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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Pumpe til kirurgisk sug

BRUGSANVISNING
ADVARSLER OG SIKKERHEDSANVISNINGER

A ADVARSLER
Markerer en potentielt faretruende situation, der i tilfselde af manglende
overholdelse af sikkerhedsanvisningerne kan medtfere dedsfald eller
alvorlig tilskadekomst.

A FORSIGTIGHEDSREGLER
Markerer en potentielt faretruende situation, der i tilfzelde of manglende
overholdelse af sikkerhedsanvisningerne kan medfere 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,
ndr Dominant Flex anvendes sammen med originalt Medela tilbehar
(opsamlingssystem, slanger, filtre osv. - se kapitlet "Tilbeharsoversigt").

VIGTIG BEMARKNING

e Lzes og felg disse advarsler og sikkerhedsinstruktioner, inden udstyret
betjenes. Gor dig ogsé bekendt med de tilknyttede informationssignaler og
fejlfindingsanvisninger far brug (se kapitlerne “Installation” og “Fejlfinding”).
Denne brugsanvisning skal gemmes som reference sammen med udstyret.

e Bemezerk, at denne brugsanvisning er en general vejledning i anvendelse
af produktet. Medicinske spargsmdl skal besvares af en laege. Det er
laegens ansvar, at de rette kirurgiske procedurer og teknikker bliver fulgt.
Hver enkelt lzege skal p& baggrund af sin egen viden og erfaring vurdere,
om behandlingen er passende. Medela p&tager sig kun ansvaret for
virkningen med hensyn til den grundlaeggende sikkerhed, driftssikkerhed
og ydeevne, hvis Dominant Flex anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

® Det er lzegens ansvar, at de rette kirurgiske procedurer og teknikker
bliver fulgt. Hver enkelt lzege skal p& baggrund af sin egen viden og
erfaring vurdere, om behandlingen er passende.

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

ADVARSLER

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

o Efter hver anvendelse skal de dele, der har vaeret i kontakt med de
udsugede sekreter, rengeres, desinficeres, steriliseres eller bortskaffes
i henhold til genbehandlingsanvisningerne.

¢ De forbindelsesslanger, der leveres sammen med udstyret, mé aldrig
komme i direkte kontakt med sugeomrédet. Der skal altid anvendes
et sterilt sugekateter (risiko for infektion).

& Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade p& grund

af forkert brug

® Mé kun bruges af medicinsk uddannede personer, som har gennemgéaet
en filstraekkelig treening i sugeteknikker og brugen af sugeapparater.

e Indikationerne for anvendelse skal laeses, og risikofaktorer og kontra-
indikationer overvejes, far Dominant Flex tages i brug. Manglende
kendskab til eller overholdelse af alle instruktioner i denne vejledning
kan forvolde patienten alvorlig eller dedelig skade.

® Udstyret er ikke egnet til indstilling p& lavt vakuum, som det for eksempel
er ngdvendigt til thoraxdraenage, uden specialtilbeheor.

® Udstyret er ikke godkendt til udenders brug eller anvendelse under transport.

A Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade under opsaetning
eller drift

¢ Det er ikke filladt at foretage nogen sendringer p& udstyret.

® Udstyret ma ikke kobles til en passiv dreenslange.

® Dominant Flex er godkendt til anvendelse sammen med det tilbehar, der
er anfort i “Tilbeharsoversigt”. Anvend kun Dominant Flex sammen med
dette tilbehar for at sikre korrekt og sikker drift. Yderligere oplysninger
findes pa instruktionsbladene til hver enkelt tilbehgrsenhed.

A Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel skade p& grund

af forstyrrelse med andet udstyr

¢ Dominant Flex m& ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med
andet udstyr. Hvis det alligevel er ngdvendigt, skal Dominant Flex vaere
under observation for at sikre, at det fungerer normailt i den konfiguration,
hvor det skal anvendes.

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

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sésom
antennekabler og eksterne antenner) mé ikke anvendes teettere end 30 cm
pé& nogen del af Dominant Flex pumpen, herunder kabler (stremledning,
fodkontakt, rullestativ), der er specificeret af producenten. Hvis dette ikke
overholdes, kan det medfere, at udstyrets funktionsevne reduceres.

A Advarsel: For at reducere risikoen for elektrisk stad eller eksponering
for varme, brand, eksplosion

o Af hensyn til forebyggelse af risikoen for elektrisk sted mé& dette udstyr kun
sluttes til en fastmonteret stikkontakt med beskyttende jordforbindelse.

o Udstyret mé& ikke anvendes til at opsuge eksplosive, steerkt braendbare
eller setsende vaesker.

o Treek stikket ud af stikkontakten, for udstyret genbehandles.

o Traek stikket ud af stikkontakten, fer sikringen udskiftes.

® Dominant Flex er en eldrevet sugepumpe. For sugepumpen sluttes til
stramforsyningen, skal det kontrolleres, at den lokale stremforsyning
stemmer overens med den nominelle effekt p& specifikationspladen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

o Efterse udstyrets sterile emballage visuelt for skader, for den dbnes.

® Udstyr med beskadiget emballage mé ikke anvendes.

® Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal genbehandles fer farste brug
og efter hver brug i overensstemmelse med kapitlet “Generelle retningslinjer
for genbehandling”.

® Bzer altid personlige vaernemidler (PPE): engangshandsker og andre
personlige vaernemidler i henhold fil lokale retningslinjer og bestemmelser.

¢ Behandling p& brugsstedet med postevand (<40 °C, <104 °F). Overtraedelse
af dette kan resultere i fiksering af rester og dermed forhindre desinfektion.

A Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade p& grund

af forkert brug

e Forkert brug kan forvolde patienten smerte og skade.

e Patienten skal tilses med regelmaessige mellemrum i overensstemmelse
med leegens instruktioner og behandlingsstedets retningslinjer. Der skal
reageres omgdende pd objektive indikationer eller tegn pd en mulig
infektion eller komplikation (f.eks. feber, smerter, redme, oget varme, haevelse
eller purulent udflad). Manglende overholdelse kan medfare betydelig fare
for patienten. Driftsstatussen p& Dominant Flex skal kontrolleres hyppigt.

* Né&r Dominant Flex anvendes til sérdraenage, skal det negative tryk
indstilles efter specialleegens instruktion og mé ikke forarsage nogen
skade pé séret.

A Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade under opsaetning
eller drift
e Den stationaere udgave skal have en minimumsafstand p& 5 cm fra
kabinettet for at forhindre overophedning af udstyret.

A Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel skade p& grund
af forstyrrelse med andet udstyr
 Tradlast kommunikationsudstyr sésom udstyr til tradlest netveerk i hjemmet,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og deres ladestationer samt walkie-talkier
kan pé&virke Dominant Flex pumpen og skal placeres mindst 30 cm fra
udstyret (sugepumpe, hovedkabel, fodkontakt, rullestativ).

& Forsigtig: For at reducere risikoen for elektrisk stad eller eksponering
for varme, brand, eksplosion
o For at forhindre at udstyret overophedes, mé ventilationsdbningen i
bunden af sugepumpen ikke vaere blokeret, nar sugepumpen er i drift.

@ SIKKERHEDSTIP

o | relation il sikkerhedstests forudszettes 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 athaenger af, at de rette kabler benyttes.

* Der er kun sikkerhed for, at stramforsyningen er afbrudt, nér stikket
er trukket ud af stikkontakten.

¢ Tredjepartsudstyr (f.eks. kanyler, katetre) skal kunne fastgeres uden
at pévirke pumpens ydeevne.

* Sorg for, at sugepumpen fungerer korrekt for brug, se klargaringsafsnittet.

* Undgd, at veeske kommer i kontakt med stikket p& stramkablet eller
indgangen til strem p& 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, nér pumpen anvendes.

® Dominant Flex er medicinsk udstyr, som kraever saserlige
sikkerhedsforanstaltninger, hvad angé&r 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 mé ikke medtages i MR-miljget.

o | tilfelde af overlgb skal den interne tekniske serviceafdeling straks
informeres herom, og der skal udferes de opgaver, der er beskrevet
i servicemanualen.

o | hvert af de fglgende tilfaelde md 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 pé& sikkerhedsdefekter.

e Hold ledningen veek fra varme overflader.

o Netstikket mé& ikke komme i kontakt med fugt.

o Treek aldrig netstikket ud af stikkontakten ved at traekke i selve ledningen!

e Efterlad aldrig udstyret uden opsyn, nér det er teendt.

® Pumpen skal st& op under brug.

® Udstyret mé& aldrig anvendes, hvis temperaturen i rummet er hgj, hvis man
er treet, eller hvis der er fare for eksplosion.

® Anbring aldrig udstyret i vand eller andre vaesker.

¢ Nar der anvendes sterile engangsprodukter, skal det bemzerkes, at disse
ikke er beregnet til genforarbejdning. Genanvendelse kan medfare, at
mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber gér tabt. Genanvendelse
kan medfgre krydskontaminering.

o Kontakt den lokale Medela repraesentant, hvis der er behov for assistance
til drift af udstyret.

* Brug Medelas sugeudstyr kun til fiernelse af kropsvaesker. Brug ikke Medelas
sugeudstyr til administration af kropsvaesker.

Denne brugsanvisning skal opbevares med henblik p& senere reference.

BESKRIVELSE

Indledning

Dominant Flex er en sugepumpe af hgj kvalitet, der giver maksimal vakuum
til en raekke sugebehov. Dominant Flex' tre valgbare flowmaengder giver
mulighed for stor fleksibilitet for tilpasning i overensstemmelse med kirurgens
preeferencer. Den er let at h&ndtere og genbehandle og er udstyret med
sikkerhedsfunktioner, der sikrer optimal drift - en ideel kombination. Med
det omfattende tilbehgrssortiment fra Medela kan pumpen konfigureres

til mange forskellige medicinske anvendelsesomréder.

Anvendelsesformal
Den péteenkte anvendelse af Dominant Flex sugepumpen er etablering
og opretholdelse af et konstant vakuum iintervallet fra O til =95 kPa.

Indikationer for brug

Dominant Flex sugepumpen er indiceret til alle anvendelser, der kraever
vakuum, s&som almen kirurgi, fedtsugning, endoskopi, epikardial ablation,
nasopharynx-sug, neurokirurgi, OPCAB, kejsersnit/forlgsning med sugekop
samt s@rdraenage pd hospitaler, klinikker og i leegepraksisser.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for Dominant Flex sugepumpen.

Brugermalgruppe

Dominant Flex m& kun betjenes af sundhedspersonale, der er bekendt
med sugeprocedurer, og af genbehandlingspersonale. Disse personer
ma ikke vaere deve eller tunghare og skal have en tilstraekkelig synsevne.

Patientmélgruppe
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 atmosfzeriske tryk eller som
negative vaerdier i kilopascal (kPay). | dette dokument vil angivelsen af -10 kPa
for eksempel altid referere til et trykomréde i kPa under det atmosfzeriske
lufttryk (iht. begreber og definitioner i EN ISO 10079:1999).

Udgaver af sugepumpen og pens hovedb ddele
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INSTALLATION

1 Kontrollér ved levering
Kontrollér ved levering, at indholdet af pakken med Dominant Flex er komplet
og generelti god stand.
ﬁ Dominant Flex,
baerbar udgave

Dominant Flex,
stationser udgave

o 1
8 Y ﬂ;i 071.0002 O i 071.0003
A 101046576" :
*Kun for global
accounts
Stremkabel, Genanvendelig
* unbrakonagle beholder 0,251
r\ Se service- 077.0125
manualen )

Lag til sikker- Silikoneslange,

X n hedsbeholder, D7x12mm
—— overlgbsbeskyt- 4 med to koblings-
telsesenhed stykker
077.0450 077.0922

\ Brugsanvisning

2 Fjern transportsikringen

1.1 Fiern den rede maerkat.
E 1.2 Fiern tre skruer, og gem dem til senere brug.
Y &)

3 Opsaetning af mobil udgave (hvis tilgeengelig)

1.1 Anbring rullestativets overdel pé stativets underdel,

(= - og serg for, at slangerne passer som vist.
‘ . . 1.2Samldelene med de fire skruer.
N y .
A - |
2.1 Anbring pumpen pé rullestativet. Kontrollér, at
9‘ pumpens forside og standardskinnen vender fremad.
o 5 2.2 Tilslut pumpen med de fire skruer.

+

% 2.3 Seet kabelhold fast p& d de to skruer.
. . et kabelholderen fast p& pumpen med de to skruer
4 Samling af den valgfri klemmeholder (ved brug af det valgfri rullestativ)

11 1.1 Tryk p& det blé udlgsningsgreb, og hold det nede.

1.2 Seet klemmeholderen fast p& standardskinnen
". | ved at slippe det bla greb.
12 4

5 Opsaetning af sikkerhedssaet

A 1.2
) S 2
——

|
ﬁ b
S

Q15
o't

1.1 Monter den mekaniske overlgbssikring pé laget.
Treek forsigtigt nedad for at sikre, at den er &ben/
deaktiveret.

1.2 Monter laget p& beholderen.

1.3 Luk de to lagklemmer.

2.1 Monter sikkerhedssaettet p& pumpen.

3.1 Ved genbehandling fiernes sikkerhedssaettet
fra pumpen, og det adskilles ved at udfere trin 1.3,
1.2 og 1.1 i omvendt reekkefolge.
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& ADVARSLER
® Mé kun bruges af medicinsk uddannede personer, som har gennemgéet
en tilstraekkelig treening i sugeteknikker og brugen af sugeapparater.

Bemaerk
® Brug altid handsker, nér pumpen anvendes.

A FORSIGTIGHEDSREGLER

® Dominant Flex skal st& oprejst under brug.

 Den stationaere udgave skal have en minimumsafstand p& 5 cm til
kabinettet for at forhindre overophedning af udstyret. Bagsiden af
kabinettet skal veere &ben.

o Sterilt tilbehgr skal kontrolleres fer brug for at sikre, at emballagen er hel.

1 Kontrollér fer brug

® For brug skal Dominant Flex systemet kontrolleres for skader pé ledning
eller stik, synlige skader p& udstyret eller sikkerhedsmangler, og det skal
undersages, at udstyret fungerer korrekt.

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

e Kontrollér alt tilbeher for brug:
1. sugebeholder, 1&g og poser for revner, svagheder og andre fejl.
Udskift om ngdvendigt.
2. Slanger for revner, svagheder, og for at konnektorerne sidder godt fast.
Udskift om ngdvendigt.
3. Som en yderligere sikkerhedstest udsuges systemet (inklusive beholderne)
til maksimalt vakuum, inden den egentlige anvendelse.

2 Samling of basiskonfigurationen

N

1.1 Serg for, at sikkerhedssaettet er monteret p&
Dominant Flex. Se kapitlerne “Installation”
og "Opszetning af sikkerhedsszettet”.

2.1 Monter evt. et filter pa sikkerhedssaettet med pilen
pegende i flowets retning.

3. Montér alt nedvendigt tilbeher efter det aktuelle
behov. Se "Tilbehgrsoversigt”.

3 Samling af tilvalgt fodkontakt

1.1 Tilslut den tilvalgte fodkontakt til pumpen
ved af seette stikket i.
1.2 Test, at fodkontakten fungerer korrekt.

4 Samling of op lingssy

Se brugsanvisningerne til Medelas opsamlingssystem til engangsbrug,
Medelas opsamlingssystem til flergangsbrug og Medelas engangsfilter,
der folger med de tilhgrende artikler. Her findes monteringsvejledninger og
alle oplysninger vedrerende brugen af tilbeharet og opsamlingssystemet.

BETJENINGSVEJLEDNINGER

A ADVARSEL

® Dominant Flex er en eldrevet sugepumpe. For sugepumpen sluttes til
stremforsyningen, skal det kontrolleres, at den lokale stremforsyning
stemmer overens med den nominelle effekt p& specifikationspladen.

Bemaerk

* Dominant Flex skal opstilles p& en sédan méde, at den let kan frakobles
stremforsyningen.

® Brug altid handsker, nér pumpen anvendes.

1 Tilslut Dominant Flex til stram

1. Kontrollér pumpen som anvist i kapitlet
"Klargering fer brug”, fer den anvendes.

2.1 Forbind stremkablet med udstyrsindgangen pa
bagsiden af sugepumpen. Benyt monteringsbeslaget
til at fastgere ledningen i indgangsporten.

2.2 Seet stramkablets stik i en stikkontakt.

3.1 Der udfares en intern autotest. Nér den grenne
Il lysdiode teendes, er udstyret klar til brug.

2 Bekraeft maks. vakuum

L ot

1.1 Teend for Dominant Flex. Pumpen vil indikere
en flowhastighed p& 501/min.

medela &

2.1 Drej vakuumregulatoren mod hgjre for at indstille
den p& maksimalt vakuum.

' 3.1 Luk af for enden af patientslangen med
tommelfingeren.
3.2 Sammenlign det maksimale vakuum med
specifikationen (herunder). Se kapitlerne “Fejlfinding”
og "Utilstraekkeligt vakuum”, hvis vakuum ikke opnés.

Vakuumspecifikationer:

Meter over havoverfladen:  Maks. vakuum:
v v

+3000m — 64kPa
- 480mmHg
+2000m —74kPa
- 555mmHg
+1000m — 84kPa
- 630mmHg
+500m — 89kPa
- 668mmHg
Om —95kPa
- 713mmHg (Tolerance +/- 15 %)
&. FORSIGTIG

* Né&r Dominant Flex anvendes til sérdraenage, skal det negative tryk
indstilles efter specialleegens instruktion og mé ikke forérsage nogen
skade pé& sdret.

3 Andring af flowhastighed
1.1 Tilpas flowhastigheden i overensstemmelse med
= operatgrens praeferencer. N&r pumpen aktiveres
- (enten ved hjzelp af fodkontakten eller knappen
= pd selve pumpen), vil den indledningsvist kere

i tilstanden 50 I/min.
1.2 Berer knappen for at aendre fil:
60 I/min
50 I/min
40 |/min

4 Andring af vakuumniveau

medela

2.1 Atklem patientslangen.
° 2.2 Drej vakuumregulatoren til det korrekte vakuum
% i henhold til den specifikke anvendelse. Drej
C regulatoren med uret for at ge vakuummet.
medels 2.3 Tiek indstillingen p& vakuummaleren.

& ADVARSEL

e Efter hver anvendelse skal de dele, der har vaeret i kontakt med de
udsugede sekreter, rengeres, desinficeres, steriliseres eller bortskaffes
i henhold til genbehandlingsanvisningerne.

& FORSIGTIG

® Genanvendeligt udstyr leveres usterilt og skal genbehandles for
farste brug og efter hver brug i overensstemmelse med kapitlet
"Generelle retningslinjer for genbehandling”.

5 Nedlukning efter brug
| et |

° i

1.1 Bergr teend/sluk-knappen for at slukke for
sugepumpen.

A i

-
==l

2.1 Tag stikket ud af stikkontakten.
3. Renger og desinficer Dominant Flex. Se kapitlet
"Generelle retningslinjer for genbehandling”.

OPSATNING TIL FORLOSNING MED SUGEKOP

Bemaerk
e Dominant Flex skal opstilles p& en sédan mé&de, at den let kan frakobles
stremforsyningen.

. Konfigurer pumpe

M ER T VI ' og tilbeher i
@ e 5 overensstemmelse
. f N med kapitlet
0 3, - " T "Klargering fer brug”.

2.1 Tilslut den fodbetiente
vakuumregulator: Den

\ solvfarvede adapter skal

\ veere fuldt integreret

\ i sugepumpens

\ sikkerhedssaet.

\ 2.2 Fastger slangen

til toppen af

metaladapteren.

.1 o) Fastger slangen fra
Medela fadekoppen
til patientforbindelsen
pé laget til posen il
opsamlingssystemet til
engangsbrug ELLER

»
1
N

v x

aeia @

b) fastger slangen fra
Medela fedekoppen til
patientporten pd
sugebeholdereni
opsamlingssystemet til
flergangsbrug.

i F!_-lﬁ. ~

4.1 Teend pumpen, indstil p& maks. vakuum, afklem
slangen fra Medela fadekoppen, og tryk vakuumre-
gulatoren heltibund (fremad og nedad med forfoden).

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

\ ‘l
5.1 Hvis det er i orden, frigeres vakuummet ved at lade
den fodbetjente vakuumregulator vende tilbage

til hvilestillingen “intet vakuum eller lufttryk”

(trykkes bagud og nedad med haelen).
5.2 Pumpen er nu klar til brug.

o
~—_

FEJLFINDING

Utilstraekkeligt vakuum

Kontrollér falgende:

® At vakuumregulatoren er korrekt indstillet.

o At slangen ikke er defekt eller adelagt. Udskift om nadvendigt.

* At alle sammenfgjninger/koblinger er teette.

® At overlgbssikringen er deaktiveret/&ben. Hvis overlgbsbeskyttelsen
er aktiveret, skal den deaktiveres som vist i kapitlerne “Installation”
og "Opszetning af sikkerhedssaettet”.

® At sugebeholderen og l&get ikke har revner, svagheder eller misfarvninger.
Udskift om ngdvendigt.

® At engangssystemet er frit for revner, skrabelige omréder og misfarvninger.
Udskift om ngdvendigt.

o Atfilteret ikke er tilstoppet. Se instruktionsarket, der fulgte med filtrene,
for at teste, om filtret er tilstoppet.

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

Ingen lysdiode teendt
Dominant Flex er ikke tilsluttet stram, eller sikringen skal udskiftes.

Gul lysdiode teendt

Mindre problem: Den gule lysdiode er taendt, men pumpen kan teendes

og slukkes:

® Kontakt den interne tekniske afdeling eller et autoriseret servicecenter
ved fgrstkommende lejlighed.

Storre problem: Den gule lysdiode er teendt, og pumpen kan ikke taendes

og slukkes:

¢ Kontakt den interne tekniske afdeling eller et autoriseret servicecenter
for at f& udfert reparationer/vedligeholdelse.

Motoren korer ikke

Kontrollér falgende:

* At Dominant Flex er teendt. Standby-lysdioden skal lyse.

® At netstikket er sat korrekt i stikkontakten og i indgangen pé udstyret.

o At sikringen bag p& Dominant Flex er ikke defekt. Felg kapitlet
“Udskiftning af defekt sikring” for at udskifte den defekte sikring.

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

UDSKIFTNING AF DEFEKT SIKRING

A ADVARSEL
o Traek stikket ud af stikkontakten, for sikringen udskiftes.

Felg anvisningerne i servicemanualen [ [REF] 200.6365] vedrgrende
udskiftning af sikringer (T 1,6 AH, 250 VAC, 5 x 20 mm) p& Dominant Flex
pumpen.



GENERELLE RETNINGSLINJER FOR
GENBEHANDLING

PSU-beholdere, g delige 13g, klemmer,
PC-beholdere (i filfzelde of spild), k (adskilt fra slanger), holdere, ld
Silikoneslange (kun op il 200 cm), omskifterventil (i ilfzlde af spild)

Pumpehus, kabler, fodkontakt, fodbetient vakuumregulator, vesgbeslag, rullestativ, PC-beholdere

0-ringe (i flfalde of spild derpd), viegbeslag og

x x x —lhenholdtil ISO 17664-2 er denne brugsanvisning blevet valideret
af producenten af det medicinske udstyr som vaerende i stand til at
klargere medicinsk udstyr til genbrug. Det forbliver behandlerens
ansvar at sikre, at behandlingen, som den rent faktisk udferes med
udstyr, materialer og personale p& behandlingsstedet, opnér det
onskede resultat. Dette kraever verificering og/eller validering og
rutinemaessig overvagning af processen.

- For specifikationer af vandkvaliteter, se AAMI TIR34.

- Vaskedekontaminatoren skal vaere kvalificeret i henhold til ISO
15883-serien; rengoring og desinfektion er valideret i en 1ISO 15883-
certificeret vaskedekontaminator fra et akkrediteret laboratorium.

- Alle afmonterede dele skal fastgeres sikkert i holderne/p&
fastgarelsespunkterne.

- Vaskedekontaminatoren ma ikke overlastes. Anbring de adskilte dele
pé& en sédan méde, at ingen omrdder efterlades uvaskede, og séledes at
de indvendige og udvendige overflader kan nés af rengeringsvaeskerne.

x
x

Yderligere oplysninger

— Kassér eller efterse udstyret (eller komponenten, hvis det er relevant),
hvis der er synlige tegn pé slitage eller beskadigelse.

x  —Sugepumpen er valideret til 1250 genbehandlingscyklusser, hvilket

svarer til en forventet levetid p& 5 ar (5 anvendelser om ugen).

3 — Dette er i overensstemmelse med udstyrets materialegaranti.

- Tilbeharet er valideret til 375 genbehandlingscyklusser, hvilket svarer
til en forventet levetid p& 1,5 &r (5 anvendelser om ugen).

- Beer altid personlige vaernemidler (PPE): engangshandsker og andre
personlige vaernemidler i henhold til lokale retningslinjer og bestemmelser.

- Behandling p& brugsstedet med postevand (<40 °C, <104 °F).
Overtraedelse af dette kan resultere i fiksering af rester og dermed
forhindre desinfektion.

| Tau
Advarsler gtigl

— Hvis udstyret anvendes pé& en patient, der lider af en sygdom, og hvis
patogener ikke kan elimineres ved hjeelp af nedenstéende procedure,
skal udstyret bortskaffes.

- Se brugsanvisningen fra producenten af rengerings- og
desinfektionsmidlet vedrerende blandt andet, men ikke begraenset til,
eksponeringstider og sikkerhedsforanstaltninger.

- Udfer behandling pé brugsstedet umiddelbart efter brug af udstyret
(for snavs kan terre ind p& udstyret).

x - Tag stremkablet ud af stikkontakten.
- Undgé, at veeske kommer i kontakt med stikket p& stramkablet eller
indgangen til stram pé& udstyret.
— Udstyret mé aldrig nedsaenkes i eller skylles med vand eller andre vaesker.
Sproit ikke rengerings- og desinfektionsmidler direkte p& udstyret.

Generelle sikkerhedsh

x| x - Fjern alt kraftigt snavs fra udstyrets udvendige overflader med en blad,
fnugfri klud fugtet med postevand. Serg for at afterre omrader, der er
vanskelige at rengere (og desinficere) sésom spraekker, blinde omrader
og omrader med kompleks geometri.

X ~ I tilfzelde af kontaminering af lumen pé slangen med konnektorer eller
pé forbindelsesomrédet mellem konnektorstykket og slangen (hvis
konnektoren ikke kan fiernes) eller i omskifterventilens kanaler skal udstyret
bortskaffes i henhold til gaeldende procedurer for kontamineret materiale.

x

x - Adskil de enkelte dele, for der fortsaettes (se monteringsvejledningen).
— Fiern konnektorstykket/-stykkerne fra slangen, hvis de er snavsede.
- Fiern O-ringene fra konnektorstykket, hvis de er snavsede.
- Abn forsigtigt Torx-skruen pé& holderen, tryk fiederen sammen ved
at trykke pé& knappen. Nér skruen er fiernet, slippes trykknappen
langsomt. Fiern derefter trykknappen og fiederen. Afmonter derefter
den nederste haegte ved at lukke klemmen og derefter traekke i den.

Klargaring for rengaring

X - Hvis det er nedvendigt, og for at fierne kraftigt snavs, lsegges de adskilte
komponenter i postevand i 10 minutter, og synlige pletter terres af med
en blgd, fnugfri klud, der er gennemvaedet med postevand.

X X - Hvis rester af snavs er tarret ind p& udstyret, skal snavset genfugtes,
for enzymerne virker.

x - After alle udvendige overflader p& udstyret med CaviWipes™
eller Incidin OxyWipe S™.
- After omréder, der er vanskelige at rengere (f.eks. hvor komponenter,
der ikke kan adskilles, mgdes).
- Brug en ny rengerings- og desinfektionsserviet, nér servietten
er kontamineret.
- Renger, indtil alt synligt snavs er fiernet.

Manuel rengaring

x - Tagen ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviet, og after alle
udvendige overflader p& udstyret.

- Veer seerligt opmaerksom pé de omréder af udstyret, der er vanskelige
atrengare.

- Tag en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviet efter tre minutter,
og after alle udvendige overflader p& udstyret.

- Sorg for, at alle udstyrets overflader forbliver synligt fugtede ved
stuetemperatur i det tidsrum, der er angivet i brugsanvisningen fra
producenten af rengeringsservietterne. Hvis den brugte serviet bliver
for tor til at fugte overfladen, skal der bruges en ny serviet.

— For at lette eksponeringen af omréader, der er svaere at rengere, kan en ny
CaviWipes eller Incidin OxyWipe S serviet pakkes rundt om en spatel eller
lignende redskab.

— Efter den foreskrevne eksponering fiernes eventuelle rester med en blad,
fnugfri klud fugtet med destilleret vand.

Manuel desinfektion

X X - Tilslut slangerne til lastholderens aktive skyllesystem for at sikre indvendig

og udvendig skylning.

- Seetlag pé den lige dyse gennem indlgbet (patientsiden).

- Placer alt andet udstyr i lastholderen.

— Placer evt. holderen til smé dele pé& lastholderen.

— Der mé ikke anvendes terremidler (skyllemidler), da disse kan blive
siddende pé& overfladen og have en skadelig virkning pé udstyret
og dets biokompatibilitet.

Automatisk rengaring

Vaskedekontaminatorens rengeringsprogram skal overholde falgende:

- 1 minuts forrengering med postevand

- 5 minutters rengering ved 55 °C med 0,5 % oplasning 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 °Ci 1 minut (AQ = 600), eller tilpas AO-veerdierne i henhold til lokale
retningslinjer og bestemmelser.

Autom. desinfektion

X X - Tor de adskilte komponenter i vaskedekontaminatoren ved 110 °C i mindst
45 minutter.

x
x
x

- Hvis terring i vaskedekontaminatoren ikke er mulig, eller hvis der
er restfugt, skal de udvendige overflader aftorres med en ter, bled,
fnugfri klud eller terres forsigtigt med trykluft af medicinsk kvalitet.

- Veer seerligt opmaerksom pd, at omré&der, der er sveere at ng, er torre.

Torring

— Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for resterende
snavs eller desinfektionsoplasning. Gentag om nadvendigt rengeringen
og desinfektionen.

- Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for skader.

Hvis en eller flere dele er beskadiget, skal de udskiftes med nye.

Inspekfion

- Se installationsafsnittet i denne brugsanvisning for vejledning
igenmontering.

x = Udfar komplet service eller rutinekontrol som angivet i denne brugsanvisning.

x
x
x

- Opbevar altid udstyret pé et tert, rent og stevirit sted.

Opbevaring

x - Udstyret skal genbehandles, for det sendes fil service. Hvis dette ikke er
muligt eller kun kan gares delvist, skal emballagen angive den potentielle
biologiske fare. Lokale procedurer og retningslinjer gaelder.

Transport

- Treef 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.

GARANTI OG SERVICE

Garanti

Medela AG garanterer, at udstyret vil vaere uden materiale- og fremstillingsfeil
i en periode pé 5 &r fra leveringsdato. Defekt materiale vil blive udskiftet
uden beregning i denne periode, medmindre defekten skyldes misbrug eller
forkert anvendelse. Dette gaelder ikke for dele, der udsaettes for brugsslitage.
Med henblik p& at sikre overholdelse af garantibetingelserne samt optimal
ydeevne fra Medelas produkter anbefaler vi, at der udelukkende anvendes
tilbehgr fra Medela til vores pumper.

Medela AG er under ingen omsteendigheder ansvarlig for reklamationer ud
over det beskrevne garantiomfang, herunder ansvar for felgeskader, som er
fordrsaget af forkert betjening, uhensigtsmaessig anvendelse, uautoriserede
reparationer eller uhensigtsmaessig montering eller demontering. Retten

til ombytning af defekte dele vil ikke blive anerkendt af Medela, séfremt
vautoriserede personer har udfert arbejde p& pumpen. Denne garanti
forudsaetter, at udstyret indsendes til et af Medelas servicecentre.

Service/rutinekontrol

Vedligeholdelses- og servicearbejde pé sugepumpen, dens moduler

eller tilbehar mé& kun udferes af autoriseret og uddannet vedligeholdelses-
personale. Medela anbefaler, at der udfares rutinekontrol én gang om é&ret
i henhold til Medelas servicemanual [[REF] 200.6365], som er tilgeengelig
p& engelsk efter anmodning.

BORTSKAFFELSE

* Alle produkter skal héndteres og bortskaffes i overensstemmelse
med anerkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale retningslinjer
og bestemmelser.

¢ Genanvendeligt udstyr skal genbehandles for bortskaffelse.
Autoklavér tilbeher, der er kontamineret med kropsvaesker.

Pumpe og elektriske dele

* Sporg pd salgsstedet, eller kontakt de lokale myndigheder for at
f& 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).

o Elektrisk og elektronisk udstyr méa ikke bortskaffes sammen med
usorteret husholdningsaffald, men skal i stedet indsamles separat.

| 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 gzelder i dit land for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.

e Separat indsamling og genanvendelse af dit affaldsudstyr p& bortskaffel-
sestidspunktet vil hjzelpe med at bevare naturressourcerne og sikre, at det
genanvendes pd en made, der beskytter menneskers sundhed og miljget.

TILBEHORSOVERSIGT

A ADVARSEL

® Dominant Flex er godkendt til anvendelse sammen med det tilbeher,
der er anfert p& denne side. Anvend kun Dominant Flex sammen med
dette tilbehgr for at sikre korrekt og sikker drift. Yderligere oplysninger
findes pé& instruktionsbladene til hver enkelt tilbehgrsenhed.

@™ SIKKERHEDSTIP

e Tredjepartsudstyr (f.eks. kanyler, katetre) skal kunne fastgeres uden at
pévirke pumpens ydeevne. Serg for korrekt funktion og vedligeholdelse
af vakuumniveauer for brug.
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Patientslanger (fra opsamlingssy t til den del, der er i kontakt med patienten)
Sterile slanger til engangsbrug ®
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[reF]077.0170: 150 cm 077.0951:180 cm

077.0193: 300 cm (kun til global kunde)
Engangsslange, usteril ®

077.0952: 180 cm

Silikone, 7 x 12 mm* Silikone, 5 x 10 mm Silikone, 6,5 x 11,7 mm
L
077.0053:32 cm [reF 077.0961: 180 cm
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(se brugsanvisningen til fedekopper
vedrerende genbehandling)

[rer]077.0970: 2500 cm

Konnektorer

3 ‘«irw-

0770161 0771017 0771020 R 0770100 @ R 077.0097
FeF 0770101 Q) [reF 077.0098
Lo AR
FEF 0771019 FE0771018

Poser ®

151

077.0083/84

2,51

077.0086/87
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Silikone, 7 x 12 mm
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

hoijt vakuum

hejt flow

9,3kg
20,51bs

120W

1SO 13485
§ CE (93/42/EQF), lla

HxBxD (stationaer udgave)
210x305x375mm
8,2x12,0x 14,8 tommer

95 +55
% 5 +40 (106
A &5

-95kPa/-713mmHg
Tolerance: = 15 %

40, 50 eller 601/min.
Tolerance: + 10 I/min.

Stationzer udgave

Malt ved havoverfladen (0 m), atmosfaerisk tryk:

1013,25 hPa

Bemaerk: Vakuumniveauet varierer athaengigt af
placeringen (atmosfaerisk tryk, luftfugtighed og

temperatur).

Maélt ved havoverfladen (0 m), atmosfaerisk tryk:

1013,25 hPa

Bemzerk: Flowet varierer athzengigt af placeringen

(atmosfeerisk tryk, luftfugtighed og temperatur).

100-240V, 50/60Hz

c € 0123

Transport-/opbevaringsbetingelser

Driftsbetingelser

@E\&IPZZ

TEGN OG SYMBOLER

CE.

Angiver overensstemmelse
med EU’s krav til medicinsk
udstyr.

©

Lees og felg
brugsanvisningen.

L

A:giver jordforbindelse.

1P22

Angiver beskyttelsesgraden
mod skadevirkninger som
folge af indtraengen af
fremmede genstande

og vand.

(@

Angiver, at der kan opsté
interferens i naerheden
af udstyr, der er markeret
med dette symbol.

ol

Angiver producenten.

®

Angiver medicinsk udstyr,
der kun er beregnet til
engangsbrug.

Angiver producentens
batchkode.

Angiver det omréde for
atmosfeerisk tryk, som
det medicinske udstyr kan
udsaettes for pé& sikker vis.

g
=
:I\

Holdes vaek fra sollys.

L

Angiver systemets
maksimale vakuumniveau.

i

Angiver systemets vaegt.

Angiver, at enheden
er medicinsk udstyr.

1t

Angiver denne side opad.

Angiver antallet (X) af
individuelle enheder
i pakken.

O

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.

N

RFID

Dette symbol angiver
en radiofrekvens-
identifikationsmaerkat.

Angiver overensstemmelse
med de ekstra
sikkerhedskrav til medicinsk

elektrisk udstyri USA og
Canada.

YA

Generelt sikkerhedsad-
varselssymbol, der henviser
til sikkerhedsrelaterede
oplysninger.

Angiver systemets
klasse med hensyn
til elektrisk sikkerhed.

Ll

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

N

Angiver stikket
for potentialudlignings-
forbindelsen.

l

Angiver produktionsdatoen.

Angiver udstyrets
bestillingsnummer.

A

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

Angiver, at udstyret ikke mé&
anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

Indeholder skrgbeligt gods.
Skal héndteres forsigtigt.

Angiver systemets
flowniveauer.

ml

Angiver systemets
dimensioner (hxbxd).

A
D

o
Angiver genanvendelse af
emballagematerialet

defineret med koden "XX”
og forkortelsen "YYY”.

a—

Angiver sikringen.

]

Angiver, at der skal slés
op i brugsanvisningen.

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem inden i
beskyttelsesemballage.

B

Angiver den autoriserede
repraesentant.

§

Angiver systemets

lovbestemte specifikationer.

-

Angiver et sikkerhedstip.

Angiver beskyttende
jordforbindelse.

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

>

Dette symbol angiver
tilslutningsstikket for
fodkontakten.

=

Angiver, at udstyret ikke
mé& anvendes efter den
angivne dato.

[sN]

Angiver udstyrets
serienummer.

Definerer et omrade

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

"

—
Bortskaf ikke elektrisk eller
elektronisk udstyr sammen
med usorteret husholdnings-
affald (bortskaf udstyret

i overensstemmelse med
lokale bestemmelser).

Ma ikke udsaettes for regn.
Opbevares tort.

ﬁ AC
Angiver systemets
elekiriske specifikationer.

pcs

Angiver antal emner.

&
Angiver, at emballagen
kan genbruges.

#

Angiver modelnummeret.

STERLE]EO)

Angiver, at udstyret er
steriliseret med ethylenoxid.

Angiver en bzerer, der
indeholder oplysninger om
unik udstyrsidentifikation.

<)

8

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

TEKNISK DOKUMENTATION

EMC

Dominant Flex er EMC-testet i overensstemmelse med kravene
iIEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 udgave 4.1 i henhold til afsnit 7
0g 8.9. Dominant Flex er medicinsk udstyr, som kraever specielle
sikkerhedsforanstaltninger og skal installeres og saettes i drift

i overensstemmelse med EMC-informationerne. Dominant Flex har
ikke vaesentlige funktionsegenskaber som defineret i IEC 60601-1.

A ADVARSLER

* Dominant Flex mé ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med
andet udstyr. Hvis det alligevel er ngdvendigt, skal Dominant Flex vaere
under observation for at sikre, at det fungerer normalt i den konfiguration,
hvor det skal anvendes.

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

& FORSIGTIG

¢ Tradlgst kommunikationsudstyr sésom udstyr til tr&dlest netvaerk i hiemmet,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og deres ladestationer samt walkie-talkier
og RFID kan pavirke Dominant Flex pumpen og skal placeres mindst 30 cm
fra udstyret (sugepumpe, stramkabel, fodkontakt, rullestativ).

Elektromagnetiske emissioner
Dominant Flex er kun godkendt til falgende elektromagnetiske miljger:
professionelle hospitalsmiljger og hjemmeplejemiljger.

) lod

Emissionstest Overens- Elektr g miljo — vejl ing
stemmelse

Radiofrekvente (RF) Gruppe 1 Dominant Flex bruger kun radiofrekvent

emissioner energi til interne funktioner. Dens

CISPR 11 RF-emissioner er derfor meget lave,

og det er ikke sandsynligt, at de vil
forarsage nogen interferens med
andet elektronisk udstyr i neerheden.

Radiofrekvente (RF) Klasse B Dominant Flex er egnet til brug i alle

emissioner bygninger, herunder bygninger til beboelse

CISPR 11 og bygninger, der er direkte tilsluttet det
offentlige lavspaendingsstremforsyningsnet,

Harmoniske emissioner  Klasse A der forsyner bygninger, som anvendes til

IEC 61000-3-2 beboelse, med strom.

Spaendingsfluktuationer/  Overholder

fimmer kravene

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet
Dominant Flex er kun godkendt til fzlgende elektromagnetiske miljger:
professionelle hospitalsmiljser og hjemmeplejemilizer.

IEC 60601-1-2-
testniveau

Overens-
stemmelsesgrad

Immunitetstest Elektromagnetisk

miljo — vejledning

Elektrostatisk +8 kV ved kontakt +8 kV ved kontakt Gulvene skal vaere

udladning =15 kV via luft «15 kV via luft af trae, cement eller
IEC 61000-4-2 keramiske fliser.
Hvis gulvene er
belagt med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
vaere p& mindst 30 %.
Hurtige elektriske  =2kV =2kV Stremforsyningens
transienter/ for stremkabler for stramkabler kvalitet skal svare til
bygetransienter +1kV =1kV forholdene i et
IEC 61000-4-4 for input-/ for input-/ almindeligt erhvervs-

outputkabler outputkabler eller hospitalsmilja.

Spaendingsimpulser = +1kV =1kV Stremforsyningens
IEC 61000-4-5 differentiel tilstand  differentiel tilstand | kvalitet skal svare til
+2kV +2kV forholdene i et
kabel-til-jord kabel-til-jord almindeligt erhvervs-
eller hospitalsmiljg.
Spaendingsfald, 0% U, 0% U, Stremforsyningens
korte i0,5 cyklus ved 0°, i0,5 cyklus ved 0°, kvalitet skal svare
afbrydelser og 45°,90°,135° 180°,  45° 90°,135°,180°,  fil forholdene

spaendingsudsving
pé stremforsynings-

i et almindeligt

225°,270° og 315°
erhvervs- eller

225°,270° 0g 315°

ledningerne 0% U, 0% U, hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-11 i1 cyklus i1 cyklus Hvis brugeren af
Dominant Flex kraever
70% U, 70% U, fortsat drift under
i 25 cyklusser i25 cyklusser stremafbrydelser,
ved 50 Hz ved 50 Hz anbefales det at

stremforsyne

Dominant Flex fra en
nedstremsforsyning
(UPS) eller et batteri.

enkeltfase: ved 0°
0gi30 cyklusser
ved 60 Hz
enkeltfase: ved 0°

enkeltfase: ved 0°
0gi30 cyklusser
ved 60 Hz
enkeltfase: ved 0°

0% U, 0% U,

i 250 cyklusser 250 cyklusser

ved 50 Hz ved 50 Hz

1300 cyklusser 1300 cyklusser

ved 60 Hz ved 60 Hz
Stremfrekvens 30A/m 30A/m Stremfrekvens-
(50760 Hz) magnetfelter skal
magnetfelt ligge pé et niveau,
IEC 61000-4-8 der er almindeligt

for et erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Magnetfelter 8A/m 8A/m Magpnetfeltintensiteten
inzerheden 30 kHz - CW 30 kHz - CW skal veere p& samme
IEC 61000-4-39 niveau som pd en

65A/m 65A/m typisk placering i et

134,2kHz - 134,2 kHz - typisk erhvervs- eller

PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz hospitalsmiljg.

7,5A/m 7,5A/m

13,56 MHz - 13,56 MHz —

PM 50kHz PM 50kHz

BEMARK U, er vekselstramsspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
CW: Kontinuerlig belge
PM: Impulsmodulation

A ADVARSEL

® Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sésom
antennekabler og eksterne antenner) mé ikke anvendes teettere end 30 cm
pé& nogen del af Dominant Flex pumpen, herunder kabler (stramledning,
fodkontakt, rullestativ), der er specificeret af producenten. Hvis dette
ikke overholdes, kan det medfare, at udstyrets funktionsevne reduceres.

Elektromagnetisk immunitet

Dominant Flex er kun godkendt til falgende elektromagnetiske miljger:
professionelle hospitalsmiljser og hiemmeplejemiliger.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2- Overens- Elektromagnetisk miljo —
. | P

1 9

sesgrad
Baerbart og mobilt radiofrekvent
kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes teettere p& nogen
del af Dominant Flex, herunder
ledningerne, end den anbefalede
separationsafstand beregnet
Ledningsbdret RF | 3Vrms 3Vrms ud fra ligningen, der gaelder
IEC 61000-4-6  0,15-80 MHz for senderens frekvens.
6VrmsilSM-og  6Vrms Anbefalet separati fstand
amater-
radiobé&nd d=12VP
mellem 0,15
0g 80 MHz d=0,35V P
80MHz til 800MHz
Udstrélet RF 10V/m 10V/m d=07V P
IEC 61000-4-3 80MHz til 800MHz til 2,7 GHz
2,7GHz

hvor P er senderens nominelle
maksimale udgangseffekt i watt
(W) ifelge senderens fabrikant,

ogd er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).
Feltstyrkerne fra faste
radiofrekvente sendere, som
fastsat ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, skal vaere
mindre end overensstemmelsesni-
veavet i hvert frekvensomréde.”
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr, der er maerket
med folgende symbol:

)

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hajere frekvensomréde.

BEMARKNING 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elekiromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion
fra strukturer, genstande og mennesker.

BEMARKNING 3 Nazerhedsfelter fra trédlast RF-kommunikationsudstyr er testet
i henhold til tabel 91 1EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

° Feltstyrkerne fra faste radiofrekvente sendere, sésom basisstationer for
radiotelefoner (celluleere/tr&dlese) og landmobile radioer, amaterradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste
radiofrekvente sendere, skal det overvejes at udfare en elektromagnetisk
undersegelse af stedet. Hvis den mélte feltstyrke p& det sted, hvor Dominant Flex
anvendes, overskrider det ovenstdende gaeldende RF-overensstemmelsesniveau,
skal Dominant Flex iagttages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis
der iagttages unormal funktion, kan yderligere forholdsregler vaere nedvendige,
sGsom at vende eller flytte Dominant Flex.

° | frekvensomréadet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere under 10 V/m.

Frekvensskema
Tabel over frekvenser for baerbare og mobile sendere med en anbefalet
separationsafstand p& 30 cm (12 tommer):

Bénd (MHz) Service

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE-b&nd 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-béand 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE-bé&nd 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID 2450, LTE-bénd 7

5100-5800 WLAN 802,11 a/n
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