­
område (f.eks. ved drift, 
transport eller opbevaring).

Definerer et område  
for relativ fugtighed  
(f.eks. ved drift, transport 
eller opbevaring).

Angiver det område for 
atmosfærisk tryk, som  
det medicinske udstyr kan 
udsættes for på sikker vis.

Angiver, at udstyret ikke må 
anvendes, hvis emballagen 
er beskadiget.

Bortskaf ikke elektrisk eller 
elektronisk udstyr sammen 
med usorteret husholdnings­
affald (bortskaf udstyret  
i overensstemmelse med 
lokale bestemmelser).

Holdes væk fra sollys. Indeholder skrøbeligt gods. 
Skal håndteres forsigtigt.

Må ikke udsættes for regn. 
Opbevares tørt.

Angiver systemets 
maksimale vakuumniveau.

Angiver systemets 
flowniveauer.

Angiver systemets 
elektriske specifikationer.

Angiver systemets vægt. Angiver systemets 
dimensioner (h x b x d).

Angiver antal emner.

MD
Angiver, at enheden  
er medicinsk udstyr.

XXX

YY

Angiver genanvendelse af 
emballagematerialet 
defineret med koden ”XX” 
og forkortelsen ”YYY”.

Angiver, at emballagen  
kan genbruges.

Angiver denne side opad. Angiver sikringen. Angiver modelnummeret.

X

Angiver antallet (X) af 
individuelle enheder  
i pakken.

Angiver, at der skal slås  
op i brugsanvisningen.

Angiver, at udstyret er 
steriliseret med ethylenoxid.

Angiver et enkelt sterilt 
barrieresystem.

Angiver et enkelt sterilt 
barrieresystem inden i 
beskyttelsesemballage.

UDI
Angiver en bærer, der  
indeholder oplysninger om 
unik udstyrsidentifikation.

Dette symbol angiver  
en radiofrekvens­
identifikationsmærkat.

Angiver den autoriserede 
repræsentant.

Angiver den enhed, der 
distribuerer det medicinske 
udstyr til lokaliteten.

AC

TEGN OG SYMBOLER

GARANTI OG SERVICE	

Garanti
Medela AG garanterer, at udstyret vil være uden materiale- og fremstillingsfejl 
i en periode på 5 år fra leveringsdato. Defekt materiale vil blive udskiftet 
uden beregning i denne periode, medmindre defekten skyldes misbrug eller 
forkert anvendelse. Dette gælder ikke for dele, der udsættes for brugsslitage. 
Med henblik på at sikre overholdelse af garantibetingelserne samt optimal 
ydeevne fra Medelas produkter anbefaler vi, at der udelukkende anvendes 
tilbehør fra Medela til vores pumper.
Medela AG er under ingen omstændigheder ansvarlig for reklamationer ud 
over det beskrevne garantiomfang, herunder ansvar for følgeskader, som er 
forårsaget af forkert betjening, uhensigtsmæssig anvendelse, uautoriserede 
reparationer eller uhensigtsmæssig montering eller demontering. Retten  
til ombytning af defekte dele vil ikke blive anerkendt af Medela, såfremt 
uautoriserede personer har udført arbejde på pumpen. Denne garanti 
forudsætter, at udstyret indsendes til et af Medelas servicecentre.

Service/rutinekontrol
Vedligeholdelses- og servicearbejde på sugepumpen, dens moduler  
eller tilbehør må kun udføres af autoriseret og uddannet vedligeholdelses­
personale. Medela anbefaler, at der udføres rutinekontrol én gang om året  
i henhold til Medelas servicemanual [         200.6365], som er tilgængelig  
på engelsk efter anmodning.

BORTSKAFFELSE	

•	�Alle produkter skal håndteres og bortskaffes i overensstemmelse 
med anerkendt medicinsk praksis og gældende lokale retningslinjer
og bestemmelser.

•	�Genanvendeligt udstyr skal genbehandles før bortskaffelse. 
Autoklavér tilbehør, der er kontamineret med kropsvæsker.

Pumpe og elektriske dele
•	�Spørg på salgsstedet, eller kontakt de lokale myndigheder for at 

få oplysninger om passende indsamlingssteder til affaldsudstyr.
•	�Dominant Flex skal bortskaffes i overensstemmelse med EU-direktiv 

2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).
•	�Elektrisk og elektronisk udstyr må ikke bortskaffes sammen med 

usorteret husholdningsaffald, men skal i stedet indsamles separat.
•	�I EU/Schweiz/Storbritannien skal producenten eller dennes forhandler 

tage affaldsudstyret tilbage. Andre lande kan have lignende indsamlings- 
og genanvendelsessystemer. Overhold altid relevante love og regler, 
der gælder i dit land for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.

•	�Separat indsamling og genanvendelse af dit affaldsudstyr på bortskaffel­
sestidspunktet vil hjælpe med at bevare naturressourcerne og sikre, at det 
genanvendes på en måde, der beskytter menneskers sundhed og miljøet.

TEKNISK DOKUMENTATION	

EMC
Dominant Flex er EMC-testet i overensstemmelse med kravene  
i IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 udgave 4.1 i henhold til afsnit 7  
og 8.9. Dominant Flex er medicinsk udstyr, som kræver specielle  
sikkerhedsforanstaltninger og skal installeres og sættes i drift  
i overensstemmelse med EMC-informationerne. Dominant Flex har  
ikke væsentlige funktionsegenskaber som defineret i IEC 60601-1.

ADVARSLER
•	�Dominant Flex må ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med 

andet udstyr. Hvis det alligevel er nødvendigt, skal Dominant Flex være 
under observation for at sikre, at det fungerer normalt i den konfiguration, 
hvor det skal anvendes.

•	�Brug af andet tilbehør eller andre kabler end dem, der leveres af 
producenten af dette udstyr, kan resultere i øgede elektromagnetiske 
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for denne sugepumpe 
og resultere i fejlfunktion.

FORSIGTIG
•	�Trådløst kommunikationsudstyr såsom udstyr til trådløst netværk i hjemmet, 

mobiltelefoner, trådløse telefoner og deres ladestationer samt walkie-talkier 
og RFID kan påvirke Dominant Flex pumpen og skal placeres mindst 30 cm 
fra udstyret (sugepumpe, strømkabel, fodkontakt, rullestativ).

Elektromagnetiske emissioner
Dominant Flex er kun godkendt til følgende elektromagnetiske miljøer: 
professionelle hospitalsmiljøer og hjemmeplejemiljøer.

Emissionstest Overens­
stemmelse

Elektromagnetisk miljø – vejledning

Radiofrekvente (RF) 
emissioner
CISPR 11

Gruppe 1 Dominant Flex bruger kun radiofrekvent 
energi til interne funktioner. Dens 
RF-emissioner er derfor meget lave,  
og det er ikke sandsynligt, at de vil 
forårsage nogen interferens med  
andet elektronisk udstyr i nærheden.

Radiofrekvente (RF) 
emissioner
CISPR 11

Klasse B Dominant Flex er egnet til brug i alle 
bygninger, herunder bygninger til beboelse 
og bygninger, der er direkte tilsluttet det 
offentlige lavspændingsstrømforsyningsnet, 
der forsyner bygninger, som anvendes til 
beboelse, med strøm.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spændingsfluktuationer/
flimmer
IEC 61000-3-3

Overholder 
kravene

Elektromagnetisk immunitet
Dominant Flex er kun godkendt til følgende elektromagnetiske miljøer: 
professionelle hospitalsmiljøer og hjemmeplejemiljøer.

Immunitetstest

Elektrostatisk 
udladning
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2- 
testniveau

±8 kV ved kontakt
±15 kV via luft

Overens­
stemmelsesgrad

±8 kV ved kontakt
±15 kV via luft

Elektromagnetisk 
miljø – vejledning

Gulvene skal være  
af træ, cement eller 
keramiske fliser.  
Hvis gulvene er 
belagt med syntetisk 
materiale, skal den 
relative luftfugtighed 
være på mindst 30 %.

Hurtige elektriske 
transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

±2 kV 
for strømkabler
±1 kV 
for input-/
outputkabler

±2 kV 
for strømkabler
±1 kV
for input-/
outputkabler

Strømforsyningens 
kvalitet skal svare til 
forholdene i et 
almindeligt erhvervs-  
eller hospitalsmiljø.

Spændingsimpulser
IEC 61000-4-5

±1 kV 
differentiel tilstand
±2 kV 
kabel-til-jord

±1 kV 
differentiel tilstand
±2 kV
kabel-til-jord

Strømforsyningens 
kvalitet skal svare til 
forholdene i et 
almindeligt erhvervs-  
eller hospitalsmiljø.

Spændingsfald, 
korte  
afbrydelser og  
spændingsudsving 
på strømforsynings­
ledningerne
IEC 61000-4-11

0 % UT
i 0,5 cyklus ved 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° og 315°

0 % UT
i 1 cyklus

70 % UT
i 25 cyklusser  
ved 50 Hz 
enkeltfase: ved 0°
og i 30 cyklusser 
ved 60 Hz 
enkeltfase: ved 0°

0 % UT
i 250 cyklusser  
ved 50 Hz
i 300 cyklusser  
ved 60 Hz

0 % UT
i 0,5 cyklus ved 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° og 315°

0 % UT
i 1 cyklus

70 % UT
i 25 cyklusser  
ved 50 Hz 
enkeltfase: ved 0°
og i 30 cyklusser 
ved 60 Hz 
enkeltfase: ved 0°

0 % UT
i 250 cyklusser  
ved 50 Hz
i 300 cyklusser  
ved 60 Hz

Strømforsyningens 
kvalitet skal svare  
til forholdene  
i et almindeligt 
erhvervs- eller 
hospitalsmiljø.  
Hvis brugeren af 
Dominant Flex kræver 
fortsat drift under 
strømafbrydelser, 
anbefales det at 
strømforsyne 
Dominant Flex fra en  
nødstrømsforsyning 
(UPS) eller et batteri.

Strømfrekvens 
(50/60 Hz) 
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Strømfrekvens­
magnetfelter skal 
ligge på et niveau, 
der er almindeligt  
for et erhvervs-  
eller hospitalsmiljø.

Magnetfelter  
i nærheden
IEC 61000-4-39

8 A/m
30 kHz – CW

65 A/m
134,2 kHz –  
PM 2,1 kHz

7,5 A/m
13,56 MHz –  
PM 50 kHz

8 A/m
30 kHz – CW

65 A/m
134,2 kHz –  
PM 2,1 kHz

7,5 A/m
13,56 MHz –  
PM 50 kHz

Magnetfeltintensiteten 
skal være på samme 
niveau som på en 
typisk placering i et 
typisk erhvervs- eller 
hospitalsmiljø.

BEMÆRK �UT er vekselstrømsspændingen inden anvendelse af testniveauet.
CW: Kontinuerlig bølge  
PM: Impulsmodulation

Elektromagnetisk immunitet
Dominant Flex er kun godkendt til følgende elektromagnetiske miljøer: 
professionelle hospitalsmiljøer og hjemmeplejemiljøer.

Immunitetstest

Ledningsbåret RF
IEC 61000-4-6

Udstrålet RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2- 
testniveau

3 Vrms
0,15-80 MHz

6 Vrms i ISM- og 
amatør­
radiobånd 
mellem 0,15  
og 80 MHz

10 V/m
80 MHz til 
2,7 GHz

Overens­
stemmel­
sesgrad

3 Vrms

6 Vrms

10 V/m

Elektromagnetisk miljø –  
vejledning

Bærbart og mobilt radiofrekvent 
kommunikationsudstyr bør ikke 
anvendes tættere på nogen  
del af Dominant Flex, herunder 
ledningerne, end den anbefalede 
separationsafstand beregnet  
ud fra ligningen, der gælder  
for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √ P 
80 MHz til 800 MHz

d = 0,7 √ P 
800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er senderens nominelle 
maksimale udgangseffekt i watt 
(W) ifølge senderens fabrikant, 
og d er den anbefalede 
separationsafstand i meter (m).
Feltstyrkerne fra faste 
radiofrekvente sendere, som 
fastsat ved en elektromagnetisk 
undersøgelse af stedet,a skal være 
mindre end overensstemmelsesni­
veauet i hvert frekvensområde.b

Interferens kan forekomme i 
nærheden af udstyr, der er mærket 
med følgende symbol:

BEMÆRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder det højere frekvensområde.
BEMÆRKNING 2 �Disse retningslinjer gælder muligvis ikke i alle situationer. 

Elektromagnetisk udbredelse påvirkes af absorption og refleksion 
fra strukturer, genstande og mennesker.

BEMÆRKNING 3 �Nærhedsfelter fra trådløst RF-kommunikationsudstyr er testet  
i henhold til tabel 9 i IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

a  �Feltstyrkerne fra faste radiofrekvente sendere, såsom basisstationer for 
radiotelefoner (cellulære/trådløse) og landmobile radioer, amatørradioer,  
AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk  
med nøjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljø, der skyldes faste 
radiofrekvente sendere, skal det overvejes at udføre en elektromagnetisk 
undersøgelse af stedet. Hvis den målte feltstyrke på det sted, hvor Dominant Flex 
anvendes, overskrider det ovenstående gældende RF-overensstemmelsesniveau, 
skal Dominant Flex iagttages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis  
der iagttages unormal funktion, kan yderligere forholdsregler være nødvendige, 
såsom at vende eller flytte Dominant Flex.

b  �I frekvensområdet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne være under 10 V/m.

Frekvensskema
Tabel over frekvenser for bærbare og mobile sendere med en anbefalet 
separationsafstand på 30 cm (12 tommer):

Bånd (MHz) 

380-390
430-470
704-787
800-960
1700-1990
2400-2570
5100-5800

Service

TETRA 400
GMRS 460, FRS 460
LTE-bånd 13, 17
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-bånd 5
GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE-bånd 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID 2450, LTE-bånd 7
WLAN 802,11 a/n

ADRESSER

Poser

       077.0083/84
       077.0194 (kun til global kunde)
       101035340 (kun til global kunde)

077.0086/87

Genanvendelige låg

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

PC-beholdere  
(maks. 4x 2,5 l)

PSU-flergangsbeholdere  
(maks. 4x 5 l)

Låseclips

077.0082  
(1,5 l)

077.0085  
(2,5 l)

077.0125: 0,25 l 
077.0155: 0,5 l 
077.0110: 1 l 
077.0120: 2 l
077.0130: 3 l
077.0150: 5 l

077.0102

1,5 l 2,5 l

Silikone, 7 x 12 mm* Silikone, 5 x 10 mm Silikone, 6,5 x 11,7 mm

 077.0053: 32 cm 
 077.0054: 50 cm
 077.0055: 120 cm
 077.0056: 150 cm
 077.0051: 200 cm
 077.0052: 2500 cm

  077.0970: 2500 cm 077.0961: 180 cm 

* �kan anvendes med fødekopper 
(se brugsanvisningen til fødekopper 
vedrørende genbehandling)

TILBEHØRSOVERSIGT

ADVARSEL
•	�Dominant Flex er godkendt til anvendelse sammen med det tilbehør, 

der er anført på denne side. Anvend kun Dominant Flex sammen med  
dette tilbehør for at sikre korrekt og sikker drift. Yderligere oplysninger 
findes på instruktionsbladene til hver enkelt tilbehørsenhed.

�SIKKERHEDSTIP
•	�Tredjepartsudstyr (f.eks. kanyler, katetre) skal kunne fastgøres uden at 

påvirke pumpens ydeevne. Sørg for korrekt funktion og vedligeholdelse 
af vakuumniveauer før brug.

017.0015

077.0711

071.0034

071.0003,  
stationær udgave

071.0002, bærbar udgave  
(ikke vist på dette billede)

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
højt vakuum
–95 kPa/–713 mmHg
Tolerance: ± 15 %

Målt ved havoverfladen (0 m), atmosfærisk tryk: 
1013,25 hPa 
Bemærk: Vakuumniveauet varierer afhængigt af 
placeringen (atmosfærisk tryk, luftfugtighed og 
temperatur).

højt flow
40, 50 eller 60 l/min.
Tolerance: + 10 l/min.

Målt ved havoverfladen (0 m), atmosfærisk tryk: 
1013,25 hPa 
Bemærk: Flowet varierer afhængigt af placeringen 
(atmosfærisk tryk, luftfugtighed og temperatur).

9,3 kg
20,5 lbs
Stationær udgave

100–240 V, 50/60 Hz
120 W

ISO 13485
CE (93/42/EØF), IIa

H x B x D (stationær udgave)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 tommer

AC

Transport-/opbevaringsbetingelser

Driftsbetingelser

x x x – I �henhold til ISO 17664-2 er denne brugsanvisning blevet valideret 
af producenten af det medicinske udstyr som værende i stand til at 
klargøre medicinsk udstyr til genbrug. Det forbliver behandlerens 
ansvar at sikre, at behandlingen, som den rent faktisk udføres med 
udstyr, materialer og personale på behandlingsstedet, opnår det 
ønskede resultat. Dette kræver verificering og/eller validering og 
rutinemæssig overvågning af processen.

– �For specifikationer af vandkvaliteter, se AAMI TIR34. 
x x – �Vaskedekontaminatoren skal være kvalificeret i henhold til ISO 

15883-serien; rengøring og desinfektion er valideret i en ISO 15883- 
certificeret vaskedekontaminator fra et akkrediteret laboratorium.

– �Alle afmonterede dele skal fastgøres sikkert i holderne/på 
fastgørelsespunkterne.

– �Vaskedekontaminatoren må ikke overlastes. Anbring de adskilte dele 
på en sådan måde, at ingen områder efterlades uvaskede, og således at 
de indvendige og udvendige overflader kan nås af rengøringsvæskerne.

x x x – �Kassér eller efterse udstyret (eller komponenten, hvis det er relevant), 
hvis der er synlige tegn på slitage eller beskadigelse.

x – �Sugepumpen er valideret til 1250 genbehandlingscyklusser, hvilket 
svarer til en forventet levetid på 5 år (5 anvendelser om ugen).

– �Dette er i overensstemmelse med udstyrets materialegaranti.
x x x – �Tilbehøret er valideret til 375 genbehandlingscyklusser, hvilket svarer 

til en forventet levetid på 1,5 år (5 anvendelser om ugen).
x x x – �Bær altid personlige værnemidler (PPE): engangshandsker og andre 

personlige værnemidler i henhold til lokale retningslinjer og bestemmelser.
– �Behandling på brugsstedet med postevand (≤40 °C, ≤104 °F). 

Overtrædelse af dette kan resultere i fiksering af rester og dermed 
forhindre desinfektion.

x x x – �Hvis udstyret anvendes på en patient, der lider af en sygdom, og hvis 
patogener ikke kan elimineres ved hjælp af nedenstående procedure, 
skal udstyret bortskaffes.

– �Se brugsanvisningen fra producenten af rengørings- og 
desinfektionsmidlet vedrørende blandt andet, men ikke begrænset til, 
eksponeringstider og sikkerhedsforanstaltninger.

– �Udfør behandling på brugsstedet umiddelbart efter brug af udstyret 
(før snavs kan tørre ind på udstyret).

x – �Tag strømkablet ud af stikkontakten.
– �Undgå, at væske kommer i kontakt med stikket på strømkablet eller 

indgangen til strøm på udstyret.
– �Udstyret må aldrig nedsænkes i eller skylles med vand eller andre væsker.

Sprøjt ikke rengørings- og desinfektionsmidler direkte på udstyret.
x x – �Fjern alt kraftigt snavs fra udstyrets udvendige overflader med en blød, 

fnugfri klud fugtet med postevand. Sørg for at aftørre områder, der er 
vanskelige at rengøre (og desinficere) såsom sprækker, blinde områder
og områder med kompleks geometri.

x – �I tilfælde af kontaminering af lumen på slangen med konnektorer eller 
på forbindelsesområdet mellem konnektorstykket og slangen (hvis 
konnektoren ikke kan fjernes) eller i omskifterventilens kanaler skal udstyret 
bortskaffes i henhold til gældende procedurer for kontamineret materiale.

x x – �Adskil de enkelte dele, før der fortsættes (se monteringsvejledningen).
– Fjern konnektorstykket/-stykkerne fra slangen, hvis de er snavsede.
– Fjern O-ringene fra konnektorstykket, hvis de er snavsede.
– �Åbn forsigtigt Torx-skruen på holderen, tryk fjederen sammen ved 

at trykke på knappen. Når skruen er fjernet, slippes trykknappen 
langsomt. Fjern derefter trykknappen og fjederen. Afmonter derefter 
den nederste hægte ved at lukke klemmen og derefter trække i den.

x – �Hvis det er nødvendigt, og for at fjerne kraftigt snavs, lægges de adskilte 
komponenter i postevand i 10 minutter, og synlige pletter tørres af med 
en blød, fnugfri klud, der er gennemvædet med postevand.

x x – �Hvis rester af snavs er tørret ind på udstyret, skal snavset genfugtes, 
før enzymerne virker.

x – �Aftør alle udvendige overflader på udstyret med CaviWipes™ 
eller Incidin OxyWipe S™.

– �Aftør områder, der er vanskelige at rengøre (f.eks. hvor komponenter, 
der ikke kan adskilles, mødes).

– �Brug en ny rengørings- og desinfektionsserviet, når servietten 
er kontamineret.

– �Rengør, indtil alt synligt snavs er fjernet.
x – �Tag en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviet, og aftør alle 

udvendige overflader på udstyret.
– �Vær særligt opmærksom på de områder af udstyret, der er vanskelige 

at rengøre.
– �Tag en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviet efter tre minutter, 

og aftør alle udvendige overflader på udstyret.
– �Sørg for, at alle udstyrets overflader forbliver synligt fugtede ved 

stuetemperatur i det tidsrum, der er angivet i brugsanvisningen fra 
producenten af rengøringsservietterne. Hvis den brugte serviet bliver 
for tør til at fugte overfladen, skal der bruges en ny serviet.

– �For at lette eksponeringen af områder, der er svære at rengøre, kan en ny 
CaviWipes eller Incidin OxyWipe S serviet pakkes rundt om en spatel eller 
lignende redskab. 

– �Efter den foreskrevne eksponering fjernes eventuelle rester med en blød, 
fnugfri klud fugtet med destilleret vand.

x x – �Tilslut slangerne til lastholderens aktive skyllesystem for at sikre indvendig
og udvendig skylning.

– �Sæt låg på den lige dyse gennem indløbet (patientsiden).
– �Placer alt andet udstyr i lastholderen.
– �Placer evt. holderen til små dele på lastholderen. 
– �Der må ikke anvendes tørremidler (skyllemidler), da disse kan blive 

siddende på overfladen og have en skadelig virkning på udstyret 
og dets biokompatibilitet.

Vaskedekontaminatorens rengøringsprogram skal overholde følgende:
– �1 minuts forrengøring med postevand
– �5 minutters rengøring ved 55 °C med 0,5 % opløsning af neodisher®

MediClean forte i postevand
– �1 minuts skylning med koldt destilleret vand

x x – �Termisk desinfektion med destilleret vand (uden yderligere midler) ved 
90 °C i 1 minut (A0 = 600), eller tilpas A0-værdierne i henhold til lokale 
retningslinjer og bestemmelser.

x x – �Tør de adskilte komponenter i vaskedekontaminatoren ved 110 °C i mindst
45 minutter. 

x x x – �Hvis tørring i vaskedekontaminatoren ikke er mulig, eller hvis der 
er restfugt, skal de udvendige overflader aftørres med en tør, blød, 
fnugfri klud eller tørres forsigtigt med trykluft af medicinsk kvalitet.

–  Vær særligt opmærksom på, at områder, der er svære at nå, er tørre.
x x x – �Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for resterende 

snavs eller desinfektionsopløsning. Gentag om nødvendigt rengøringen 
og desinfektionen.

– �Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for skader. 
Hvis en eller flere dele er beskadiget, skal de udskiftes med nye.

x x – �Se installationsafsnittet i denne brugsanvisning for vejledning 
i genmontering.

x �– �Udfør komplet service eller rutinekontrol som angivet i denne brugsanvisning.
x x x – �Opbevar altid udstyret på et tørt, rent og støvfrit sted.

x – �Udstyret skal genbehandles, før det sendes til service. Hvis dette ikke er 
muligt eller kun kan gøres delvist, skal emballagen angive den potentielle
biologiske fare. Lokale procedurer og retningslinjer gælder. 

x x x – �Træf passende foranstaltninger for at sikre, at udstyret eller komponenterne 
er intakte, og for at beskytte mod rekontaminering indtil brug i henhold 
til lokale retningslinjer og bestemmelser.

PSU-beholdere, genanvendelige låg, klemmer, overløbsbeskyttelse, O-ringe (i tilfælde af spild derpå), vægbeslag og 
PC-beholdere (i tilfælde af spild), konnektorer (adskilt fra slanger), holdere, låseklemme

Silikoneslange (kun op til 200 cm), omskifterventil (i tilfælde af spild)
Pumpehus, kabler, fodkontakt, fodbetjent vakuumregulator, vægbeslag, rullestativ, PC-beholdere

Konnektorer

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

077.1019 077.1018

Patientslanger (fra opsamlingssystemet til den del, der er i kontakt med patienten)
Sterile slanger til engangsbrug

077.0170: 150 cm 077.0184: 150 cm 077.0951: 180 cm

  077.0193: 300 cm (kun til global kunde)

Engangsslange, usteril

077.0952: 180 cm
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ADVARSEL
• �Bærbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr såsom 

antennekabler og eksterne antenner) må ikke anvendes tættere end 30 cm
på nogen del af Dominant Flex pumpen, herunder kabler (strømledning, 
fodkontakt, rullestativ), der er specificeret af producenten. Hvis dette 
ikke overholdes, kan det medføre, at udstyrets funktionsevne reduceres.

Sæt til flergangsbrug

077.0701: 1 l (med klemmeholder)
0770715: 1 l (uden klemmeholder)
077.0702: 2 l (med klemmeholder) 
077.0716: 2 l (uden klemmeholder) 
077.0703: 3 l
077.0705: 5 l

077.0704: 2 x 3 l 
077.0706: 2 x 5 l
077.0707: 2 x 2 l

Vakuumslanger (fra sugepumpe til opsamlingssystem)
Silikone, 7 x 12 mm

077.0054: 50 cm
077.0901: 100 cm
077.0902: 200 cm
077.0905: 500 cm
077.0900: 2500 cm

077.0931: 25 cm 
077.0185: 60 cm

077.0921: 30 cm
077.0922: 60 cm
077.0189: 300 cm

077.0154: 25 cm
077.0911: 33 cm
077.0912: 60 cm
077.0913: 100 cm

Filtre** Fodkontakter

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �til engangsbrug, se den 
respektive brugsanvisning

077.0723 077.0731

Holdere

077.0521 077.0751/52 077.0651

Vakuumekstraktionssugekopper
Genanvendelige (se brugsanvisningen til fødekopper vedrørende genbehandling)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Til engangsbrug/sterile

077.0792 077.0791

Tilbehør til højvolumenopsætninger

077.0563 077.0561 077.0188

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Vævsopsamlere

077.0562/64 077.0194 077.0094
(kun til global 
kunde)

Vægbeslag

077.0523 077.0192
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GENERELLE RETNINGSLINJER FOR 
GENBEHANDLING
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Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

International Sales
Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar
Switzerland
Phone 	 +41 41 562 51 51
Fax 	 +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch

Sweden
Medela Medical AB
Box 7266
187 14 Täby
Sweden
Phone 	 +46 8 588 03 200
Fax 	 +46 8 588 03 299
info@medela.se


