
Dominant Flex
Chirurgische Absaugpumpe

DE

 GEBRAUCHSANWEISUNG
WARNHINWEISE UND  
SICHERHEITSANWEISUNGEN	

�ACHTUNG 
Weist auf eine potenziell gefährliche Situation hin, die zum Tod oder  
zu ernsthaften Verletzungen führen kann.

�VORSICHT  
Weist auf eine potenziell gefährliche Situation hin, die zu kleineren  
bis mittelschweren Verletzungen führen kann.

�SICHERHEITSHINWEIS  
Weist auf nützliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Geräts hin.

Die Dominant Flex ist ausschließlich zur in dieser Gebrauchsanweisung 
beschriebenen Verwendung zugelassen. Medela kann ein sicheres 
Funktionieren des Systems nur gewährleisten, wenn die Dominant Flex  
in Kombination mit dem Medela Originalzubehör verwendet wird  
(Auffangsystem, Schläuche, Filter usw. – siehe Kapitel „Zubehörübersicht“).

WICHTIGER HINWEIS
•	�Vor Inbetriebnahme bitte diese Warn- und Sicherheitshinweise lesen  

und beachten. Machen Sie sich vor dem Betrieb auch mit den zugehörigen 
Informationszeichen und Anleitungen zur Fehlerbehebung vertraut  
(siehe Kapitel „Installation“ und „Problembehebung“). 
Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung zum Nachschlagen am Gerät auf.

•	�Bitte beachten Sie, dass diese Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben 
zur Verwendung des Produktes enthält. Zur Klärung medizinischer Fragen 
wenden Sie sich bitte an einen Arzt. Die Befolgung ordnungsgemäßer 
chirurgischer Verfahrensweisen und Techniken liegt in der Verantwortung 
des Arztes. Jeder Arzt muss die jeweilige Angemessenheit des Verfahrens 
nach eigenem Wissen und eigener Erfahrung beurteilen. Medela ist  
nur dann verantwortlich für die Grundsicherheit, Zuverlässigkeit und 
Leistungsfähigkeit der Dominant Flex, wenn die Pumpe gemäß dieser 
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

•	�Die Befolgung ordnungsgemäßer chirurgischer Verfahrensweisen und 
Techniken liegt in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die 
jeweilige Angemessenheit des Verfahrens nach eigenem Wissen und 
eigener Erfahrung beurteilen.

•	�Jede schwerwiegende Störung, die in Zusammenhang mit dem Produkt 
aufgetreten ist, muss der Medela AG und der zuständigen Behörde 
gemeldet werden.

ACHTUNG

�Achtung: Um das Risiko einer potenziellen Kreuzkontamination oder 
Exposition gegenüber biologischen Gefahren zu verringern

•	�Nach jedem Gebrauch müssen die Teile, die mit den abgesaugten Sekreten 
in Berührung gekommen sind, entsprechend den Anweisungen zur 
Wiederaufbereitung gereinigt, desinfiziert, sterilisiert oder entsorgt werden.

•	�Der mit dem Gerät gelieferte Anschlussschlauch darf niemals mit dem 
Absaugbereich in direkten Kontakt kommen. Es muss immer ein steriler 
Saugkatheter verwendet werden (Infektionsrisiko).

�Achtung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch falsche 
Verwendung zu verringern

•	�Nur zur Anwendung durch medizinisch geschulte Personen, die in der 
Durchführung von Absaugungen und im Einsatz von Absauggeräten 
ausreichend geschult wurden.

•	�Lesen Sie die Anwendungshinweise und ziehen Sie Risikofaktoren und 
Kontraindikationen in Betracht, bevor Sie die Dominant Flex verwenden. 
Ohne gründliche Lektüre und Befolgung der Anweisungen in dieser 
Anleitung kann die Anwendung zu schwerwiegenden oder tödlichen 
Verletzungen des Patienten führen.

•	�Ohne spezielles Zubehör nicht geeignet für den Betrieb bei niedrigem 
Vakuum, wie es beispielsweise für die Thoraxdrainage nötig ist. 

•	�Nicht für den Einsatz im Freien und in Transportmitteln zugelassen.

�Achtung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen während  
der Einrichtung oder des Betriebs zu verringern

•	�Veränderungen am Gerät sind nicht zulässig.
•	�Das Gerät nicht an eine Schwerkraftdrainage anschließen.
•	�Die Dominant Flex wurde in Kombination mit dem unter „Zubehörübersicht“ 

aufgelisteten Zubehör getestet. Für einen korrekten und sicheren Betrieb 
sollten Sie die Dominant Flex ausschließlich mit diesem Zubehör verwenden. 
Weitere Informationen sind den Anleitungen der jeweiligen Zubehörteile 
zu entnehmen.

�Achtung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch Störungen 
anderer Geräte zu verringern

•	�Die Dominant Flex sollte nicht unmittelbar neben oder mit anderen 
Geräten gestapelt verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit 
anderen Geräten gestapelt erforderlich ist, dann sollte die Dominant Flex 
beobachtet werden, um ihren ordnungsgemäßen Betrieb in dieser 
Konstellation sicherzustellen.

•	�Die Verwendung von Zubehör oder Kabeln, das oder die nicht vom Hersteller 
dieses Geräts bereitgestellt werden, kann zu vermehrten elektromagnetischen 
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Störfestigkeit 
dieser Absaugpumpe und zu unsachgemäßem Betrieb führen.

•	�Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich Zubehör wie Antennen-
kabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 
30 cm zur Dominant Flex Pumpe verwendet werden. Das gilt auch für vom 
Hersteller definierte Kabel (Netzkabel, Fußschalter, Rollstativ). Andernfalls 
kann es zu einer Leistungsbeeinträchtigung dieses Geräts kommen.

�Achtung: Um das Risiko eines potenziellen Stromschlags oder  
der Exposition gegenüber Hitze, Feuer, Explosion zu verringern 

•	�Um Risiken durch elektrische Schläge zu vermeiden, darf dieses Gerät nur 
an Steckdosen angeschlossen werden, die über einen Schutzerdungsleiter 
verfügen.

•	�Das Gerät darf nicht zum Absaugen von explosiven, leicht entflammbaren 
oder ätzenden Flüssigkeiten verwendet werden.

•	�Ziehen Sie vor der Wiederaufbereitung den Netzstecker aus der Steckdose.
•	�Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, bevor Sie die Sicherung 

austauschen.
•	�Die Dominant Flex ist eine mit Netzstrom betriebene Absaugpumpe.  

Bevor Sie die Absaugpumpe an die Stromversorgung anschließen, 
vergewissern Sie sich bitte, dass Ihre lokale Stromversorgung  
mit der Nennleistung auf dem Typenschild übereinstimmt.

VORSICHT

�Vorsicht: Um das Risiko einer potenziellen Kreuzkontamination  
oder Exposition gegenüber biologischen Gefahren zu verringern

•	�Die sterile Verpackung des Produkts vor dem Öffnen einer Sichtprüfung  
auf Beschädigungen unterziehen.

•	�Produkte mit beschädigter Verpackung nicht verwenden.
•	�Wiederverwendbare Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor 

dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch gemäß dem Kapitel 
„Allgemeine Leitlinien für die Wiederaufbereitung“ aufbereitet werden.

•	�Bei der Wiederaufbereitung von Geräten immer persönliche Schutzausrüstung 
(PSA) tragen: Einweghandschuhe und andere PSA gemäß den lokalen 
Leitlinien und Vorschriften.

•	�Behandlung am Einsatzort mit Leitungswasser (≤40 °C, ≤104 °F). Eine  
Nichtbeachtung kann zur Festsetzung von Rückständen führen und somit 
die Desinfektion behindern.

�Vorsicht: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch falsche 
Verwendung zu verringern

•	�Fehlerhafte Anwendung kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen 
zufügen.

•	�Der Patient ist gemäß den ärztlichen Anordnungen und krankenhausinternen 
Leitlinien laufend zu überwachen. Offensichtlichen Anzeichen von 
möglichen Infektionen oder Komplikationen, wie z. B. Fieber, Schmerzen, 
Rötungen, Temperaturanstieg, Schwellungen oder Eiterausscheidungen,  
ist umgehend zu begegnen. Nichtbeachtung kann zu einer erheblichen 
Gefährdung des Patienten führen. Der Betriebszustand der Dominant Flex 
ist regelmäßig zu überprüfen.

•	�Wenn die Dominant Flex für die Wunddrainage benutzt wird, sollte der 
Unterdruck gemäß Anweisung des Spezialisten eingestellt werden und 
keine Wundschäden hervorrufen.

�Vorsicht: Um das Risiko potenzieller Verletzungen während der Einrichtung 
oder des Betriebs zu verringern

•	�Die Rack-Version benötigt einen Abstand von mindestens 5 cm zum 
Gehäuse, um eine Überhitzung des Geräts zu vermeiden.

�Vorsicht: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch Störungen 
anderer Geräte zu verringern

•	�Drahtlose Kommunikationsdienste wie drahtlose Heimnetzwerke,  
Mobiltelefone, schnurlose Telefone und deren Basisstationen sowie 
Sprechfunkgeräte können die Funktionsweise der Dominant Flex Pumpe 
beeinträchtigen und sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm vom Gerät 
(Absaugpumpe, Netzkabel, Fußschalter, Rollstativ) ferngehalten werden.

�Vorsicht: Um das Risiko eines potenziellen Stromschlags oder  
der Exposition gegenüber Hitze, Feuer, Explosion zu verringern

•	�Um eine Überhitzung des Geräts zu vermeiden, darauf achten, dass der 
Auslass am unteren Teil der Absaugpumpe während des Betriebs frei ist.

�SICHERHEITSHINWEIS 
•	�Für die Durchführung von sicherheitstechnischen Kontrollen sind während 

der Lebensdauer der Absaugpumpe Wartung und Reparatur gemäß den 
Serviceanweisungen erforderlich.

•	�Der Schutz der Dominant Flex gegen die Auswirkungen einer  
Defibrillatorentladung hängt von der Verwendung der geeigneten Kabel ab.

•	�Die Trennung von der Stromversorgung ist nur durch Herausziehen  
des Steckers aus der Steckdose gewährleistet.

•	�Zubehör von Drittanbietern (z. B. Kanülen, Katheter) muss angeschlossen 
werden können, ohne die Leistung der Pumpe zu beeinträchtigen. 

•	��Vor dem Gebrauch die ordnungsgemäße Funktion der Absaugpumpe 
sicherstellen, siehe Abschnitt „Anwendung vorbereiten“.

•	��Die Enden des Netzsteckers bzw. die Gerätebuchse nicht in Kontakt mit 
Flüssigkeiten bringen.

SICHERHEITSANWEISUNGEN	

•	�Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen der mit der Dominant Flex verwendeten 
Geräte hinsichtlich Kontraindikationen. 

•	�Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen.
•	�Die Dominant Flex ist ein medizinisches Gerät, welches spezielle  

Sicherheitsmaßnahmen betreffend EMV erfordert. Sie muss gemäß  
den EMV-Informationen im Kapitel „Technische Dokumentation“  
installiert und in Betrieb genommen werden.

•	�Die Dominant Flex ist nicht für den Gebrauch im Zusammenhang  
mit Magnetresonanz geeignet. Bringen Sie die Pumpe nicht in die  
MR-Umgebung.

•	�Bei einem Überlauf sofort die technische Serviceabteilung informieren  
und die in der Serviceanleitung vorgesehenen Maßnahmen ergreifen.

•	�In den folgenden Fällen darf das Gerät nicht in Betrieb genommen  
werden, sondern muss vom Medela Kundenservice repariert werden:

	 – �wenn Netzkabel oder -stecker beschädigt sind
	 – �wenn das Gerät nicht einwandfrei funktioniert
	 – �wenn das Gerät beschädigt ist
	 – �wenn das Gerät offensichtliche Sicherheitsmängel aufweist
•	�Stromkabel nicht mit heißen Flächen in Berührung bringen.
•	�Der Stecker darf nicht mit Feuchtigkeit in Berührung kommen.
•	�Den Stecker niemals durch Ziehen am Stromkabel aus der Steckdose ziehen!
•	�Das eingeschaltete Gerät nie unbeaufsichtigt lassen.
•	�Während des Gebrauchs muss die Pumpe aufrecht stehen.
•	�Benutzen Sie das Gerät niemals bei hohen Raumtemperaturen, wenn Sie 

sehr müde sind oder in einer Umgebung, in der Explosionsgefahr besteht.
•	�Das Gerät nie in Wasser oder andere Flüssigkeiten tauchen.
•	�Sterile Einweg-Produkte sind nicht für die Wiederaufbereitung vorgesehen. 

Eine Wiederaufbereitung könnte zum Verlust der mechanischen, chemischen 
und/oder biologischen Eigenschaften führen. Eine Wiederverwendung 
könnte eine Kreuzkontamination verursachen.

•	�Wenden Sie sich an Ihren Medela Kundenservice vor Ort, der Sie bei  
der Anwendung des Produkts berät.

•	�Verwenden Sie das Medela Absauggerät nur zur Entfernung von  
Körperflüssigkeiten. Verwenden Sie das Medela Absauggerät nicht  
zur Verabreichung von Körperflüssigkeiten.

Diese Gebrauchsanweisung muss für den späteren Gebrauch aufbewahrt 
werden.

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 %)
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VAKUUMENTBINDUNGSSETUP	

Hinweis
•	�Die Dominant Flex muss so aufgestellt werden, dass sie auf einfache Weise 

vom Stromnetz getrennt werden kann.

b) Den Schlauch der 
Medela Saugglocke  
am Patientenanschluss 
auf dem Deckel des 
Auffangbehälters  
des Mehrweg-Auffang-
systems anbringen.

4.1 �Pumpe einschalten, auf maximales Vakuum drehen, 
Schlauch von der Saugglocke des Medela Vakuum-
extraktionssystems zuklemmen und den Vakuum
regler ganz hinunterdrücken (mit dem Fußballen 
nach vorn und unten drücken).

4.2 �Maximales Vakuum gemäß Spezifikation vergleichen, 
siehe Tabelle oben.

5.1 �Falls Resultat in Ordnung, das Vakuum zurückfahren, 
indem der Fußvakuumregler zurück in die „Null-
Druck oder Umgebungsdruck“-Position bewegt  
wird (mit der Ferse nach hinten und unten drücken).

5.2 Die Pumpe ist nun betriebsbereit.

1.   �Pumpe und Zubehör 
gemäß Kapitel  
„Anwendung  
vorbereiten“ einrichten.

2.1 �Den Fußvakuumregler 
anschließen: Das 
metallene Zwischenstück 
muss vollständig im 
Sicherheitsset der 
Absaugpumpe  
eingesteckt sein.

2.2 �Schlauch oben am 
metallenen Zwischen-
stück anbringen.

3.1 �a) Den Schlauch der 
Medela Saugglocke am 
Patientenanschluss am 
Deckel des Einweg-Auf-
fangbeutels anbringen 
ODER

PROBLEMBEHEBUNG	

Ungenügendes Vakuum
Prüfen, ob:
•	�der Vakuumregler korrekt eingestellt ist.
•	�die Schläuche schadhaft oder beschädigt sind. Nötigenfalls ersetzen.
•	�alle Steckverbindungen dicht sind.
•	�der Überlaufschutz deaktiviert/offen ist. Falls der Überlaufschutz aktiviert 

ist, deaktivieren Sie ihn wie in den Kapiteln „Installation“ und „Sicherheitsset 
einrichten“ beschrieben.

•	�die Auffangbehälter und Deckel keine spröden Stellen, Risse oder 
Verfärbungen aufweisen.  
Falls nötig, ersetzen.

•	�das Einweg-System keine spröden Stellen, Risse oder Verfärbungen aufweist.  
Falls nötig, ersetzen.

•	�der Filter nicht verstopft ist. Um zu prüfen, ob der Filter verstopft ist,  
lesen Sie bitte die den Filtern beiliegende Anleitung.

Wenn das Problem nicht gelöst werden kann, wenden Sie sich an die interne 
technische Abteilung.

Die LED leuchtet nicht
Die Dominant Flex ist nicht mit dem Stromnetz verbunden oder die Sicherung 
muss ausgetauscht werden.

Gelbe LED leuchtet
Leichte Störung: Die gelbe LED leuchtet, aber die Pumpe kann ein- und 
ausgeschaltet werden:
•	�Kontaktieren Sie baldmöglichst die interne technische Abteilung oder  

Ihre Servicestelle.

Schwere Störung: Gelbe LED leuchtet und Pumpe kann nicht ein- und 
ausgeschaltet werden:
•	�Kontaktieren Sie die interne technische Abteilung oder Ihre Servicestelle, 

um das Gerät reparieren/warten zu lassen.

Motor läuft nicht
Prüfen, ob:
•	�die Dominant Flex eingeschaltet ist. Die Standby-LED muss leuchten.
•	�das Stromkabel korrekt in der Netzsteckdose und in der Gerätebuchse 

eingesteckt ist.
•	�die Sicherung auf der Rückseite der Dominant Flex nicht defekt ist. Zum 

Austausch der defekten Sicherung siehe Kapitel „Defekte Sicherung 
wechseln“.

Wenn das Problem nicht gelöst werden kann, wenden Sie sich an die interne 
technische Abteilung.

DEFEKTE SICHERUNG WECHSELN	

ACHTUNG
•	�Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose, bevor Sie die Sicherung 

austauschen. 

Befolgen Sie die Anweisungen in der Serviceanleitung[         200.6365]  
zum Austausch der Sicherungen (T 1,6 AH, 250 VAC, 5x20 mm) der 
Dominant Flex Pumpe.

Versionen und Hauptbestandteile der Absaugpumpe

Rack-Version

Griff mit zwei 
Halterungen 
für Behälter

Tragbare Version

Fahrbare Version

Vakuumanzeige

Vakuumregler
Ein-/Aus-Schalter

Sicherheitsset

Tasten zum Ändern der Flussrate

NormschieneRollstativ  
(optionales Zubehör)

Fuß-Ein-/Aus-Schalter 
(Rollstativ)

Alle Rollen mit Bremsen

Bedienelemente 
und Anzeigen

Rückseite Kabelhalter  
(mit optionalem 
Rollstativ)

Anschluss für 
optionalen Ein-/
Aus-Fußschalter

Sicherungen

Gerätebuchse

Potentialausgleichsleiter

60 l/min Flussrate
50 l/min Flussrate
40 l/min Flussrate

Ein-/Aus-Schalter

grünes Licht: Pumpe wird mit Strom versorgt
gelbes Licht: Ein Fehler ist aufgetreten. Siehe Kapitel „Problembehebung“
weißes Licht: Pumpe läuft

aktiviert:

deaktiviert: 
(einsatzbereit)

Mechanischer 
Überlaufschutz

Schlauchanschluss
Deckel mit  
Befestigungsclips

Sicherheitsset

Behälter, 
0,25 l

BESCHREIBUNG	

Einleitung
Die Dominant Flex ist eine qualitativ hochwertige Absaugpumpe, die für viele 
Absauganforderungen maximale Saugleistung bietet. Die drei wählbaren 
Flussraten der Dominant Flex bieten dem Chirurgen Flexibilität, je nach 
seinen Bedürfnissen. Das Gerät verbindet einfache Handhabung und 
Wiederaufbereitung mit besonderen Sicherheitsmerkmalen, um einen optimalen  
Betrieb sicherzustellen. Mit dem umfangreichen Zubehörsortiment von Medela 
ist die Pumpe hervorragend für zahlreiche medizinische Anwendungen geeignet. 

Verwendungszweck
Der Verwendungszweck der Dominant Flex Absaugpumpe besteht darin,  
ein konstantes Vakuum im Bereich zwischen 0 und –95 kPa zu erzeugen.

Indikationen
Die Dominant Flex Absaugpumpe kann für alle Anwendungen im Krankenhaus, 
in Kliniken oder Arztpraxen eingesetzt werden, die Vakuum benötigen, wie 
z. B. allgemeine Chirurgie, Liposuktion, Endoskopie, epikardiale Ablation, 
nasopharyngeale Absaugung, Neurochirurgie, Koronararterien-Bypass 
ohne Herzlungenmaschine (OPCAB), vakuumunterstützter Kaiserschnitt/
Entbindung und Wunddrainage.

Kontraindikation
Für die Dominant Flex Absaugpumpe sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorgesehene Benutzer
Die Dominant Flex sollte nur von medizinischem Fachpersonal bedient 
werden, das mit Absaugverfahren vertraut ist, und von Personal, das sich mit 
der Wiederaufbereitung befasst. Die Benutzer dürfen nicht schwerhörig oder 
gehörlos sein und müssen über ein ausreichendes Sehvermögen verfügen.

Patientenzielgruppe
Die Dominant Flex ist ausschließlich für den Einsatz an Patienten mit den  
in der Gebrauchsanweisung aufgeführten Beschwerden vorgesehen.

Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Dominant Flex  
Absaugpumpe bekannt.

ÜBERSICHT	

Definition von Vakuum
In der Anwendung von medizinischen Absauggeräten wird Vakuum 
normalerweise als Differenz (in absoluten Zahlen) zwischen absolutem Druck 
und atmosphärischem Druck oder als negativer Wert in Kilopascal (kPa) 
angegeben. In diesem Dokument bedeutet z. B. die Angabe von –10 kPa 
immer einen entsprechenden Druckbereich in kPa unter dem atmosphärischen 
Umgebungsdruck (gemäß Begriffen und Definitionen der EN ISO 10079:1999).

INSTALLATION	

1 Überprüfen des Lieferumfangs
Lieferumfang der Dominant Flex auf Vollständigkeit und allgemeinen Zustand 
überprüfen.

Dominant Flex 
Tragbare Version

 071.0002
 101046575*
 101046576* 

*�nur für Global 
Accounts

Dominant Flex 
Rack-Version

 071.0003

Netzkabel, 
Inbusschlüssel

 �Siehe  
Service
anleitung

Mehrweg- 
Behälter 0,25 l

 077.0125

Silikonschlauch  
Ø 7 x 12 mm  
mit 2 Steckkupp-
lungen

 �077.0922

	
  

	
  

Dominant Flex

Surgical Suction Pump
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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.

Po
ly

su
lfo

ne
  

ja
rs

, l
id

s

Si
lic

on
e 

 

tu
bi

ng

Pu
m

p 
ho

us
in

g,
  

m
ai

ns
 c

ab
le

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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 + 2000 m 

– 74 kPa

 
 

– 555 mmHg

 + 1000 m 
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+ 500 m 
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– 95 kPa 

 
 

– 713 mmHg
(Tolerance: +/– 15 %)
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Gebrauchs-
anweisung

Deckel für 
Sicherheits
behälter,  
Überlaufschutz

 077.0450

1 Dominant Flex an das Stromnetz anschließen

1.   �Die Pumpe vor dem Gebrauch entsprechend der 
Anleitung im Kapitel „Anwendung vorbereiten“ 
überprüfen.

2.1 �Das Netzkabel an die Gerätebuchse auf der Rückseite 
der Absaugpumpe anschließen. Die Halterung 
verwenden, um das Kabel an der Buchse zu befestigen.

2.2 �Den Netzstecker des Netzkabels in eine Steckdose 
einstecken.

3.1 �Ein interner Selbsttest wird ausgeführt. Sobald die 
grüne LED aufleuchtet, ist das Gerät gebrauchsbereit.

BETRIEBSANWEISUNGEN	

ACHTUNG
•	�Die Dominant Flex ist eine mit Netzstrom betriebene Absaugpumpe. Bevor 

Sie die Absaugpumpe an die Stromversorgung anschließen, vergewissern 
Sie sich bitte, dass Ihre lokale Stromversorgung mit der Nennleistung auf 
dem Typenschild übereinstimmt.

Hinweis
•	�Die Dominant Flex muss so aufgestellt werden, dass sie auf einfache Weise 

vom Stromnetz getrennt werden kann.
•	Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen.

2 Maximales Vakuum bestätigen

1.1 �Die Dominant Flex einschalten. Die Pumpe zeigt  
eine Flussrate von 50 l/min an.

2.1 �Den Vakuumregler nach rechts auf maximales 
Vakuum drehen.

Höhe über Meeresspiegel:
Vakuum-Spezifikationen:

Max. Vakuum:

1.1 �Die Flussrate lässt sich nach Bedarf anpassen. Nach 
dem Einschalten der Pumpe (mit dem Fußschalter 
oder der Taste an der Pumpe) läuft die Pumpe im 
Modus 50 l/min.

1.2 �Durch Berührung Modus ändern:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

VORSICHT
•	�Wenn die Dominant Flex für die Wunddrainage benutzt wird, sollte der 

Unterdruck gemäß Anweisung des Spezialisten eingestellt werden und 
keine Wundschäden hervorrufen.

3 Die Flussrate ändern

4 Vakuumstärke ändern
2.1 �Patientenschlauch abklemmen.
2.2 �Korrektes Vakuum durch Drehen des Vakuumreglers 

entsprechend dem Anwendungsfall einstellen. Zum 
Erhöhen des Vakuums den Regler im Uhrzeigersinn 
drehen.

2.3 �Manometer kontrollieren.

oder
oder

5 Nach Gebrauch ausschalten
1.1 �Die Absaugpumpe durch Berühren der Ein-/

Aus-Taste ausschalten.

2.1 �Den Netzstecker aus der Steckdose ziehen.
3.   �Die Dominant Flex reinigen und desinfizieren.  

Siehe Kapitel „Allgemeine Leitlinien für die  
Wiederaufbereitung“.

	 +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 (Toleranz +/– 15 %)

3.1 �Das Ende des Patientenschlauchs mit dem Daumen 
verschließen.

3.2 �Das maximale Vakuum mit den Zielwerten vergleichen 
(unten). Falls das Vakuum nicht erreicht wird, siehe 
Kapitel „Problembehebung“ und „Ungenügendes 
Vakuum“.

ACHTUNG
•	�Nach jedem Gebrauch müssen die Teile, die mit den abgesaugten Sekreten 

in Berührung gekommen sind, entsprechend den Anweisungen zur 
Wiederaufbereitung gereinigt, desinfiziert, sterilisiert oder entsorgt werden.

4 �Montage der optionalen Schienenklemme  
(bei Verwendung des optionalen Rollstativs)

1.1 Den blauen Entriegelungsknopf drücken und halten.
1.2 �Die Schienenklemme durch Loslassen des blauen 

Knopfs an der Normschiene befestigen.

5 Sicherheitsset einrichten

1.1 �Den mechanischen Überlaufschutz am Deckel 
befestigen. Durch sanftes Herunterziehen  
sicherstellen, dass er offen/deaktiviert ist.

1.2 Den Deckel am Behälter befestigen.
1.3 Die beiden Befestigungsclips schließen.

2.1 Das Sicherheitsset an der Pumpe befestigen.

3.1 �Zur Wiederaufbereitung das Sicherheitsset von der 
Pumpe abnehmen und in umgekehrter Reihenfolge 
der Schritte 1.3, 1.2 und 1.1 zerlegen.

1.1

1.2

VORBEREITEN DER INBETRIEBNAHME	

ACHTUNG
•	�Nur zur Anwendung durch medizinisch geschulte Personen, die in der 

Durchführung von Absaugungen und im Einsatz von Absauggeräten 
ausreichend geschult wurden.

Hinweis
•	�Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen.

VORSICHT
•	�Während des Gebrauchs muss die Dominant Flex aufrecht stehen.
•	�Bei der Rack-Version ist ein Mindestabstand von 5 cm zum Gehäuse 

erforderlich, um eine Überhitzung des Geräts zu vermeiden. Die Rückseite 
der Umfassung muss offen sein.

•	�Vor der Verwendung von sterilem Zubehör muss die Verpackung auf 
Unversehrtheit überprüft werden.

1 Tests vor Gebrauch
•	�Das Dominant Flex System vor Inbetriebnahme auf Beschädigungen  

des Stromkabels und Steckers, Schäden am Gerät, Sicherheitsdefekte  
und die korrekte Funktion des Geräts überprüfen.

•	�Die Vollständigkeit und den Zustand des gelieferten Dominant Flex  
Pakets überprüfen.

•	�Vor der Verwendung alle Zubehörteile überprüfen: 
1. Auffangbehälter, Deckel und Beutel auf Risse, spröde und fehlerhafte Stellen.  
Falls nötig ersetzen. 
2. Schläuche auf Risse bzw. spröde Stellen untersuchen und sicherstellen, 
dass die Verbindungsstücke korrekt eingesteckt sind.  
Falls nötig ersetzen. 
3. Als zusätzliche Sicherheitsmaßnahme vor Gebrauch das gesamte System 
(einschließlich der Behälter) mit maximalem Vakuum entleeren.

4 Montage der Auffangsysteme
Die Montageanleitung und alle Informationen zur Verwendung des Zubehörs 
und des Auffangsystems finden Sie in den Bedienungsanleitungen des  
Medela Einweg-Auffangsystems, des Medela Mehrweg-Auffangsystems 
und der Medela Einweg-Filter, die den entsprechenden Artikeln beiliegen.

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

2 Transportsicherung entfernen

1.1 Die rote Notiz entfernen. 
1.2 �Drei Schrauben entfernen und für den späteren 

Gebrauch aufbewahren.

3 Fahrbare Version einrichten (falls verfügbar)

1.1 �Die beiden Teile des Rollstativs ineinander setzen 
und dabei den Abluftschlauch so in das Unterteil  
des Rollstativs einführen, dass er auf der unteren 
Seite bündig abschließt.

1.2 �Die Teile mit vier Schrauben verbinden.

2.1 �Pumpe auf dem Rollstativ positionieren. Sicherstellen, 
dass die Vorderseite der Pumpe und die Normschiene 
nach vorn zeigen.

2.2 �Die Pumpe mit vier Schrauben befestigen.
2.3 �Den Kabelhalter mit zwei Schrauben an der Pumpe 

befestigen.

2 Montage der Grundkonfiguration

1.1 �Sicherstellen, dass das Sicherheitsset an  
der Dominant Flex befestigt ist. Siehe Kapitel 
„Installation“ und „Sicherheitsset einrichten“.

2.1 �Falls nötig, einen Filter am Sicherheitsset mit dem 
Pfeil in Flussrichtung anbringen.

3.   �Alle für Ihre Zwecke erforderlichen Zubehörteile 
anbringen. Siehe „Zubehörübersicht“.

3 Montage des optionalen Fußschalters

1.1 �Den optionalen Fußschalter durch Einstecken  
des Kabels mit der Pumpe verbinden.

1.2 Prüfen Sie die korrekte Funktion des Fußschalters.

VORSICHT
•	�Wiederverwendbare Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor 

dem ersten Gebrauch und nach jedem Gebrauch gemäß dem Kapitel 
„Allgemeine Leitlinien für die Wiederaufbereitung“ aufbereitet werden.



 
Zeigt die Konformität mit 
den EU-Anforderungen an 
medizinische Geräte an.

Zeigt die Übereinstimmung 
mit zusätzlichen Sicherheits- 
vorschriften für medizinische 
elektrische Geräte der USA 
und Kanadas.

Zeigt die gesetzlichen 
Vorgaben der Pumpe an.

Gebrauchsanweisung  
lesen und befolgen.

Allgemeines Sicherheitswarn-
symbol, verweist auf 
sicherheitsrelevante 
Informationen.

Zeigt einen  
Sicherheitshinweis an.

Zeigt die Erdung an. Zeigt die Klasse des 
Systems in Bezug auf die 
elektrische Sicherheit an.

Weist auf den 
Schutzerdungsleiter hin.

Zeigt den Schutz gegen 
schädliche Einflüsse durch 
das Eindringen von festen 
Fremdkörpern und Wasser an.

Zeigt einen Anwendungsteil 
vom Typ CF an.

Nicht MRT-sicher. Von 
Geräten für die Magnet- 
resonanztomographie  
(MRT) fernhalten.

Zeigt an, dass in der 
Umgebung von Geräten 
mit diesem Symbol 
Interferenzen möglich sind.

Zeigt die Verbindung zum 
Potentialausgleichsleiter an. 

Zeigt den Anschluss für  
den Fußschalter an.

Gibt den Hersteller an. Zeigt das Herstellungs-
datum an.

Zeigt an, dass das  
Produkt nicht nach dem 
angegebenen Datum 
verwendet werden sollte.

Kennzeichnet ein 
medizinisches Gerät, das 
nur für den einmaligen 
Gebrauch bestimmt ist.

Zeigt die Artikelnummer  
des Geräts an.

Gibt die Seriennummer  
des Geräts an.

Zeigt die Chargennummer 
des Herstellers an.

Definiert einen 
Temperaturbereich  
(z. B. für Betrieb, Transport 
oder Lagerung).

Legt einen Bereich für die 
relative Luftfeuchtigkeit fest 
(z. B. für Betrieb, Transport 
oder Lagerung).

Gibt den Bereich des 
atmosphärischen Drucks 
an, dem das medizinische 
Gerät sicher ausgesetzt 
werden kann.

Nicht benutzen, wenn die 
Verpackung beschädigt ist.

Entsorgen Sie elektrische 
oder elektronische Geräte 
nicht im ungetrennten 
Hausmüll (entsorgen Sie das 
Gerät gemäß den örtlichen 
Vorschriften).

Vor Sonnenlicht schützen. Enthält zerbrechliche Güter. 
Vorsichtig handhaben.

Vor Regen schützen. 
Trocken aufbewahren.

Zeigt die höchste 
Vakuumstufe der Pumpe an.

Zeigt die Flussrate der 
Pumpe an.

Zeigt die elektrischen 
Spezifikationen der Pumpe an.

Zeigt das Gewicht  
der Pumpe an.

Zeigt die Abmessungen 
(H x B x T) der Pumpe an.

Zeigt die Stückzahl an.

MD
Zeigt an, dass es sich bei 
dem Produkt um ein 
Medizinprodukt handelt.

XXX

YY

Gibt das Recycling des 
Verpackungsmaterials an, 
das mit dem Code „XX “  
und der Abkürzung „YYY“ 
definiert ist.

Zeigt an, dass die 
Verpackung recycelbar ist.

Zeigt an, dass diese  
Seite oben ist.

Weist auf die Sicherung hin. Gibt die Modellnummer an.

X

Gibt die Menge (X) der 
einzelnen Geräte in der 
Verpackung an.

Zeigt an, dass die 
Gebrauchsanweisung zu 
befolgen ist.

Zeigt an, dass das Produkt 
mit Ethylenoxid sterilisiert 
wurde.

Zeigt ein einfaches 
Sterilbarrieresystem an.

Weist auf ein einfaches 
Sterilbarrieresystem mit 
außenliegender 
Schutzverpackung hin.

UDI
Gibt einen Träger an, der 
eindeutige Informationen 
zur Gerätekennung enthält.

Dieses Symbol kennzeichnet 
ein Radiofrequenz- 
Identifizierungsschild.

Gibt den autorisierten 
Vertreter an.

Gibt die Stelle an, die das 
Medizinprodukt in dem 
betreffenden Gebiet vertreibt.

AC

ZEICHEN UND SYMBOLE

GARANTIE UND WARTUNG	

Garantie
Medela AG gewährleistet für einen Zeitraum von 5 Jahren ab Lieferdatum, 
dass das Gerät frei von Material- und Verarbeitungsmängeln ist. Fehlerhaftes 
Material wird während dieses Zeitraums kostenlos ersetzt, außer diese Fehler 
sind auf Missbrauch oder unsachgemäße Anwendung zurückzuführen. Die 
Gewährleistung gilt nicht für Verschleißteile. Um die Bedingungen dieser 
Gewährleistung zu erfüllen und mit den Medela Produkten die besten 
Leistungen zu erzielen, empfehlen wir, mit unseren Pumpen ausschließlich 
Medela Zubehör zu verwenden.
Medela AG übernimmt keinerlei Haftung für Forderungen, die den  
beschriebenen Rahmen der Gewährleistung überschreiten, einschließlich  
der Haftung für Folgeschäden durch fehlerhafte Bedienung, unsachgemäße 
Anwendung, nicht autorisierte Reparaturen oder falsche Montage oder 
Demontage. Das Anrecht auf Ersatz von fehlerhaften Teilen wird von Medela 
nicht anerkannt, falls unberechtigte Personen Arbeiten an der Pumpe 
vorgenommen haben. Diese Gewährleistung gilt unter der Voraussetzung, 
dass das Gerät in ein Medela Servicezentrum eingeschickt wird.

Wartung/Routinekontrolle
Wartungs- und Servicearbeiten an der Absaugpumpe, ihren Modulen oder 
Zubehör, dürfen nur von autorisiertem und geschultem Wartungspersonal 
durchgeführt werden. Medela empfiehlt, die Routinekontrolle einmal jährlich 
gemäß Medela Serviceanleitung [         200.6365] durchzuführen, die auf 
Anfrage in deutscher Sprache erhältlich ist.

ENTSORGUNG	

•	�Alle Produkte gemäß der anerkannten medizinischen Praxis und den 
geltenden lokalen Leitlinien und Vorschriften anwenden und entsorgen.

•	�Wiederverwendbare Produkte vor der Entsorgung aufbereiten. Mit 
Körperflüssigkeiten verunreinigtes Zubehör im Autoklav sterilisieren.

Pumpe und elektrische Teile
•	�Informieren Sie sich an der Verkaufsstelle oder wenden Sie sich an Ihre 

örtlichen Behörden hinsichtlich geeigneter Sammelstellen für Altgeräte.
•	�Die Dominant Flex ist gemäß der europäischen WEEE-Richtlinie 2012/19/EU 

zu entsorgen.
•	�Elektrische oder elektronische Geräte nicht zusammen mit unsortiertem 

Hausmüll entsorgen, sondern getrennt sammeln.
•	�In der Europäischen Union, der Schweiz und in Großbritannien muss der 

Hersteller oder sein Händler Altgeräte zurücknehmen. Andere Länder 
haben möglicherweise ähnliche Sammel- und Recyclingsysteme. Bitte 
befolgen Sie die in Ihrem Land geltenden Gesetze und Verordnungen 
bezüglich der Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geräten.

•	�Die getrennte Sammlung und das Recycling Ihrer Altgeräte zum Zeitpunkt 
der Entsorgung tragen dazu bei, natürliche Ressourcen zu schonen und 
sicherzustellen, dass sie auf eine Weise recycelt werden, die die menschliche 
Gesundheit und die Umwelt schützt.

TECHNISCHE DOKUMENTATION	

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRÄGLICHKEIT (EMV)
Die Dominant Flex ist entsprechend den Anforderungen von  
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Ausgabe 4.1 gemäß Abschnitt 7 und  
8.9 EMV-geprüft. Die Dominant Flex ist ein medizinisches Gerät, welches 
spezielle Sicherheitsmaßnahmen erfordert, und muss gemäß den EMV- 
Informationen installiert und in Betrieb gesetzt werden. Die Dominant Flex 
weist keine wesentlichen Leistungsmerkmale gemäß IEC 60601-1 auf.

ACHTUNG
•	�Die Dominant Flex sollte nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geräten 

gestapelt verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen 
Geräten gestapelt erforderlich ist, dann sollte die Dominant Flex beobachtet 
werden, um ihren ordnungsgemäßen Betrieb in dieser Konstellation 
sicherzustellen.

•	�Die Verwendung von Zubehör oder Kabeln, das oder die nicht vom Hersteller  
dieses Geräts bereitgestellt werden, kann zu vermehrten elektromagnetischen 
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Störfestigkeit 
dieser Absaugpumpe und zu unsachgemäßem Betrieb führen.

VORSICHT
•	�Drahtlose Kommunikationsgeräte wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobil

telefone, schnurlose Telefone und deren Basisstationen sowie Sprechfunk-
geräte und RFID können die Funktionsweise der Dominant Flex Pumpe 
beeinträchtigen und sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm vom Gerät 
(Absaugpumpe, Netzkabel, Fußschalter, Rollstativ) ferngehalten werden.

Elektromagnetische Strahlung
Die Dominant Flex ist nur für die Verwendung in den folgenden  
elektromagnetischen Umgebungen zugelassen: professionelle  
Gesundheitseinrichtungen und häusliche Pflegeeinrichtungen.

Strahlungstests Übereinstim-
mung

Elektromagnetische Umgebung –  
Leitlinien

HF-Aussendung
nach CISPR 11

Gruppe 1 Die Dominant Flex verwendet HF-Energie 
ausschließlich für ihre interne Funktion. 
Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering 
und Störungen in der Nähe befindlicher 
elektronischer Geräte unwahrscheinlich.

HF-Aussendung
nach CISPR 11

Klasse B Die Dominant Flex eignet sich zum Betrieb an 
jedem Standort, einschließlich Wohnbereiche 
und Einrichtungen, die direkt an das 
öffentliche Niederspannungs-Stromnetz  
für Wohngebäude angeschlossen sind.Aussendung von 

Oberschwingungen
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannungs
schwankungen/Flicker
IEC 61000-3-3

Erfüllt

Elektromagnetische Störfestigkeit
Die Dominant Flex ist nur für die Verwendung in den folgenden  
elektromagnetischen Umgebungen zugelassen: professionelle  
Gesundheitseinrichtungen und häusliche Pflegeeinrichtungen.

Störfestigkeits-
prüfung

Elektrostatische
Entladungen (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2 
Prüfpegel

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft

Übereinstimmungs-
pegel

±8 kV Kontakt
±15 kV Luft

Elektromagnetische 
Umgebung –  
Leitlinien

Fußböden sollten aus 
Holz oder Zement 
bestehen oder mit 
Keramikfliesen 
versehen sein.  
Wenn der Fußboden 
mit synthetischem 
Material versehen  
ist, muss die relative 
Luftfeuchtigkeit 
mindestens 30 % 
betragen.

Schnelle transiente 
elektrische 
Störgrößen/Bursts
IEC 61000-4-4

± 2 kV 
für Netzleitungen
± 1 kV 
für Eingangs-/
Ausgangsleitungen

± 2 kV 
für Netzleitungen
± 1 kV
für Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Die Qualität der 
Versorgungsspannung 
sollte einer typischen 
Geschäfts- und 
Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Stoßspannungen 
(Surges)
IEC 61000-4-5

± 1 kV 
Gegentaktbetrieb
± 2 kV 
Erdleiter

± 1 kV 
Gegentaktbetrieb
± 2 kV
Erdleiter

Die Qualität der 
Versorgungsspannung 
sollte einer typischen 
Geschäfts- und 
Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Spannungseinbrü-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und 
Schwankungen der 
Versorgungsspan-
nung
IEC 61000-4-11

0 % UT
für 0,5 Zyklen bei 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°

0 % UT
für 1 Zyklus

70 % UT
für 25 Zyklen bei 
50 Hz einphasig:  
bei 0°
und für 30 Zyklen 
bei 60 Hz einphasig: 
bei 0°

0 % UT
für 250 Zyklen bei 
50 Hz
für 300 Zyklen bei 
60 Hz

0 % UT
für 0,5 Zyklen bei 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°

0 % UT
für 1 Zyklus

70 % UT
für 25 Zyklen bei 
50 Hz einphasig:  
bei 0°
und für 30 Zyklen 
bei 60 Hz einphasig: 
bei 0°

0 % UT
für 250 Zyklen bei 
50 Hz
für 300 Zyklen bei 
60 Hz

Die Qualität  
der Versorgungs
spannung sollte  
einer typischen 
Geschäfts- und 
Krankenhausumge-
bung entsprechen. 
Benötigt der Benutzer 
der Dominant Flex 
einen fortdauernden 
Betrieb auch bei 
Stromausfällen,  
wird empfohlen,  
die Dominant Flex 
aus einer 
unterbrechungsfreien 
Stromversorgung 
oder einer Batterie  
zu speisen.

Netzfrequenz 
(50/60 Hz) 
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Magnetfelder der 
Netzfrequenz sollten 
den typischen 
Werten, wie sie in 
einer üblichen 
Geschäfts- und 
Krankenhausumge-
bung vorzufinden 
sind, entsprechen.

Magnetische 
Näherungsfelder
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

Die Stärke des 
Magnetfeldes sollte 
den typischen 
Werten, wie sie in 
einer Geschäfts- und 
Krankenhausumge-
bung vorzufinden 
sind, entsprechen.

ANMERKUNG �UT ist die Netz-Wechselspannung vor der Anwendung der Prüfpegel. 
KW: Kontinuierliche Welle  
PM: Pulsmodulation

Elektromagnetische Störfestigkeit
Die Dominant Flex ist nur für die Verwendung in den folgenden elektromag-
netischen Umgebungen zugelassen: professionelle Gesundheitseinrichtun-
gen und häusliche Pflegeeinrichtungen.

Störfestigkeits-
prüfung

Geleitete 
HF-Störgrößen
IEC 61000-4-6

Gestrahlte 
HF-Störgrößen
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 
Prüfpegel

3 Veff
0,15–80 MHz

6 Veff in ISM-  
und Amateur- 
Frequenzbän-
dern zwischen 
0,15 und 
80 MHz

10 V/m
80 MHz bis 
2,7 GHz

Übereinstim-
mungspegel

3 Veff

6 Veff

10 V/m

Elektromagnetische 
Umgebung – Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeräte 
sollten in keinem geringeren 
Abstand zur Dominant Flex, 
einschließlich der Leitungen, 
verwendet werden als dem 
empfohlenen Schutzabstand, der 
nach der für die Sendefrequenz 
zutreffenden Gleichung  
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √P 
80 MHz bis 800 MHz

d = 0,7 √P 
800 MHz bis 2,7 GHz

mit P als der Nennleistung des 
Senders in Watt (W) gemäß den 
Angaben des Senderherstellers 
und d als dem empfohlenen 
Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstärke stationärer 
Funksender sollte gemäß einer 
elektromagnetischen 
Standortaufnahme,aunter den 
Übereinstimmungspegeln der 
einzelnen Frequenzbereiche 
liegen.b

In der Umgebung von Geräten, 
die das folgende Bildzeichen 
tragen, sind Störungen möglich:

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der höhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 �Diese Leitlinien treffen möglicherweise nicht in allen Situationen  

zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Größen wird durch 
Absorptionen und Reflexionen der Gebäude, Gegenstände  
und Menschen beeinflusst.

ANMERKUNG 3 �Die Näherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeräten 
wurden gemäß Tabelle 9 von IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 getestet.

a  �Die Feldstärke stationärer Funksender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen 
(mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeräten, Amateurfunkstationen, AM- und 
FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorausberechnet 
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationären 
Funksender zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in 
Erwägung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstärke an dem Standort, an 
dem die Dominant Flex benutzt wird, die oben angegebenen Übereinstimmungspegel 
überschreitet, sollte die Dominant Flex beobachtet werden, um die ordnungsgemäße 
Funktion sicherzustellen. Wenn ungewöhnliche Leistungsmerkmale beobachtet 
werden, können zusätzliche Maßnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veränderte 
Ausrichtung oder ein anderer Standort der Dominant Flex.

b �Über den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstärke geringer  
als 10 V/m sein.

Frequenztabelle
Frequenztabelle für tragbare und mobile Sender mit einem empfohlenen 
Schutzabstand von 30 cm (12 Zoll):

Frequenzbereich 
(MHz) 

380–390
430–470
704–787
800–960
1700–1990

2400–2570
5100–5800

Service

TETRA 400
GMRS 460 und FRS 460
LTE-Band 13, 17
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE-Band 5
GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE-Band 1, 3, 4, 25; 
UMTS
Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID 2450, LTE-Band 7
WLAN 802.11 a/n

ADRESSEN

Beutel

       077.0083/84
       077.0194 (nur für globale Kunden)
       101035340 (nur für globale Kunden)

077.0086/87

Mehrweg-Deckel

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

PC-Behälter  
(max. 4 x 2,5 l)

PSU-Mehrweg-Behälter  
(max. 4 x 5 l)

Befestigungs-
clip

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

Silikon, 7 x 12 mm* Silikon, 5 x 10 mm Silikon, 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 

* �kann mit Saugglocken verwendet  
werden (Wiederaufbereitung siehe 
Gebrauchsanweisung der Saugglocken)

ZUBEHÖRÜBERSICHT	

ACHTUNG
•	�Die Dominant Flex wurde in Kombination mit dem auf dieser Seite  

aufgeführten Zubehör getestet. Für einen korrekten und sicheren  
Betrieb sollten Sie die Dominant Flex ausschließlich mit diesem Zubehör 
verwenden. Weitere Informationen sind den Anleitungen der jeweiligen 
Zubehörteile zu entnehmen.

�SICHERHEITSHINWEIS
•	�Zubehör von Drittanbietern (z. B. Kanülen, Katheter) muss angeschlossen 

werden können, ohne die Leistung der Pumpe zu beeinträchtigen.  
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geräts, dass es  
ordnungsgemäß funktioniert und das Vakuum aufrechterhalten wird.

017.0015

077.0711

071.0034

071.0003, Rack-Version

071.0002, Tragbare Version  
(auf diesem Bild  
nicht dargestellt)

x x x – �Gemäß ISO 17664-2 wurde diese Gebrauchsanweisung vom Hersteller 
des medizinischen Geräts validiert, um ein medizinisches Gerät für die 
Wiederverwendung vorzubereiten. Es obliegt der Verantwortung des 
Aufbereiters, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung, wie sie  
tatsächlich mit den dafür vorgesehenen Geräten, Materialien und  
Personal in der Aufbereitungseinrichtung durchgeführt wird, das  
gewünschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/ 
oder Validierung und routinemäßige Überwachung des Prozesses.

– �Angaben zur Wasserqualität siehe AAMI TIR34. 
x x – �Das Reinigungs- und Desinfektionsgerät muss gemäß der ISO-Reihe 

15883 qualifiziert sein. Die Reinigung und Desinfektion wurde in einem 
nach ISO 15883 zertifizierten Reinigungs- und Desinfektionsgerät eines 
akkreditierten Labors validiert.

– �Alle demontierten Teile müssen sicher in den Trägern/an Fixierpunkten 
fixiert sein.

– �Das Reinigungs- und Desinfektionsgerät nicht überladen. Die zerlegten 
Teile so anordnen, dass keine Bereiche ungewaschen bleiben und  
Innen- und Außenflächen von den Reinigungsflüssigkeiten erreicht werden.

x x x – �Das Gerät (oder ggf. die Komponente) entsorgen oder warten, wenn  
es bzw. sie sichtbare Anzeichen von Verschleiß oder Schäden aufweist.

x – �Die Absaugpumpe wurde für 1250 Wiederaufbereitungszyklen validiert, 
was einer erwarteten Lebensdauer von 5 Jahren (5 Anwendungen  
pro Woche) entspricht.

– �Dies steht im Einklang mit der Materialgewährleistung des Geräts.
x x x – �Das Zubehör wurde für 375 Wiederaufbereitungszyklen validiert,  

was einer erwarteten Lebensdauer von 1,5 Jahren (5 Anwendungen  
pro Woche) entspricht.

x x x – �Immer persönliche Schutzausrüstung (PSA) tragen: Einweghandschuhe 
und andere PSA gemäß den lokalen Leitlinien und Vorschriften.

– �Behandlung am Einsatzort mit Leitungswasser (≤40 °C, ≤104 °F).  
Eine Nichtbeachtung kann zur Festsetzung von Rückständen führen  
und somit die Desinfektion behindern.

x x x – �Wenn das Gerät bei einem Patienten verwendet wird, der an einer 
Krankheit leidet und dessen Krankheitserreger nicht durch das unten 
beschriebene Verfahren beseitigt werden können, muss das Gerät 
entsorgt werden.

– �Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs-  
und Desinfektionsmittels, einschließlich, aber nicht beschränkt auf  
Einwirkzeiten und Sicherheitsmaßnahmen.

– �Führen Sie den Reinigungsvorgang direkt nach der Verwendung des  
Geräts durch (bevor Verschmutzungen auf dem Gerät antrocknen können).

x – �Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.
– �Die Enden des Netzsteckers bzw. die Gerätebuchse nicht in Kontakt  

mit Flüssigkeiten bringen.
– �Das Gerät nie in Wasser oder andere Flüssigkeiten tauchen oder  

damit spülen. Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht direkt auf  
das Gerät sprühen.

x x – �Die Außenflächen des Geräts mit einem weichen, fusselfreien, mit Leitungs-
wasser befeuchteten Tuch abwischen, um grobe Verschmutzungen zu 
entfernen. Sicherstellen, dass schwer zu reinigende (und zu desinfizierende) 
Bereiche wie Spalten, Hohlräume und komplexe Stellen abgewischt werden.

x – �Bei Verunreinigungen am Lumen des Schlauchs mit Verbindungsstücken 
oder im Verbindungsbereich zwischen Verbindungsstück und Schlauch 
(wenn das Verbindungsstück nicht entfernt werden kann) oder in den Ka-
nälen des Umschaltventils, das Gerät gemäß den geltenden Verfahren 
für kontaminiertes Material entsorgen.

x x – �Vor dem Fortfahren in Einzelteile zerlegen (siehe Installationsanleitung).
– Bei Verschmutzung das/die Verbindungsstück(e) vom Schlauch entfernen.
– Bei Verschmutzung O-Ringe vom Verbindungsstück abnehmen.
– �Torx-Schraube am Halter vorsichtig öffnen, Feder durch Drücken des 

Knopfes zusammendrücken. Nach dem Entfernen der Schraube den 
Druckknopf langsam loslassen. Anschließend den Druckknopf und die 
Feder entfernen. Dann die untere Klaue durch Schließen der Klemme 
und anschließendes Ziehen entfernen.

x – �Bei Bedarf und zur Entfernung grober Verschmutzungen die zerlegten 
Komponenten 10 Minuten lang in Leitungswasser legen und sichtbare 
Flecken mit einem weichen, fusselfreien, in Leitungswasser getränkten 
Tuch abwischen.

x x – �Wenn Restverschmutzungen auf dem Gerät angetrocknet sind, müssen 
sie erneut angefeuchtet werden, bevor die Enzyme wirken können.

x – �Alle Oberflächen des Geräts mit CaviWipes™ oder Incidin OxyWipe S™  
abwischen.

– �Schwer zu reinigende Bereiche (z. B. dort, wo nicht zerlegbare  
Komponenten aneinanderstoßen) abwischen.

– �Ein neues Reinigungs- und Desinfektionsmitteltuch verwenden,  
wenn das Tuch verschmutzt ist.

– �Reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
x – �Mit einem neuen CaviWipes™- oder Incidin OxyWipe S™-Tuch  

alle Außenflächen des Geräts abwischen.
– �Besonders auf die schwer zu reinigenden Bereiche des Geräts achten.
– �Nach 3 Minuten ein neues CaviWipes™- oder Incidin OxyWipe S™-Tuch 

nehmen und alle Außenflächen des Geräts abwischen.
– �Sicherstellen, dass alle Oberflächen des Geräts für die in der  

Gebrauchsanweisung des Tuchherstellers angegebene Zeit bei  
Raumtemperatur sichtbar befeuchtet bleiben. Wenn das gebrauchte 
Tuch zu trocken wird, um die Oberfläche zu befeuchten, ein neues  
Tuch verwenden.

– �Zum besseren Erreichen schwer zu reinigender Bereiche ein jeweils frisches 
„CaviWipes“- oder „Incidin Oxy Wipe S“-Tuch um einen Spatel oder 
ähnliches Utensil wickeln. 

– �Nach der vorgeschriebenen Dauer alle Rückstände mit einem weichen, 
fusselfreien und mit gereinigtem Wasser angefeuchteten Tuch entfernen.

x x – �Schläuche an das aktive Spülsystem des Ladungsträgers anschließen, 
um die Spülung von innen und außen sicherzustellen.

– �Die Deckel auf die gerade Düse durch den Einlass (Patientenseite) setzen.
– �Alle anderen Geräte im Ladungsträger positionieren.
– �Ggf. Träger für kleine Teile auf dem Ladungsträger positionieren. 
– �Keine Trocknungshilfsmittel (Spülmittel) verwenden, da diese auf der 

Oberfläche verbleiben und das Gerät und seine Biokompatibilität  
beeinträchtigen können.

Das Reinigungsprogramm des Reinigungs- und Desinfektionsgeräts  
sollte folgende Kriterien erfüllen:
– �1 Minute Vorreinigung mit Leitungswasser
– �5 Minuten Reinigung bei 55 °C mit 0,5 %iger Lösung von neodisher® 

MediClean forte in Leitungswasser
– �1 Minute Spülen mit gereinigtem kaltem Wasser

x x – �Thermische Desinfektion mit gereinigtem Wasser (ohne zusätzliches 
Mittel) bei 90 °C für 1 Minute (A0=600) oder Anpassung der A0-Werte 
gemäß lokalen Leitlinien und Vorschriften.

x x – �Zerlegte Komponenten mindestens 45 Minuten lang bei 110 °C  
im Reinigungs- und Desinfektionsgerät trocknen. 

x x x – �Wenn das Trocknen im Reinigungs- und Desinfektionsgerät nicht möglich 
ist oder wenn Restfeuchtigkeit vorhanden ist, die Außenflächen mit 
einem trockenen, weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen oder vorsichtig 
mit Druckluft in medizinischer Qualität trocknen.

– �Besonders darauf achten, dass schwer zugängliche Stellen trocken sind.
x x x – �Produkt oder zerlegte Komponenten einer Sichtprüfung auf  

Verschmutzungen oder Desinfektionsmittelrückstände unterziehen.  
Ggf. die Reinigung und Desinfektion wiederholen.

– �Produkt oder zerlegte Komponenten einer Sichtprüfung auf  
Beschädigungen unterziehen. Bei Beschädigung eines oder  
mehrerer Teile sind diese durch neue Teile zu ersetzen.

x x – �Anweisungen zum Wiederzusammenbau finden Sie im Abschnitt  
Installation in dieser Gebrauchsanweisung.

x �– �Eine vollständige Wartung oder Routinekontrolle gemäß dieser  
Bedienungsanleitung durchführen.

x x x – �Das Gerät immer in einer trockenen, sauberen und staubfreien  
Umgebung lagern.

x – �Das Gerät vor dem Einsenden zur Wartung aufbereiten. Wenn dies nicht 
oder nur teilweise möglich ist, muss die Verpackung auf die potenzielle 
biologische Gefahr hinweisen. Es gelten die lokalen Verfahren und Leitlinien. 

x x x – �Geeignete Maßnahmen ergreifen, um die Unversehrtheit des Produkts 
oder der Komponenten zu gewährleisten und vor einer erneuten  
Kontamination zu schützen, bis das Produkt gemäß den lokalen  
Leitlinien und Vorschriften verwendet wird.

PSU-Behälter, wiederverwendbare Deckel, Befestigungsclips, Überlaufschutz, O-Ringe (bei Verschütten), Wandhalter  
und PC-Behälter (bei Verschütten), Verbindungsstücke (vom Schlauch demontiert), Halter, Befestigungsclip

Silikonschlauch (nur bis 200 cm), Umschaltventil (bei Verschütten)
Pumpengehäuse, Kabel, Fußschalter, Fußvakuumregler, Wandhalterungen, Rollstativ, PC-Behälter

Verbindungsstücke

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

077.1019 077.1018

Patientenschlauch (vom Auffangsystem zum Patiententeil)
Steriler Einweg-Schlauch

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

  
 077.0193: 300 cm (nur für globale Kunden)

Einweg-Schlauch, nicht steril

  
077.0952: 180 cm

Zu
sa

tzi
nfo

rm
ati

on
en

Ein
sch

rän
ku

ng
en

Wa
rnu

ng
/V

or
sic

ht
Vo

rb
ere

itu
ng

 vo
r d

er 
Re

ini
gu

ng
Ma

nu
ell

e R
ein

igu
ng

Ma
nu

ell
e D

es
inf

ek
tio

n
Au

tom
ati

sch
e R

ein
igu

ng
Au

tom
ati

sch
e D

es
inf

ek
tio

n
Tro

ckn
en

Ko
ntr

oll
e

La
ge

ru
ng

Tra
ns

po
rt

ACHTUNG
• �Tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschließlich Zubehör wie 

Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand  
von mindestens 30 cm zur Dominant Flex Pumpe verwendet werden.  
Das gilt auch für vom Hersteller definierte Kabel (Netzkabel, Fußschalter, 
Rollstativ). Andernfalls kann es zu einer Leistungsbeeinträchtigung  
dieses Geräts kommen.

Mehrweg-Sets

077.0701: 1 l (mit Schienenklemme)
0770715: 1 l (ohne Schienenklemme)
077.0702: 2 l (mit Schienenklemme) 
077.0716: 2 l (ohne Schienenklemme) 
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

Vakuumschlauch (von der Absaugpumpe zum Auffangsystem)
Silikon, 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

Filter** Fußregler

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �Gebrauch bei  
einem Patienten,  
siehe entsprechende 
Gebrauchsanweisung

077.0723 077.0731

Halterungen

077.0521 077.0751/52 077.0651

Saugglocken für Vakuumextraktionssystem
Wiederverwendbar (Wiederaufbereitung siehe Gebrauchsanweisung der Saugglocken)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Einmalgebrauch/steril

077.0792 077.0791

Zubehör für hohe Volumina

077.0563 077.0561 077.0188

    
  

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Gewebe-Auffangbehälter

077.0562/64 077.0194 077.0094
(nur für globale 
Kunden)

Wandhalterungen

077.0523 077.0192
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ALLGEMEINE LEITLINIEN FÜR DIE  
WIEDERAUFBEREITUNG
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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

Germany
Medela Medizintechnik
GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2
85386 Eching
Germany
Phone 	 +49 89 31 97 59-0
Fax 	 +49 89 31 97 59 99
info@medela.de

Switzerland
Medela Schweiz AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar
Switzerland
Phone 	 +41 848 633 352
Fax	 +41 41 562 14 42
contact.ch@medela.ch

TECHNISCHE DATEN
Hochvakuum
-90 kPa/–675 mmHg
Zulässige Abweichung: 
±15 %

Gemessen auf Meereshöhe (0 m), Luftdruck: 
1013,25 hPa 
Hinweis: Die Vakuumstärke variiert je nach Standort 
(Luftdruck, Luftfeuchtigkeit und Temperatur).

hohe Förderleistung
30 l/min.
Fehlergrenze: +10 l/min.

Gemessen auf Meereshöhe (0 m), Luftdruck: 
1013,25 hPa 
Hinweis: Der Durchfluss variiert je nach Standort 
(Luftdruck, Luftfeuchtigkeit und Temperatur).

9,3 kg
20,5 lbs
Rack-Version

100–240 V, 50/60 Hz
50 W

ISO 13485
CE (93/42/EEC), IIa

H x B x T (Rack-Version)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 Zoll

AC

Transport/Aufbewahrungsbedingungen

Betriebsbedingungen


