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 ISTRUZIONI PER L’USO
AVVERTENZE E ISTRUZIONI DI SICUREZZA	

�AVVERTENZA 
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, 
può condurre alla morte o a gravi lesioni.

�ATTENZIONE  
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, 
può condurre a lesioni moderate o lievi.

�SUGGERIMENTO RELATIVO ALLA SICUREZZA  
Indica informazioni utili per l’utilizzo in sicurezza del dispositivo.

Il modello Dominant Flex è approvato esclusivamente per l’utilizzo descritto 
nelle presenti istruzioni per l’uso. Medela può garantire il funzionamento 
sicuro del sistema solo se Dominant Flex è utilizzato in combinazione con 
accessori originali Medela (sistema di raccolta, tubi, filtri ecc.; consultare  
il capitolo “Panoramica degli accessori”).

NOTA IMPORTANTE
•	�Leggere e rispettare queste avvertenze e istruzioni di sicurezza prima 

dell’uso. Prima dell’uso, acquisire familiarità con i segnali informativi 
associati e le istruzioni per la risoluzione dei problemi (vedere i capitoli 
“Installazione” e “Risoluzione dei problemi”). 
Queste istruzioni devono essere conservate per riferimento insieme  
al dispositivo.

•	�Le presenti istruzioni per l’uso costituiscono una guida generale per 
l’impiego del prodotto. Per qualsiasi questione medica rivolgersi a un 
medico. Il medico è responsabile del rispetto delle procedure e delle 
tecniche operatorie corrette. Ogni medico deve valutare se il trattamento 
è adeguato, basandosi sulle proprie conoscenze e sulla propria 
esperienza. Medela è responsabile esclusivamente per gli effetti sulla 
sicurezza di base, per l’affidabilità e per le prestazioni di Dominant Flex, 
purché utilizzato in conformità con le istruzioni per l’uso.

•	�Il medico è responsabile del rispetto delle procedure e delle tecniche 
operatorie corrette. Ogni medico deve valutare se il trattamento è 
adeguato, basandosi sulle proprie conoscenze e sulla propria esperienza.

•	�Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato a Medela AG e alla relativa autorità competente.

AVVERTENZE

�Avvertenza: per ridurre il rischio di potenziale contaminazione crociata 
o esposizione a rischi biologici

•	�Dopo ogni uso, le parti che sono state a contatto con le secrezioni 
aspirate devono essere pulite, disinfettate, sterilizzate o smaltite, secondo 
le istruzioni per il ricondizionamento.

•	�I tubi di collegamento forniti con il dispositivo non devono mai entrare  
a contatto diretto con l’area di aspirazione. Si deve utilizzare sempre  
un catetere di aspirazione sterile (rischio di infezione).

�Avvertenza: per ridurre il rischio di potenziali lesioni dovute  
a un uso improprio

•	�Esclusivamente per l’uso da parte di persone con formazione medica, 
adeguatamente addestrate alle procedure di aspirazione e all’uso di 
aspiratori.

•	�Consultare le istruzioni per l’uso e tenere conto dei fattori di rischio e delle 
controindicazioni prima di utilizzare l’aspiratore Dominant Flex.  
La mancata lettura e l’inosservanza di tutte le istruzioni riportate nel 
presente manuale prima dell’uso possono comportare lesioni gravi  
o mortali per il paziente.

•	�Non idoneo per l’impostazione a basso livello di vuoto, come necessario, 
ad esempio, per il drenaggio toracico senza accessori specializzati. 

•	�Non omologato per uso esterno o per applicazioni di trasporto.

�Avvertenza: per ridurre il rischio di potenziali lesioni durante  
la configurazione o l’uso

•	�Non sono consentite modifiche di questa apparecchiatura.
•	�Non collegare il dispositivo a un tubo di drenaggio passivo.
•	�L’aspiratore Dominant Flex è stato testato in combinazione con gli 

accessori elencati nella sezione “Panoramica degli accessori”.  
Per un uso corretto e sicuro, usare l’aspiratore Dominant Flex soltanto  
con questi accessori. Ulteriori informazioni sono disponibili nel foglio  
di istruzioni dei singoli accessori.

�Avvertenza: per ridurre il rischio di potenziali lesioni dovute  
a interferenze con altri dispositivi

•	�Non utilizzare l’aspiratore Dominant Flex in prossimità di altre apparec-
chiature né sovrapporlo a esse. Se tali condizioni d’uso sono indispensa-
bili, osservare attentamente l’aspiratore Dominant Flex per verificarne  
il funzionamento normale nella configurazione in cui sarà usato.

•	�L’uso di accessori o cavi diversi da quelli forniti dal produttore di questo 
dispositivo può causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche  
o una riduzione dell’immunità elettromagnetica di questo aspiratore,  
con conseguente funzionamento improprio.

•	�I dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili (tra cui periferiche 
come ad esempio cavi di antenne e antenne esterne) devono essere usati 
a una distanza minima di 30 cm dall’aspiratore Dominant Flex, compresi  
i cavi (cavo di alimentazione, interruttore a pedale, carrello) specificati dal 
produttore. Altrimenti, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni 
di questo apparecchio.

�Avvertenza: per ridurre il rischio di scosse elettriche o di esposizione  
a calore, incendio, esplosione 

•	�Per evitare il rischio di scosse elettriche, l’apparecchio deve essere 
collegato esclusivamente a una presa di rete fissa dotata di sistema di 
protezione con messa a terra.

•	�Il dispositivo non deve essere utilizzato per l’aspirazione di liquidi 
esplosivi, facilmente infiammabili o corrosivi.

•	�Prima del ricondizionamento, scollegare il dispositivo dalla presa di rete 
fissa.

•	�Scollegare la spina dalla presa di rete prima di sostituire il fusibile.
•	�L’aspiratore Dominant Flex è alimentato dalla rete elettrica. Prima di 

collegare l’aspiratore all’alimentazione elettrica, verificare che 
l’alimentazione elettrica locale corrisponda alla potenza nominale 
indicata sulla targhetta dei dati tecnici.

ATTENZIONE

�Attenzione: per ridurre il rischio di potenziale contaminazione crociata 
o esposizione a rischi biologici

•	�Prima dell’apertura, ispezionare visivamente la confezione sterile del 
dispositivo per escludere la presenza di danni.

•	�Non utilizzare i dispositivi con confezione danneggiata.
•	�I dispositivi riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere 

ricondizionati prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo in conformità  
al capitolo “Linee guida generali per il ricondizionamento”.

•	�Durante il ricondizionamento dei dispositivi, indossare sempre dispositivi  
di protezione individuale (DPI): guanti monouso e altri DPI in conformità 
alle linee guida e alle normative locali.

•	�Trattamento al punto di utilizzo con acqua di rubinetto (≤40 °C, ≤104 °F).  
La mancata osservanza di questa precauzione può causare il fissaggio  
dei residui e pertanto inibire la disinfezione.

�Attenzione: per ridurre il rischio di potenziali lesioni dovute a un uso 
improprio

•	�L’uso improprio può causare dolore e lesioni al paziente.
•	�Il paziente deve essere monitorato regolarmente in base alle istruzioni del 

medico o alle linee guida interne dell’ospedale. Le indicazioni oggettive  
o i segni di una possibile infezione del paziente o di una complicanza  
(ad esempio febbre, dolore, arrossamento, aumento del calore, gonfiore  
o fuoriuscite purulente) devono essere osservati immediatamente.  
La mancata osservanza di tale prescrizione può comportare situazioni  
di pericolo per il paziente. Monitorare con frequenza lo stato di  
funzionamento dell’aspiratore Dominant Flex.

•	�Quando l’aspiratore Dominant Flex viene utilizzato per il drenaggio delle 
ferite, la pressione negativa deve essere impostata secondo le istruzioni 
dello specialista e non deve causare danni alla ferita.

�Attenzione: per ridurre il rischio di potenziali lesioni durante la 
configurazione o l’uso

•	�La versione per carrello necessita di una distanza minima di 5 cm  
dall’involucro per evitare il surriscaldamento del dispositivo.

�Attenzione: per ridurre il rischio di potenziali lesioni dovute  
a interferenze con altri dispositivi

•	�Le apparecchiature di comunicazione wireless, come dispositivi di rete 
domestica wireless, telefoni cellulari, cordless e relative stazioni base  
e ricetrasmettitori palmari, possono influenzare il funzionamento 
dell’aspiratore Dominant Flex e devono essere mantenute a una distanza  
di almeno 30 cm dall’apparecchiatura (aspiratore, cavo di alimentazione, 
interruttore a pedale, carrello).

�Attenzione: per ridurre il rischio di scosse elettriche o di esposizione  
a calore, incendio, esplosione

•	�Per evitare il surriscaldamento del dispositivo, lo scarico posto sul fondo 
dell’aspiratore non deve risultare ostruito quando l’aspiratore è in funzione.

�SUGGERIMENTO RELATIVO ALLA SICUREZZA 
•	�Per quanto concerne i test di sicurezza, l’aspiratore deve essere sottoposto 

a manutenzione e riparazione per tutta la durata utile in conformità con  
il manuale di assistenza.

•	�La protezione dell’aspiratore Dominant Flex contro gli effetti di scarica  
di un defibrillatore cardiaco dipende dall’impiego dei cavi appropriati.

•	�La separazione del dispositivo dalla rete elettrica è garantita solo tramite 
l’interruzione del collegamento tra la spina e la presa di rete fissa.

•	�Dispositivi di interfaccia di terzi (ad es. cannule, cateteri) devono poter 
essere collegati senza influire sulle prestazioni dell’aspiratore. 

•	��Assicurarsi che l’aspiratore funzioni correttamente prima dell’uso;  
vedere la sezione sulla preparazione per l’uso.

•	��Evitare il contatto dei fluidi con le estremità della presa di rete  
o con l’attacco di ingresso di alimentazione.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA	

•	��Consultare le istruzioni per l’uso dei dispositivi da utilizzare con Dominant 
Flex per eventuali controindicazioni nelle specifiche indicazioni per l’uso. 

•	�Per qualsiasi uso dell’aspiratore, indossare sempre i guanti.
•	�Dominant Flex è un dispositivo medicale che richiede speciali misure di 

sicurezza con riguardo alla compatibilità elettromagnetica. Deve essere 
installato e messo in funzione in conformità a quanto riportato dalle 
informazioni EMC nel capitolo “Documentazione tecnica”.

•	�L’aspiratore Dominant Flex non è idoneo per la risonanza magnetica (RM). 
Non introdurre l’aspiratore nell’ambiente RM.

•	�In caso di traboccamento, informare immediatamente il servizio tecnico 
interno ed eseguire le operazioni descritte nel manuale di assistenza.

•	�In ognuno dei seguenti casi, il dispositivo non deve essere utilizzato  
e deve essere riparato dal servizio di assistenza clienti Medela:

	 – �il cavo di alimentazione elettrica o la spina sono danneggiati;
	 – �il dispositivo non funziona perfettamente;
	 – �il dispositivo è danneggiato;
	 – �il dispositivo presenta difetti evidenti legati alla sua sicurezza.
•	�Tenere il cavo di alimentazione lontano da fonti di calore.
•	�La presa di rete deve essere tenuta lontano dall’umidità.
•	�Non tirare mai il cavo di alimentazione per estrarre la spina dalla  

presa di rete!
•	�Non lasciare mai incustodito il dispositivo quando è acceso.
•	�Durante l’uso l’aspiratore deve trovarsi in posizione verticale.
•	�Non utilizzare mai il dispositivo in presenza di elevata temperatura 

ambiente, quando si è molto stanchi o in un ambiente a rischio  
di esplosione.

•	�Non mettere mai il dispositivo in acqua o in altri liquidi.
•	�Quando si usano prodotti sterili monouso, tenere presente che non sono 

destinati al ricondizionamento. Il ricondizionamento può provocare la 
perdita di caratteristiche meccaniche, chimiche e/o biologiche. Il riuso  
può causare contaminazione incrociata.

•	�Contattare il rappresentante locale del servizio di assistenza clienti Medela 
per ricevere assistenza sull’uso del prodotto.

•	�Utilizzare l’apparecchiatura di aspirazione Medela esclusivamente per  
la rimozione dei fluidi corporei. Non utilizzare apparecchiature di 
aspirazione Medela per la somministrazione di fluidi corporei.

Tenere le istruzioni per l’uso a portata di mano per una futura consultazione.

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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CONFIGURAZIONE PER PARTO ASSISTITO 
CON VUOTO	
Nota
•	�L’aspiratore Dominant Flex deve essere configurato in modo da facilitarne 

la separazione dalla rete elettrica.

b) collegare il tubo dalla 
coppa per il parto con 
vuoto assistito Medela  
al connettore paziente 
sul contenitore di 
aspirazione del sistema 
di raccolta riutilizzabile.

4.1 �Accendere l’aspiratore, regolare sul vuoto massimo, 
fissare il tubo proveniente dalla coppa per il parto 
con vuoto assistito Medela e premere completa-
mente il regolatore del vuoto (in avanti e verso  
il basso, usando l’avampiede).

4.2 �Confrontare il vuoto massimo in base alle  
specifiche, vedere la tabella sopra.

5.1 �Se OK, rilasciare il vuoto riportando il regolatore  
del vuoto a pedale alla posizione di riposo 
“pressione ambiente o vuoto zero” (indietro e verso  
il basso, usando il tallone).

5.2 L’aspiratore è ora pronto per l’utilizzo.

1.   �Configurare l’aspiratore 
e gli accessori come 
indicato nel capitolo 
“Preparazione prima 
dell’uso”.

2.1 �Collegare il regolatore 
del vuoto a pedale: 
l’adattatore di colore 
argento deve essere 
saldamente in sede  
nel sistema di sicurezza 
dell’aspiratore.

2.2 �Collegare il tubo  
alla parte superiore 
dell’adattatore 
metallico.

3.1 �a) Collegare il tubo dalla 
coppa per il parto con 
vuoto assistito Medela  
al connettore paziente 
sul coperchio della  
sacca di raccolta 
monouso OPPURE

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI	

Vuoto insufficiente
Verificare che:
•	�il regolatore del vuoto sia impostato correttamente;
•	�i tubi non siano difettosi o rotti. Se necessario, sostituirli;
•	�tutti i collegamenti siano ben serrati;
•	�la protezione antitraboccamento sia disattivata/aperta. Se la protezione 

antitraboccamento è attivata, disattivarla come mostrato nei capitoli 
“Installazione” e “Impostazione del sistema di sicurezza”;

•	�il contenitore di aspirazione e il coperchio non presentino rotture,  
zone fragili, scoloriture. Se necessario, sostituirli;

•	�il sistema monouso non presenti rotture, zone fragili, scoloriture.  
Se necessario, sostituirli;

•	�il filtro non sia ostruito. Per verificare se il filtro è ostruito, fare riferimento 
alla scheda di istruzioni fornita con i filtri.

Se il problema non può essere risolto, contattare il reparto tecnico interno.

Nessun LED acceso
L’aspiratore Dominant Flex non è collegato alla rete elettrica oppure 
occorre sostituire il fusibile.

Indicatore a LED giallo acceso
Caso di minore gravità: l’indicatore a LED giallo è acceso, ma l’aspiratore 
può essere acceso e spento:
•	�contattare il reparto tecnico interno o il centro di assistenza autorizzato 

alla prima occasione.

Caso di maggiore gravità: l’indicatore a LED giallo è acceso e l’aspiratore 
non può essere acceso e spento:
•	�contattare il reparto tecnico interno o il centro di assistenza autorizzato 

per riparazioni/manutenzione.

Il motore non funziona
Verificare che:
•	�l’aspiratore Dominant Flex sia acceso. Il LED di standby deve essere 

acceso;
•	�la spina di alimentazione sia inserita correttamente nella presa di rete 

fissa e nell’apposito ingresso sull’apparecchio;
•	�il fusibile sul retro dell’aspiratore Dominant Flex non sia difettoso.  

Per sostituire il fusibile difettoso, seguire il capitolo “Sostituzione di  
un fusibile difettoso”.

Se il problema non può essere risolto, contattare il reparto tecnico interno.

SOSTITUZIONE DI UN FUSIBILE DIFETTOSO	

AVVERTENZA
•	�Scollegare la spina dalla presa di rete prima di sostituire il fusibile. 

Seguire le istruzioni riportate nel manuale di assistenza [          200.6365] 
per sostituire i fusibili (T 1,6 AH, 250 V CA, 5 x 20 mm) dell’aspiratore 
Dominant Flex.

Versioni e componenti principali dell’aspiratore

Versione per carrello

Maniglia 
con due 
supporti per 
contenitori

Versione portatile

Versione mobile

Vacuometro

Regolatore del 
vuoto Pulsante ON/OFF

Sistema di sicurezza
Pulsanti per la variazione 
del flusso

Barra normalizzataCarrello mobile  
(accessorio opzionale)

Interruttore ON/OFF 
a pedale (carrello)

Tutte le rotelle con 
dispositivo di blocco

Comandi e 
indicatori di 
funzionamento

Retro del dispositivo Porta cavi  
(con carrello 
opzionale)

Porta per  
l’interruttore 
ON/OFF  
a pedale  
opzionale

Fusibili

Ingresso di alimentazione

Conduttore equipotenziale

Velocità di flusso 60 l/min
Velocità di flusso 50 l/min
Velocità di flusso 40 l/min

Pulsante ON/OFF

Luce verde: aspiratore acceso.
Luce gialla: errore dell’aspiratore. Consultare il capitolo “Risoluzione 
dei problemi”
Luce bianca: aspiratore in funzione.

attivato:

disattivato: 
(pronto all’uso)

Protezione  
meccanica  
antitraboccamento

Attacco per i tubi
Coperchio  
con chiusure

Sistema di sicurezza

Contenitore 
0,25 l

DESCRIZIONE	

Introduzione
Dominant Flex è un aspiratore di alta qualità che offre massime prestazioni 
per molteplici esigenze di aspirazione. La possibilità offerta dall’aspiratore 
Dominant Flex di selezionare tre diverse portate assicura flessibilità a 
seconda delle preferenze del chirurgo. Associa in modo ideale la facilità 
d’uso e di ricondizionamento con caratteristiche di sicurezza per garantire 
un funzionamento ottimale. La vasta scelta di accessori proposta da Medela 
consente di configurare l’aspiratore per le più diverse applicazioni medicali. 

Uso previsto
L’uso previsto dell’aspiratore Dominant Flex è la produzione di un vuoto 
costante nell’intervallo da 0 a –95 kPa.

Indicazioni d’uso
L’aspiratore Dominant Flex è indicato per tutte le applicazioni che richiedono 
vuoto, come chirurgia generale, liposuzione, endoscopia, ablazione 
epicardica, aspirazione nasofaringea, neurochirurgia, OPCAB, parto 
cesareo/assistito con vuoto e drenaggio delle ferite in ospedali, cliniche  
e studi medici.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note per l’aspiratore Dominant Flex.

Utente destinatario
L’aspiratore Dominant Flex deve essere utilizzato esclusivamente da 
operatori sanitari che abbiano familiarità con le procedure di aspirazione  
e dal personale dedicato al ricondizionamento. L’operatore non deve essere 
affetto da problemi di udito né da sordità e deve possedere una sufficiente 
facoltà visiva.

Categoria di pazienti destinatari
L’aspiratore Dominant Flex è destinato solo all’uso su pazienti che  
presentano esclusivamente le condizioni descritte nelle indicazioni per l’uso.

Effetti collaterali indesiderati
Non sono noti effetti collaterali associati all’aspiratore Dominant Flex.

PANORAMICA	

Definizione di vuoto
Durante l’applicazione di dispositivi medici di aspirazione, il vuoto viene 
creato generalmente per differenza (in cifre assolute) tra la pressione 
assoluta e la pressione atmosferica o come valori negativi in chilopascal 
(kPa). Nel presente documento l’indicazione di –10 kPa, ad esempio,  
è sempre riferita a un intervallo di pressione in kPa al di sotto della pressione 
atmosferica nell’ambiente (secondo i termini e le definizioni della norma  
EN ISO 10079:1999).

INSTALLAZIONE	

1 Verifica iniziale alla consegna
Verificare la completezza e le condizioni generali del contenuto della 
confezione Dominant Flex.

Dominant Flex 
versione portatile

 071.0002
 101046575*
 101046576* 

*�solo per global 
accounts

Dominant Flex, 
versione per carrello

 071.0003

Cavo di 
alimentazione, 
chiave a brugola

 �Consultare il 
manuale di 
assistenza

Contenitore 
riutilizzabile 0,25 l

 077.0125

Tubo in silicone  
Ø 7 x 12 mm  
con 2 raccordi

 �077.0922

	
  

	
  

Dominant Flex

Surgical Suction Pump

EN

 INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS AND SAFETY INSTRUCTIONS 

 WARNINGS 

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

in death or serious injury.

 CAUTIONS  

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

in minor or moderate injury.

 Safety related tip  

Indicating useful information about the safe use of the device.

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

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

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

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

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

Please also familiarize yourself with associated information signals and troubleshooting 

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

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

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

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

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

accordance with the instructions for use.

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

Medela AG and the relevant Competent Authority.

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

Subject to change.

WARNINGS

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

hazards

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

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

Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

suction procedures and in the use of aspirators.

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

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

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

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

without specialized accessories. Not approved for outdoor use or transport 

applications.

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

•  No modification of this equipment is allowed.

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

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

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

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

accessory.

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

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

socket with protective earth.

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

liquids.

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

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

events at the DC port of 15 kV.

CAUTIONS

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

hazards

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

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

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

according to the chapter “General Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

overheating of the device.

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

•  Wireless communications equipment such as wireless home network devices,  

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

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

from the equipment.

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

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

be unobstructed when the unit is operational.

 Safety related tip 

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

in accordance with the service manual.

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

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

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

and the fixed mains socket.

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

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

functioning and maintenance of vacuum levels prior use.

SAFETY INSTRUCTIONS 

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

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

information in Technical documentation. 

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

indications in the specific indications for use. 

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

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

EMC information in in chapter “Technical documentation”.

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

the pump into the MR environment.

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

the tasks in the service manual.

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

by Medela Customer Service:

 –  if the power cord or the plug are damaged

 –  if the device is not functioning perfectly

 –  if the device is damaged

 –  if the device shows clear safety defects.

•  Keep the power supply cord away from hot surfaces.

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

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

cord!

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

•  The pump must stand upright during use.

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

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

•  Never place the device in water or other liquids.

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

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

characteristics. Reuse could cause cross contamination.

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

operations.

These instructions for use must be kept for later reference.

DESCRIPTION 

Introduction

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

system and provides maximum suction performance for many suctioning needs.  

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

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

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

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

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

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

in which it will be used.

Intended use/purpose

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

the range of 0 to –95 kPa.

Indications for use

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

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

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

hospital, clinic and doctors practice settings.

Contraindications

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

Intended user

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

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

adequate visual faculty.

Intended patient population

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

described in the indications for use.

Undesirable side effects

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

pump.

Important note

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

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

his own knowledge and experience.

OVERVIEW 

Definition of vacuum

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

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

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

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

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

Dominant Flex 

portable version

 071.0002

Dominant Flex rack 

version

 071.0003

Mains plug/ 

Allen key

  See service 

manual

Reusable jar 0.25l

 077.0125

Silicone Tubing  

ø 7x12  mm with  

2 coupling pieces

  077.0922

Instructions for use

2 Remove transport lock

1.1 Remove the red note. 

1.2 Remove 3 screws and store them for later use.

3 Set up mobile version (if available)

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

the tubing fits as shown.

1.2  Connect parts with 4 screws.

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

and the standard rail point forward.

2.2  Connect pump with 4 screws.

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

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

1.1 Press and hold the blue release knob.

1.2  Attach the clampholder to the standard rail by releasing  

the blue knob.

5 Set up the Safety Set

1.1  Attach the mechanical overflow protection to the lid.  

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

1.2 Attach the lid to the jar.

1.3 Close the two lid clamps.

2.1 Attach the Safety Set to the pump.

PREPARATION FOR USE 

WARNING

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

procedures and in the use of aspirators.

CAUTIONS

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

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

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

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

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

according to chapter “General Reprocessing Guidelines”.

Checks before use

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

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

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

package.

 –  ii. Check all accessories prior to use: 

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

Replace if necessary. 

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

Replace if necessary. 

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

vacuum before actual use.

Assembly of the basic configuration

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

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

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

pointing in the flow direction.

3.    Attach all necessary accessories according to your needs. 

See “Accessories overview”.

Assembly of the optional foot switch

1.1  Connect the optional foot switch to the pump by plugging  

in the plug.

1.2 Test the correct functioning of the foot switch.

Assembly of collection systems

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

Medela Reusable Collection system and Medela Disposable filter provided with  

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

to the use of the accessories and collection system.

1 Connect Dominant Flex to mains power

1.    Check the pump before use following the instruction in 

chapter “Preparation before use”.

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

of the Dominant Flex. Use the mounting bracket to secure  

the cord in the inlet port.

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

socket.

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

up, the device is ready for use.

2 Check maximal vacuum for functional check

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

rate of 50 l/min.

2.1  Turn the vacuum regulator to the right to set maximum 

vacuum.

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

3.2  Compare the maximum vacuum according to the specifica-

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

vacuum” if vacuum is not reached.

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

Versions and main elements of the pump

Rack version
Handle with 

two holders 

for jars

Portable version

Mobile version

Vacuum gauge

Vacuum regulator

On/off button

Safety Set

Flow change buttons

Standard rail

Mobile trolley  

(optional accessory)

Foot on/off switch 

(trolley)

All castors with 

brakes

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

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

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

1.2  Touch to change to:  

60 l/min: turbo mode 

50 l/min: nominal mode 

40 l/min: whisper mode

CAUTION

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

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

3 Changing flow rate

4 Changing vacuum level

2.1  Clamp patient tubing.

2.2  Turn vacuum regulator to select the correct vacuum 

according to the particular application.

2.3  Check vacuum gauge for setting.

5 Placing out of operation after use

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

2.1  Disconnect the mains plug from the fixed mains socket.

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

Reprocessing Guidelines”.

1.1
1.2

1.3

or

or

Overview of products and reprocessing steps

x
x

x 1. Disassembly

Separate all individual parts before cleaning, disinfecting and 

sterilizing.

x 2. Manual Cleaning

Materials and equipment

–  Personal Protective Equipment (PPE: disposable gloves, proper 

protective gear) 

–  Soft, dry and lint-free nonwoven wipes

–  Cleaning and disinfectant wipe. Please use a validated wipe 

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

been validated for use with CaviWipes™ and Incidin OxyWipe 

S™.

Initial cleaning

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

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

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

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

Manual cleaning before disinfection

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

disinfectant wipe.

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

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

contaminated.

–  Clean until all visible soil is removed.

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

and indicators

Back of device

Cable holder  

(with optional  

trolley)

Port for optional  

foot on/off switch

Medela 077.0723

Fuses

Appliance inlet

Equipotential conductor

60 l/min flow rate (turbo mode)

50 l/min flow rate (nominal mode)

40 l/min flow rate (whisper mode)

On/off button

green light: Pump is plugged in

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

white light: Pump is running

activated:

deactivated: 

(ready for use)

Mechanical  

overflow  

protection

Tubing port

Lid with clamps

Safety Set Jar, 0.25 l

VACUUM ASSISTED DELIVERY SETUP 

CAUTION

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

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

according to chapter 

“Preparation before use”.

2.1  Connect the foot vacuum 

regulator: the silver adapter 

must be fully seated in the 

Safety Set of the suction 

pump.

2.2  Attach tubing to top of metal 

adapter.

3.1  Attach tubing from suction 

cup to patient connection on 

the lid of the liner OR

3.1  Attach tubing from suction cup to patient connector on 

suction jar of the reusable collection system.

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

from suction cup and fully depress the vacuum regulator 

(forward and down, using ball of foot).

4.2  Compare maximum vacuum according to specification, see 

table above.

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

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

foot).

5.2 The pump is now ready for use.

TROUBLESHOOTING 

No LED lit

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

Yellow LED indicator lit

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

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

possible occasion.

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

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

maintenance.

Motor not running

Check to ensure:

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

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

inlet.

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

fuse follow chapter “Replacing defective fuse” below.

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

Insufficient vacuum

Check if:

•  the vacuum regulator is set correctly.

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

•  all plug-in connections are tight.

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

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

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

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

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

with the filters.

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

REPLACING DEFECTIVE FUSE 

WARNING

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

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

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

GENERAL REPROCESSING GUIDELINES 

WARNINGS

•  Wear gloves for all operations.

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

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

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

mains socket.

 Safety related tip 

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

The following cleaning and reprocessing processes have been validated according to 

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

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

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

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

to ensure effectiveness of the process.

Notes

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

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

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

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

be disposed. 

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

disinfection products regarding their use

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

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

ratios or extended dwell times can lead to product damage.

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

guarantee disinfection, unless the staff follows the recognized and validated 

reprocessing procedure.

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

acid without corrosion protection.

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

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

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

representative or your technical service department. 

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

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

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

Service life

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

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

x 3. Manual Disinfection

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

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

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

room temperature for the time specified in the instructions for use 

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

moisten the surface use a new wipe. 

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

use of the wipe manufacturer.

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

of visible residuals, remove any excess disinfectant solution using 

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

x 4. Drying and inspection

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

exposure or drying times, if applicable, before attempting to 

further process the device.

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

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

grade compressed air.

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

areas of the device.

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

tant solution. If necessary, repeat the cleaning and disinfection 

procedure using a new cleaning and disinfectant wipe.

x
x

5. Automatic Cleaning

These device spare parts were validated with neodisher®  

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

Materials and equipment

–  Automatic washer-disinfector with validated procedure

–  Small part sieves for safe fixation in the device

–  Alkaline cleaner. Please use a validated chemical agent  

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

spare parts have been validated for use with neodisher® 

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

–  Suitable adapter to connect the tubing with a water nozzle  

of the washer disinfector 

–  Tap water

–  Purified water for final rinse

Process

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

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

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

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

dirt before putting it into the washer disinfector

–  A combined cleaning and disinfection process should take  

place in a fully automatic washer-disinfector.

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

washer-disinfector. All medical device spare parts must be  

safely fixed in the carriers/fixation points.

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

unwashed and inner and outer surfaces are reached by the 

rinsing medium. Do not overload the washer-disinfector. 

Connect the tubing to a suitable adapter.

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

cycle. These could remain on the surface causing interactions 

that damage the device parts.

The following cleaning cycle should be performed with a device 

validated according to international standards and guidelines 

Your automated cleaning program should adhere to or exceed  

the following recommendations:

–  1 minute pre-cleaning with tap water 

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

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

–  1 minute rinsing with purified cold water

x
x

6. Automatic Disinfection

Thermal disinfection

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

5 minutes for critical devices or in conformance with the national 

requirements according to the A0 value (without an additional 

agent) 

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

includes a drying step 

–  Unload the washer-disinfector 

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

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

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

cloth or use medical grade compressed air to further dry the 

device. 

x
x

7. Sterilization

Conduct sterilization using the validated steam sterilization 

process as indicated.

Packaging

Always wrap the product in sterilization pouches that are conform 

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

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

All relevant information regarding contents (i.e. sterilization 

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

sterilization device number) needs to be clearly marked on the 

packaging.

Note: Ensure that the peel pouch packaging is not damaged 

(punctured) by the medical device.

Steam Sterilization

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

cuum with low pressure ventilation cycles is recommended when in 

accordance with the relative national requirements. The following 

process (sterilizer compliant to current version of AAMI ST79 and 

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

parameters:

Note: A successful sterilization can only be performed reliably if 

the sterilization procedure is validated.

Sterilization temperature: 
132 °C 134 °C

Exposure time: 

4 mins 3 mins

Drying: 

20–30 minutes at 100 mbar

Number of pre-vacuum pulses: 3

x
x

x 8. Visual Inspection after Reprocessing

After reprocessing, the sterilization packaging must be inspected 

for possible damage and remaining water. If the sterile packaging 

is compromised, the components need to be packaged and 

sterilized again.

x
x

9. Storage

Storage of the Sterile Packaging

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

clean, and dust free environment.

INSTALLATION 

1 Check initial delivery

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

condition.

Lid for safety jar, 

overflow protection 

device

 077.0450

OPERATING INSTRUCTIONS 

CAUTIONS

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

can be easily managed.

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

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

specification plate.

 + 3000 m 

– 64 kPa

 
 

– 480 mmHg

 + 2000 m 

– 74 kPa

 
 

– 555 mmHg

 + 1000 m 

– 84 kPa  

 
 

– 630 mmHg

 
+ 500 m 

– 89 kPa 

 
 

– 668 mmHg

 
0 m 

– 95 kPa 

 
 

– 713 mmHg
(Tolerance: +/– 15 %)
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Istruzioni per l’uso

Coperchio per 
contenitore di 
sicurezza, dispositivo 
di protezione 
antitraboccamento

 077.0450

1 Collegare Dominant Flex all’alimentazione elettrica

1.   �Verificare l’aspiratore prima dell’uso seguendo le 
istruzioni nel capitolo “Preparazione prima dell’uso”.

2.1 �Collegare il cavo di alimentazione all’apposito ingresso 
situato sul retro dell’aspiratore. Utilizzare la staffa di 
montaggio per fissare il cavo nell’attacco di ingresso.

2.2 �Inserire la spina del cavo di alimentazione in una 
presa di rete fissa.

3.1 �Viene eseguito un test interno di autodiagnosi. 
Quando il LED verde si accende, il dispositivo è 
pronto all’uso.

ISTRUZIONI PER LA MESSA IN FUNZIONE	

AVVERTENZA
•	�L’aspiratore Dominant Flex è alimentato dalla rete elettrica. Prima  

di collegare l’aspiratore all’alimentazione elettrica, verificare che  
l’alimentazione elettrica locale corrisponda alla potenza nominale  
indicata sulla targhetta dei dati tecnici.

Nota
•	�L’aspiratore Dominant Flex deve essere configurato in modo che  

la separazione dall’alimentazione di rete risulti semplice.
•	Per qualsiasi uso dell’aspiratore, indossare sempre i guanti.

2 Selezionare il vuoto massimo

1.1 �Accendere l’aspiratore Dominant Flex. L’aspiratore 
indica una velocità di flusso di 50 l/min.

2.1 �Ruotare il regolatore del vuoto verso destra per 
impostare il vuoto al massimo.

Altitudine sul livello del mare:
Specifiche del vuoto:

Vuoto massimo:

1.1 �Variare la velocità di flusso secondo le preferenze 
dell’operatore. Dopo aver acceso l’aspiratore  
(con l’interruttore a pedale o con il pulsante 
sull’aspiratore), il dispositivo inizia a funzionare  
nella modalità a 50 l/min.

1.2�Azionare per variare la velocità di flusso a:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

ATTENZIONE
•	�Quando l’aspiratore Dominant Flex viene utilizzato per il drenaggio delle 

ferite, la pressione negativa deve essere impostata secondo le istruzioni 
dello specialista e non deve causare danni alla ferita.

3. Variazione della velocità di flusso

4 Modifica del livello di vuoto
2.1 �Fissare il tubicino paziente con il morsetto.
2.2 �Ruotare il regolatore del vuoto per selezionare  

il vuoto corretto a seconda dell’applicazione 
specifica. Per aumentare il vuoto, ruotare  
il regolatore in senso orario.

2.3 �Verificare l’impostazione con il vacuometro.

oppure
oppure

5 Spegnimento dopo l’utilizzo
1.1 �Premere il pulsante ON/OFF per spegnere  

l’aspiratore.

2.1 �Scollegare la spina dalla presa di rete.
3.   �Pulire e disinfettare l’aspiratore Dominant Flex. 

Vedere il capitolo “Linee guida generali per  
il ricondizionamento”.

	 + 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 (Tolleranza: +/-15%)

3.1 Serrare l’estremità del tubo paziente con il pollice.
3.2 �Confrontare il vuoto massimo secondo le specifiche 

(di seguito). Se il vuoto non viene raggiunto, 
consultare i capitoli “Risoluzione dei problemi”  
e “Vuoto insufficiente”.

AVVERTENZA
•	�Dopo ogni uso, le parti che sono state a contatto con le secrezioni aspirate 

devono essere pulite, disinfettate, sterilizzate o smaltite, secondo le 
istruzioni per il ricondizionamento.

4 Montaggio del morsetto in plastica opzionale (quando si utilizza  
il carrello opzionale)

1.1 Tenere premuta la manopola azzurra di rilascio.
1.2 �Collegare il morsetto in plastica alla guida standard 

rilasciando la manopola azzurra.

5 Configurazione del sistema di sicurezza

1.1 �Collegare la protezione meccanica antitrabocca-
mento al coperchio. Tirare delicatamente verso il 
basso per accertarsi che sia aperta/disattivata.

1.2 Porre il coperchio sul contenitore.
1.3 Fissare il coperchio mediante le due chiusure.

2.1 Collegare il sistema di sicurezza all’aspiratore.

3.1 �Per il ricondizionamento, rimuovere il sistema  
di sicurezza dall’aspiratore e smontarlo invertendo  
i passaggi 1.3, 1.2 e 1.1.

1.1

1.2

PREPARAZIONE PER L’UTILIZZO	

AVVERTENZE
•	�Esclusivamente per l’uso da parte di persone con formazione medica, 

adeguatamente addestrate alle procedure di aspirazione e all’uso  
di aspiratori.

Nota
•	�Per qualsiasi uso dell’aspiratore, indossare sempre i guanti.

ATTENZIONE
•	�Durante l’uso, l’aspiratore Dominant Flex deve essere in posizione verticale.
•	�La versione per carrello richiede una distanza minima di 5 cm dall’involucro 

per evitare il surriscaldamento del dispositivo. La parte posteriore del 
contenitore deve essere aperta.

•	�Verificare l’integrità della confezione degli accessori sterili prima di 
utilizzarli.

1 Verifiche prima dell’utilizzo
•	�Prima dell’uso, verificare il sistema Dominant Flex per individuare eventuali 

danni al cavo o alla spina di alimentazione, danni evidenti al dispositivo  
o difetti che ne compromettano la sicurezza e il corretto funzionamento.

•	�Verificare la completezza e le condizioni generali della confezione 
dell’aspiratore Dominant Flex.

•	�Verificare tutti gli accessori prima dell’utilizzo: 
1. contenitori di aspirazione, coperchi e sacche, per escludere rotture,  
punti fragili e difetti. Sostituirli se necessario. 
2. Tubi, per individuare rotture e punti fragili; verificare che i connettori 
siano collegati saldamente. Sostituirli se necessario. 
3. Come test di sicurezza supplementare, portare il sistema  
(contenitori inclusi) al massimo del vuoto prima dell’utilizzo effettivo.

4 Montaggio dei sistemi di raccolta
Consultare le schede di istruzioni del sistema di raccolta monouso Medela, 
del sistema di raccolta riutilizzabile Medela e del filtro monouso Medela 
forniti con gli articoli associati per trovare le istruzioni di montaggio e tutte  
le informazioni relative all’uso degli accessori e del sistema di raccolta.

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

2 Rimozione del blocco per il trasporto

1.1 Rimuovere il foglietto rosso. 
1.2 Rimuovere le 3 viti e conservarle per usi futuri.

3 Configurazione della versione mobile (se disponibile)

1.1 �Posizionare la parte superiore del carrello sulla 
parte inferiore, accertandosi che il tubo si inserisca 
come illustrato.

1.2 �Collegare i componenti con 4 viti.

2.1 �Posizionare l’aspiratore sul carrello. Accertarsi che 
la parte anteriore dell’aspiratore e la guida 
standard siano rivolti in avanti.

2.2 �Collegare l’aspiratore con 4 viti.
2.3 �Collegare il porta cavi all’aspiratore con le due viti.

2 Montaggio della configurazione di base

1.1 �Accertarsi che il sistema di sicurezza sia collegato 
all’aspiratore Dominant Flex. Vedere i capitoli 
“Installazione” e “Impostazione del sistema di 
sicurezza”.

2.1 �Se necessario, collegare un filtro al sistema di 
sicurezza, con la freccia rivolta verso la direzione  
del flusso.

3.   �Collegare tutti gli accessori necessari in funzione delle 
esigenze. Vedere “Panoramica degli accessori”.

3 Montaggio dell’interruttore a pedale opzionale

1.1 �Collegare l’interruttore a pedale opzionale 
all’aspiratore, inserendo il connettore.

1.2 �Verificare il corretto funzionamento dell’interruttore 
a pedale.

ATTENZIONE
•	�I dispositivi riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere 

ricondizionati prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo in conformità  
al capitolo “Linee guida generali per il ricondizionamento”.



 
Indica la conformità  
ai requisiti UE relativi  
ai dispositivi medici.

Indica la conformità ai 
requisiti di sicurezza 
supplementari di USA  
e Canada per le 
apparecchiature 
elettromedicali.

Indica le specifiche legali 
del sistema.

Leggere e seguire le 
istruzioni per l’uso.

Simbolo di avviso di  
sicurezza generale, indica 
informazioni relative alla 
sicurezza.

Indica un suggerimento 
relativo alla sicurezza.

Indica la messa a terra. Indica la classe del sistema 
relativa alla sicurezza 
elettrica.

Indica la protezione (terra).

Indica la protezione contro 
gli effetti dannosi dovuti 
all’ingresso di oggetti 
estranei solidi e acqua.

Indica un componente 
applicato di tipo CF.

Non sicuro per la risonanza 
magnetica: tenere lontano 
da apparecchiature per la 
risonanza magnetica (RM).

Indica che possono 
verificarsi interferenze nelle 
vicinanze di apparecchi 
contrassegnati dal simbolo 
stesso.

Indica il connettore per il 
conduttore equipotenziale. 

Indica l’attacco per  
il collegamento 
dell’interruttore  
a pedale.

Identifica il produttore. Indica la data  
di produzione.

Indica che il dispositivo  
non deve essere usato  
oltre la data indicata.

Indica un dispositivo medico 
esclusivamente monouso.

Indica il codice articolo  
del dispositivo.

Indica il numero di serie  
del dispositivo.

Indica il codice di lotto del 
produttore.

Definisce un intervallo di 
temperatura (ad es. per il 
funzionamento, il trasporto 
o lo stoccaggio).

Definisce un intervallo di 
umidità relativa (ad es. per il 
funzionamento, il trasporto 
o lo stoccaggio).

Indica l’intervallo di  
pressione atmosferica a cui 
il dispositivo medico può 
essere esposto in sicurezza.

Indica di non utilizzare il 
dispositivo se la confezione 
è danneggiata.

Non smaltire i dispositivi 
elettrici o elettronici  
insieme ai rifiuti urbani 
indifferenziati (smaltire il 
dispositivo in conformità 
alle normative locali).

Tenere lontano dalla  
luce solare.

Contiene articoli fragili. 
Maneggiare con cura.

Tenere lontano dalla 
pioggia. Conservare  
in luogo asciutto.

Indica il livello massimo  
di vuoto del sistema.

Indica i livelli di flusso  
del sistema.

Indica le specifiche 
elettriche del sistema.

Indica il peso del sistema. Indica le dimensioni  
(A x L x P) del sistema.

Indica il numero di articoli.

MD
Indica che l’articolo  
è un dispositivo medico.

XXX

YY

Indica il riciclaggio del 
materiale di imballaggio 
definito dal codice “XX “ e 
dall’abbreviazione “YYY”.

Indica che l’imballaggio 
può essere riciclato.

Indica questo lato verso 
l’alto.

Indica il fusibile.

#
Indica il numero  
del modello.

X

Indica la quantità (x)  
di singoli dispositivi  
nella confezione.

Indica di consultare  
le istruzioni per l’uso.

Indica che il dispositivo  
è sterilizzato mediante 
ossido di etilene.

Indica un sistema di 
barriera sterile singolo.

Indica un sistema di 
barriera sterile singolo  
con imballaggio protettivo 
esterno.

UDI
Indica un vettore che  
contiene informazioni di 
identificazione univoche  
del dispositivo.

Identifica un’etichetta di 
identificazione a 
radiofrequenza.

Indica il rappresentante 
autorizzato.

Indica l’entità che 
distribuisce il dispositivo 
medico nella zona.

CA

SEGNI E SIMBOLI

GARANZIA E MANUTENZIONE	

Garanzia
Medela AG garantisce che il dispositivo sia esente da difetti di materiali e di 
fabbricazione per un periodo di 5 anni dalla data di consegna. Il materiale 
difettoso sarà sostituito gratuitamente durante tale periodo, purché il difetto 
non sia originato da abuso o da utilizzo scorretto. Quanto sopra non si 
applica alle parti soggette a usura derivante dall’utilizzo. Per assicurare  
la conformità alla presente garanzia e per ottenere un servizio ottimale dai 
prodotti Medela, si raccomanda di utilizzare esclusivamente accessori 
Medela con i nostri aspiratori.
In nessun caso Medela AG sarà responsabile di richieste che esulano 
dall’ambito della garanzia descritta, inclusa la responsabilità per danni 
indiretti causati da un uso improprio e non conforme alle disposizioni, 
riparazioni non autorizzate o un montaggio o smontaggio inappropriato.  
Il diritto alla sostituzione delle parti difettose non sarà riconosciuto da  
Medela ove siano stati eseguiti lavori sull’aspiratore da parte di personale 
non autorizzato. La presente garanzia è condizionata dalla restituzione  
del dispositivo al centro di assistenza Medela.

Manutenzione/controllo periodico
Gli interventi di manutenzione e assistenza sull’aspiratore, sui suoi moduli o 
accessori devono essere eseguiti esclusivamente da personale di manuten-
zione autorizzato e addestrato. Medela consiglia di eseguire il controllo 
periodico 1 volta all’anno secondo il manuale di assistenza Medela  
[         200.6365], disponibile su richiesta in inglese.

SMALTIMENTO	

•	�Utilizzare e smaltire tutti i prodotti in conformità alla pratica clinica  
e alle linee guida e ai regolamenti locali applicabili.

•	�Ricondizionare i dispositivi riutilizzabili prima dello smaltimento.  
Accessori per autoclave contaminati con fluidi corporei.

Aspiratore e componenti elettrici
•	�Informarsi presso il punto vendita o contattare le autorità locali per i punti 

di raccolta appropriati per i rifiuti di apparecchiature.
•	�L’aspiratore Dominant Flex deve essere smaltito in conformità alla Direttiva 

europea 2012/19/UE RAEE.
•	�Non smaltire le apparecchiature elettriche ed elettroniche insieme ai rifiuti 

urbani indifferenziati, ma raccoglierle separatamente.
•	�Nell’Unione Europea/Svizzera/Regno Unito, il produttore o il suo fornitore 

deve ritirare le apparecchiature usate. Altri Paesi possono avere sistemi di 
raccolta e riciclaggio simili. Rispettare le relative leggi e regolamenti in 
vigore nel proprio Paese per lo smaltimento di apparecchiature elettriche 
ed elettroniche.

•	�La raccolta differenziata e il riciclaggio dei rifiuti al momento dello 
smaltimento contribuiranno a preservare le risorse naturali e a garantire 
che vengano riciclati in modo da proteggere la salute umana e l’ambiente.

DOCUMENTAZIONE TECNICA	

EMC
L’aspiratore Dominant Flex è stato sottoposto a test di compatibilità 
elettromagnetica in conformità ai requisiti della norma IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020 Edizione 4.1 in conformità alle clausole 7 e 8.9. Dominant Flex  
è un dispositivo medico che richiede speciali misure di sicurezza e deve 
essere installato e messo in servizio in conformità con le informazioni di 
compatibilità elettromagnetica allegate. L’aspiratore Dominant Flex non  
ha prestazioni essenziali come definite nella norma IEC 60601-1.

AVVERTENZE
•	�Non utilizzare l’aspiratore Dominant Flex in prossimità di altre apparec-

chiature né sovrapporlo a esse. Se tali condizioni d’uso sono indispensabili, 
osservare attentamente l’aspiratore Dominant Flex per verificarne  
il funzionamento normale nella configurazione in cui sarà usato.

•	�L’uso di accessori o cavi diversi da quelli forniti dal produttore di questo 
dispositivo può causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche  
o una riduzione dell’immunità elettromagnetica di questo dispositivo,  
con conseguente funzionamento improprio.

ATTENZIONE
•	�Le apparecchiature di comunicazione wireless, come dispositivi di rete 

domestica wireless, telefoni cellulari, cordless e relative stazioni base, 
ricetrasmettitori palmari e RFID possono influenzare il funzionamento 
dell’aspiratore Dominant Flex e devono essere mantenute a una distanza  
di almeno 30 cm dall’apparecchiatura (aspiratore, cavo di alimentazione, 
interruttore a pedale, carrello).

Emissioni elettromagnetiche
L’aspiratore Dominant Flex è approvato esclusivamente per i seguenti 
ambienti elettromagnetici: ambiente di strutture sanitarie professionali  
e ambiente di assistenza domiciliare.

Test sulle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico – guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo 1 Dominant Flex utilizza energia RF solo per il 
funzionamento interno. Pertanto le sue 
emissioni RF sono molto basse e non 
dovrebbero provocare interferenze a carico 
delle apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Classe B Dominant Flex è indicato per l’uso in tutti i 
tipi di ambiente, compresi ambienti abitativi 
e quelli collegati direttamente alla rete 
elettrica pubblica a bassa tensione che 
alimenta gli edifici a uso abitativo.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Classe A

Fluttuazioni di tensione/
emissioni flicker
IEC 61000-3-3

Conforme

Immunità elettromagnetica
L’aspiratore Dominant Flex è approvato esclusivamente per i seguenti 
ambienti elettromagnetici: ambiente di strutture sanitarie professionali  
e ambiente di assistenza domiciliare.

Test di immunità

Scariche
elettrostatiche 
(ESD)
IEC 61000-4-2

Livello di test IEC 
60601-1-2

± 8 kV a contatto
± 15 kV in aria

Livello di 
conformità

± 8 kV a contatto
± 15 kV in aria

Ambiente 
elettromagnetico 
– guida

I pavimenti devono 
essere in legno, 
cemento o piastrelle 
di ceramica. Se i 
pavimenti sono 
ricoperti in materiale 
sintetico, l’umidità 
relativa deve essere 
almeno del 30%.

Transitori elettrici 
veloci/burst
IEC 61000-4-4

± 2 kV 
per linee di 
alimentazione
± 1 kV 
per linee di 
ingresso/uscita

± 2 kV 
per linee di 
alimentazione
± 1 kV
per linee di 
ingresso/uscita

La qualità 
dell’alimentazione  
di rete dovrebbe 
corrispondere a 
quella standard per 
un ambiente 
commerciale e 
ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

± 1 kV 
modalità 
differenziale
± 2 kV 
da linea a terra

± 1 kV 
modalità 
differenziale
± 2 kV
da linea a terra

La qualità 
dell’alimentazione  
di rete dovrebbe 
corrispondere a 
quella standard  
per un ambiente 
commerciale e 
ospedaliero.

Cali di tensione, 
brevi interruzioni e 
variazioni di 
tensione sulle linee 
di ingresso 
dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

0% UT
per 0,5 cicli a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°

0% UT
per 1 ciclo

70% UT
per 25 cicli a 50 Hz 
monofase: a 0°
e per 30 cicli a 60 
Hz monofase: a 0°

0% UT
per 250 cicli a 50 Hz
e per 300 cicli  
a 60 Hz

0% UT
per 0,5 cicli a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°

0% UT
per 1 ciclo

70% UT
per 25 cicli a 50 Hz 
monofase: a 0°
e per 30 cicli a 60 
Hz monofase: a 0°

0% UT
per 250 cicli a 50 Hz
e per 300 cicli  
a 60 Hz

La qualità 
dell’alimentazione  
di rete dovrebbe 
corrispondere a 
quella standard  
per un ambiente 
commerciale e 
ospedaliero. Se 
l’utente di Dominant 
Flex richiede 
continuità di 
funzionamento 
durante le interruzioni 
dell’alimentazione 
elettrica, alimentare il  
dispositivo con  
gruppo di continuità 
o batteria.

Frequenza di rete 
(50/60 Hz) campo 
magnetico
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m I campi magnetici 
alla frequenza di  
rete dovrebbero 
corrispondere ai 
valori tipici presenti  
in ambiente 
commerciale e 
ospedaliero.

Campi magnetici 
di prossimità
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

L’intensità del campo 
magnetico dovrebbe 
corrispondere a 
quella standard  
per un ambiente 
commerciale e 
ospedaliero.

NOTA �UT è la tensione di rete c.a. prima dell’applicazione del livello di prova. 
CW: Onda continua  
PM: Modulazione a impulsi

Immunità elettromagnetica
L’aspiratore Dominant Flex è approvato esclusivamente per i seguenti 
ambienti elettromagnetici: ambiente di strutture sanitarie professionali  
e ambiente di assistenza domiciliare.

Test di immunità

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

Livello di test 
IEC 60601-1-2

3 Vrms
0,15–80 MHz

6 Vrms nelle 
bande ISM e 
radioamatoriali 
tra 0,15 e 80 
MHz

10 V/m
da 80 MHz a 
2,7 GHz

Livello di 
conformità

3 Vrms

6 Vrms

10 V/m

Ambiente elettromagnetico – 
guida

Gli apparecchi portatili e mobili di 
comunicazione RF devono essere 
utilizzati lontani da qualsiasi 
componente di Dominant Flex, 
compresi i cavi, a una distanza di 
separazione raccomandata non 
inferiore a quella calcolata in base 
all’equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione 
raccomandata

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √  P 
da 80 MHz a 800 MHz

d = 0,7 √  P 
da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P è la potenza massima di 
uscita erogata dal trasmettitore  
in watt (W) conformemente alle 
istruzioni del produttore del 
trasmettitore e d è la distanza  
di separazione raccomandata  
in metri (m).
Le intensità di campo da 
trasmettitori RF fissi, determinate 
mediante un rilevamento 
elettromagnetico in loco a, devono 
essere inferiori al livello di 
conformità in ogni campo di 
frequenza.b

Possono verificarsi interferenze  
in prossimità di apparecchiature 
recanti il seguente simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, viene applicato il campo di frequenza più elevato.
NOTA 2 �Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni.  

La propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla 
riflessione di strutture, oggetti e persone.

NOTA 3 �I campi di prossimità delle apparecchiature di comunicazione wireless RF  
sono stati testati in conformità alla Tabella 9 della norma IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020.

a  �Le intensità di campo da trasmettitori a RF fisse, come stazioni base per radiotelefoni 
(cellulari/cordless) e radio portatili terrestri, radioamatori, trasmissioni radio in AM e 
FM e trasmissioni TV non possono essere previste con precisione su basi teoriche. Al 
fine di valutare l’ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, si dovrà 
prendere in considerazione l’esecuzione di un rilevamento elettromagnetico sul 
posto. Se l’intensità di campo misurata nel luogo in cui Dominant Flex viene utilizzato 
supera il livello di conformità RF applicabile, occorre controllare Dominant Flex per 
verificarne il normale funzionamento. Se si osserva un funzionamento anomalo, 
potrebbe essere necessario adottare altri provvedimenti, ad esempio cambiare 
l’orientamento o la posizione di Dominant Flex.

b  �Oltre la gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo 
dovrebbero essere inferiori a 10 V/m.

Tabella delle frequenze
Tabella delle frequenze dei trasmettitori portatili e mobili per cui  
la distanza di separazione raccomandata è di 30 cm (12 pollici):

Banda (MHz) 

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

2400–2570
5100–5800

Assistenza

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

INDIRIZZO

Sacche

       077.0083/84
       077.0194 (solo per account global)
       101035340 (solo per account global)

077.0086/87

Coperchi riutilizzabili

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

Contenitori in PC  
(max. 4 x 2,5 l)

Contenitori riutilizzabili  
in PSU (massimo 4 x 5 l)

Gancio  
di chiusura

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

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

* �utilizzabile con coppe per il parto con vuoto assistito 
(per il ricondizionamento, vedere le istruzioni per 
l’uso delle coppe per il parto con vuoto assistito)

PANORAMICA DEGLI ACCESSORI	

AVVERTENZA
•	�L’aspiratore Dominant Flex è stato testato in combinazione con gli 

accessori elencati di seguito. Per un uso corretto e sicuro, usare l’aspiratore 
Dominant Flex soltanto con questi accessori. Ulteriori informazioni sono 
disponibili nel foglio di istruzioni dei singoli accessori.

�SUGGERIMENTO RELATIVO ALLA SICUREZZA
•	�Dispositivi di interfaccia di terzi (ad es. cannule, cateteri) devono poter 

essere collegati senza influire sulle prestazioni dell’aspiratore. Prima 
dell’uso, verificare il corretto funzionamento e il mantenimento dei livelli  
di vuoto.

017.0015

077.0711

071.0034

071.0003 kg, versione 
per carrello

071.0002, versione portatile  
(non mostrata in questa 
immagine)

DATI TECNICI
alto vuoto
–95 kPa/–713 mmHg
Tolleranza: ±15%

Misurato sul livello del mare (0 m), pressione  
atmosferica: 1013,25 hPa 
Nota: il livello di vuoto varia a seconda della posizio-
ne (pressione atmosferica, umidità e temperatura).

alto flusso
40, 50 o 60 l/min.
Tolleranza: + 10 l/min.

Misurato sul livello del mare (0 m), pressione  
atmosferica: 1013,25 hPa 
Nota: il flusso varia a seconda della posizione 
(pressione atmosferica, umidità e temperatura).

9,3 kg
20,5 libbre
Versione per carrello

100–240  V, 50/60 Hz
120 W

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

A x L x P (versione per carrello)
210  x 305  x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 pollici

CA

Condizioni di trasporto/conservazione

Condizioni di funzionamento

x x x – �In conformità alla norma ISO 17664-2, queste istruzioni sono state 
convalidate dal produttore del dispositivo medico come in grado di 
preparare un dispositivo medico per il riutilizzo. È responsabilità dell’in-
caricato del ricondizionamento garantire che quest’ultimo sia eseguito 
utilizzando l’apparecchiatura, i materiali e il personale dell’impianto  
di ricondizionamento per ottenere il risultato desiderato. Ciò richiede  
la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine del processo.

– �Per le specifiche delle qualità dell’acqua, vedere AAMI TIR34. 
x x – �Il termodisinfettore deve essere qualificato secondo la serie ISO 15883; 

la pulizia e la disinfezione sono state convalidate in un termodisinfettore 
certificato ISO 15883 di un laboratorio accreditato.

– �Tutte le parti smontate devono essere fissate in modo sicuro nei  
supporti/sui punti di fissaggio.

– �Non sovraccaricare il termodisinfettore. Disporre i componenti smontati 
in modo che nessuna zona rimanga non lavata e che le superfici interne 
ed esterne non vengano raggiunte dai liquidi detergenti.

x x x – �Smaltire o riparare il dispositivo (o il componente, se applicabile)  
in presenza di segni visibili di usura o danni.

x – �L’aspiratore è stato convalidato per 1250 cicli di ricondizionamento, che 
corrispondono a una durata utile prevista di 5 anni (5 utilizzi alla settimana).

– �Ciò è coerente con la garanzia sui materiali del dispositivo.
x x x – �Gli accessori sono stati convalidati per 375 cicli di ricondizionamento, che 

corrispondono a una durata utile prevista di 1,5 anni (5 utilizzi alla settimana).
x x x – �Indossare sempre dispositivi di protezione individuale (DPI): guanti 

monouso e altri DPI secondo le linee guida e le normative locali.
– �Trattamento al punto di utilizzo con acqua di rubinetto (≤40 °C, ≤104 °F). 

La mancata osservanza di questa precauzione può causare il fissaggio 
dei residui e pertanto inibire la disinfezione.

x x x – �Se il dispositivo viene utilizzato su un paziente affetto da una malattia, 
i cui agenti patogeni non possono essere eliminati con la procedura 
descritta di seguito, smaltire il dispositivo.

– �Consultare le istruzioni per l’uso del produttore della soluzione  
detergente e disinfettante per quanto riguarda, a titolo esemplificativo 
ma non esaustivo, i tempi di esposizione e le misure di sicurezza.

– �Eseguire il trattamento al punto di utilizzo subito dopo l’uso del  
dispositivo (prima che lo sporco possa depositarsi sul dispositivo).

x – �Scollegare il cavo di alimentazione dalla fonte di alimentazione elettrica.
– �Evitare il contatto dei fluidi con le estremità della presa di rete o con 

l’attacco di ingresso di alimentazione.
– �Non immergere o risciacquare mai il dispositivo con acqua o altri liquidi. 

Non spruzzare agenti detergenti e disinfettanti direttamente sul dispositivo.
x x – �Pulire le superfici esterne del dispositivo per rimuovere tutto lo sporco 

visibile con un panno morbido privo di lanugine inumidito con acqua di 
rubinetto. Prestare attenzione alle aree difficili da pulire (e disinfettare) 
come fessure, punti ciechi e geometrie complesse.

x – �In caso di contaminazione nel lume del tubo con connettore o sull’area 
di accoppiamento tra il connettore e il tubo (se il connettore non può 
essere rimosso) o nei canali della valvola di commutazione, smaltire il di-
spositivo secondo le procedure applicabili per il materiale contaminato.

x x – �Smontare i singoli componenti prima di procedere (vedere le istruzioni 
di montaggio).

– Se sporchi, rimuovere i connettori dal tubo flessibile.
– Rimuovere gli O-ring dal connettore se sono sporchi.
– �Aprire con cautela la vite Torx sul supporto, comprimere la molla  

premendo il pulsante. Dopo aver rimosso la vite, rilasciare lentamente  
il pulsante. Quindi, rimuovere il pulsante e la molla. Infine rimuovere  
la griffa inferiore chiudendo il morsetto e tirandolo.

x – �Se necessario, e per rimuovere lo sporco grossolano, immergere  
i componenti smontati in acqua di rubinetto per 10 minuti e rimuovere  
le macchie visibili con un panno morbido privo di lanugine imbevuto  
di acqua di rubinetto.

x x – �Se lo sporco residuo si è depositato sul dispositivo, è necessario  
reidratarlo prima che gli enzimi possano essere efficaci.

x – �Pulire tutte le superfici esterne del dispositivo con CaviWipes™  
o Incidin OxyWipe S™.

– �Pulire le aree difficili da pulire (ad es. dove si incontrano componenti  
che non possono essere smontati).

– �In caso di contaminazione, utilizzare una nuova salvietta detergente  
e disinfettante.

– �Pulire fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.
x – �Utilizzare una nuova salvietta CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™  

e pulire tutte le superfici esterne dell’apparecchiatura.
– �Prestare particolare attenzione alle aree difficili da pulire del dispositivo.
– �Dopo 3 minuti, utilizzare una nuova salvietta CaviWipes™ o Incidin 

OxyWipe S™ e pulire tutte le superfici esterne dell’apparecchiatura.
–�Assicurarsi che tutte le superfici del dispositivo rimangano visibilmente 

inumidite a temperatura ambiente per il tempo specificato nelle istruzioni 
per l’uso del produttore della salvietta. Se la salvietta usata si asciuga 
troppo per inumidire la superficie, utilizzare una nuova salvietta.

– �Per facilitare l’esposizione delle aree difficili da pulire, è possibile avvolgere 
una nuova salvietta CaviWipes o Incidin Oxy Wipe S intorno a una spatola 
o utensile simile. 

– �Dopo l’esposizione prescritta, rimuovere eventuali residui con un panno 
morbido privo di lanugine inumidito con acqua purificata.

x x – �Collegare i tubi al sistema di risciacquo attivo del supporto di carico  
per garantire il risciacquo interno ed esterno.

– �Posizionare i coperchi sull’ugello dritto attraverso l’ingresso (lato paziente).
– �Posizionare tutti gli altri dispositivi nel supporto di carico.
– �Se necessario, posizionare il supporto per componenti piccoli sul 

supporto di carico. 
– �Non utilizzare ausili per l’asciugatura (agenti di risciacquo) in quanto 

potrebbero rimanere sulla superficie e compromettere il dispositivo  
e la sua biocompatibilità.

Il programma di pulizia del termodisinfettore deve attenersi a quanto 
segue:
– �1 minuto di prelavaggio con acqua di rubinetto
– �5 minuti di pulizia a 55 °C con una soluzione allo 0,5% di neodisher® 

MediClean forte in acqua di rubinetto
– �1 minuto di risciacquo con acqua fredda purificata

x x – �Disinfezione termica con acqua purificata (senza agente aggiuntivo)  
a 90 °C per 1 minuto (A0=600) o adattare i valori A0 in base alle linee 
guida e alle normative locali.

x x – �Asciugare i componenti smontati in un termodisinfettore a 110 °C  
per almeno 45 minuti. 

x x x – �Se l’asciugatura nel termodisinfettore non è possibile o in caso di 
umidità residua, asciugare le superfici esterne con un panno morbido, 
asciutto e privo di lanugine o asciugare accuratamente con aria  
compressa per uso medico.

– �Prestare particolare attenzione all’asciugatura delle zone difficili  
da raggiungere.

x x x – �Ispezionare visivamente il dispositivo o i componenti smontati per  
verificare la presenza di sporco residuo o di soluzione disinfettante.  
Se necessario, ripetere la pulizia e la disinfezione.

–�Ispezionare visivamente il dispositivo o i componenti smontati per 
escludere la presenza di danni. In caso di danni a uno o più componenti, 
sostituirli con componenti nuovi.

x x – �Per istruzioni sul riassemblaggio, consultare la sezione relativa  
all’installazione delle presenti Istruzioni per l’uso (IFU).

x �– �Eseguire la manutenzione completa o il controllo periodico  
come indicato nelle presenti IFU.

x x x – �Conservare sempre il dispositivo in un ambiente asciutto, pulito  
e privo di polvere.

x – �Ricondizionare il dispositivo prima di inviarlo per la manutenzione. Se 
ciò non è possibile o può essere fatto solo parzialmente, la confezione 
deve indicare il potenziale rischio biologico. Si applicano procedure  
e linee guida locali. 

x x x – �Adottare misure adeguate per garantire l’integrità del dispositivo o dei 
componenti e per evitare la ricontaminazione fino all’uso, in conformità 
alle linee guida e alle normative locali.

Contenitori in PSU, coperchi riutilizzabili, morsetti, protezione antitraboccamento, 
O-ring (in caso di fuoriuscita), supporti a parete e contenitori in PC (in caso di 
fuoriuscita), connettori (smontati dal tubo), supporti, gancio di chiusura

Tubo in silicone (solo fino a 200 cm), valvola di commutazione (in caso di fuoriuscita)

Involucro dell’aspiratore, cavi, interruttore a pedale, regolatore del vuoto  
a pedale, supporti a parete, carrello, contenitori in PC

Connettori

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

077.1019 077.1018

Tubo paziente (dal sistema di raccolta al componente applicato al paziente)
Tubo sterile monouso

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

  
  077.0193: 300 cm (solo per account global)

Tubo monouso, non sterile

  
077.0952: 180 cm
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AVVERTENZA
• �I dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili (tra cui periferiche 

come ad esempio cavi di antenne e antenne esterne) devono essere usati  
a una distanza minima di 30 cm dall’aspiratore Dominant Flex, compresi  
i cavi (cavo di alimentazione, interruttore a pedale, carrello) specificati dal 
produttore. Altrimenti, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni  
di questo apparecchio.

Set riutilizzabili

077.0701: 1 l (con morsetto in plastica)
0770715: 1 l (senza morsetto in plastica)
077.0702: 2 l (con morsetto in plastica) 
077.0716 2 l (senza morsetto in plastica) 
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

Tubo per il vuoto (dall’aspiratore al sistema di raccolta)
Silicone, 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

Filtri** Comandi a pedale

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �monouso, vedere  
le rispettive IFU

077.0723 077.0731

Supporti

077.0521 077.0751/52 077.0651

Coppe per parto assistito con vuoto
Riutilizzabili (per il ricondizionamento, vedere le istruzioni per l’uso delle coppe  
per il parto con vuoto assistito)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Monouso/sterile

077.0792 077.0791

Accessori per configurazioni di grandi volumi

077.0563 077.0561 077.0188

    
  

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Coppette per campioni

077.0562/64 077.0194 077.0094
(solo per  
account global)

Supporti a parete

077.0523 077.0192
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LINEE GUIDA GENERALI  
PER IL RICONDIZIONAMENTO
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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

Italy
Medela Italia Srl
Via Turrini, 13/15 – Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO)
Italy
Phone 	 + 39 051 72 76 88
Fax 	 + 39 051 72 76 89
info@medela.it

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


