
Aspirador quirúrgico de secreciones

Dominant Flex ES

 INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES DE 
SEGURIDAD

�ADVERTENCIAS
Indica una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, 
puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.

�PRECAUCIONES
Indica una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, 
puede provocar lesiones leves o moderadas.

�CONSEJO DE SEGURIDAD
Ofrece información útil sobre el uso seguro del dispositivo.

El Dominant Flex solo está aprobado para el uso descrito en estas 
instrucciones. Medela solo puede garantizar el funcionamiento seguro del 
sistema si el Dominant Flex se utiliza en combinación con los accesorios 
Medela originales (sistema de recogida, tubos, filtros, etc.; consulte el 
capítulo «Descripción general de los accesorios»).

NOTA IMPORTANTE
•	Lea y tenga en cuenta estas advertencias e instrucciones de seguridad 

antes de comenzar a utilizar el sistema. Familiarícese también con las 
señales de información y las instrucciones de resolución de problemas 
asociadas antes de la utilización (consulte los capítulos «Instalación» 
y «Resolución de problemas»). Estas instrucciones de uso deben 
conservarse con el dispositivo para futuras consultas.

•	Tenga en cuenta que estas instrucciones de uso son pautas generales 
para la utilización del producto. Las cuestiones médicas deben ser 
resueltas por un profesional sanitario. El cumplimiento de las técnicas 
y procedimientos quirúrgicos adecuados es responsabilidad del médico. 
Cada médico debe evaluar la aplicación del tratamiento, según sus 
propios conocimientos y experiencia. Medela solo es responsable de los 
efectos sobre la seguridad básica, la fiabilidad y el rendimiento del 
Dominant Flex si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

•	El cumplimiento de las técnicas y procedimientos quirúrgicos adecuados 
es responsabilidad del médico. Cada médico debe evaluar la aplicación 
del tratamiento, según sus propios conocimientos y experiencia.

•	Cualquier incidente grave que suceda en relación con el producto debe 
ser notificado a Medela AG y a la autoridad competente.

PRECAUCIÓN: De acuerdo con la legislación federal de Estados Unidos, 
la venta de este dispositivo solo podrá realizarla un médico u otra persona 
a petición de un médico.

Bajo reserva de modificaciones técnicas.

ADVERTENCIAS
•	Solo puede usarlo personal médico cualificado que disponga de una 

formación adecuada en procedimientos de succión y en el uso de 
aspiradores.

•	Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe 
conectar a una toma de corriente fija con puesta a tierra de protección.

•	El dispositivo no debe usarse para succionar líquidos explosivos, 
corrosivos o fácilmente inflamables.

•	El tubo de conexión suministrado con el dispositivo nunca debe entrar en 
contacto directo con la zona de succión. Debe usarse siempre un catéter 
de succión estéril (riesgo de infección).

•	Antes de limpiar el dispositivo, desenchúfelo de la toma de corriente.
•	No está permitido modificar el presente equipo.
•	Antes de utilizar el Dominant Flex, lea atentamente las instrucciones de 

uso y tenga en cuenta los factores de riesgo y las contraindicaciones. 
El hecho de no leer y no seguir todas las instrucciones de este manual 
antes de usar el dispositivo podría provocar lesiones graves o mortales 
al paciente.

•	No está indicado para su uso con poco vacío, como el que se necesita 
para el drenaje torácico sin accesorios especializados. No ha sido 
aprobado para el uso en exteriores ni aplicaciones en transporte.

•	No conectar este dispositivo a un tubo de drenaje pasivo.
•	No utilizar tubos antiestáticos para conectar el endoscopio al aspirador 

de secreciones, ya que esto puede afectar a la seguridad del paciente.
•	Cuando se utilice para el contorneado corporal estético:

	–Este dispositivo por sí solo no producirá una pérdida de peso notable.
	–El dispositivo se debe utilizar con extrema precaución en pacientes 
con afecciones médicas crónicas, tales como diabetes, cardiopatía 
o enfermedad pulmonar, enfermedades cardiovasculares u obesidad.
	–El volumen de pérdida de sangre y de fluidos corporales endógenos 
puede afectar de forma negativa a la estabilidad hemodinámica intra 
o posoperatoria y a la seguridad del paciente. La capacidad de 
proporcionar una reposición adecuada y oportuna de fluidos es 
fundamental para la seguridad del paciente.

•	El aspirador Dominant Flex puede apagarse brevemente debido a 
episodios de descarga electrostática (ESD) en el puerto de CC de 15 kV.

PRECAUCIONES
•	Un uso incorrecto puede provocar dolores y heridas al paciente.
•	No utilice los accesorios estériles si el envase estéril está deteriorado.
•	Los equipos de comunicación inalámbricos, como los dispositivos 

domésticos por red inalámbrica, los teléfonos móviles, los teléfonos 
inalámbricos y su estación base, o los walkie-talkies, pueden afectar al 
aspirador Dominant Flex y deben mantenerse a una distancia mínima de 
30 cm del equipo.

•	La versión fija requiere una distancia mínima de 5 cm respecto de la caja, 
para evitar que el dispositivo se recaliente. La parte posterior de la caja 
debe estar abierta.

•	El paciente debe ser controlado periódicamente según las instrucciones del 
facultativo y la política del centro. Notifique de inmediato aquellos síntomas 
y signos objetivos de infección o complicaciones, tales como fiebre, dolores, 
enrojecimiento, calor, hinchazón o secreción purulenta. La falta de 
supervisión puede suponer un peligro considerable para el paciente. 
Compruebe con frecuencia el estado de funcionamiento del Dominant Flex.

•	Precauciones cuando se usa para el contorneado corporal estético:
	–Este dispositivo se ha diseñado para contornear el cuerpo eliminando 
depósitos localizados de exceso de grasa mediante pequeñas incisiones.
	–Solo pueden utilizar este dispositivo los médicos que, por medio de la 
formación de MIR o formación médica continua autorizada, hayan 
demostrado su competencia en la lipoplastia de succión.
	–Los resultados de este procedimiento variarán en función de la edad del 
paciente, el lecho quirúrgico y la experiencia del cirujano.
	–Los resultados de este procedimiento pueden ser permanentes o no.
	–La cantidad de grasa eliminada se debe limitar a la necesaria para 
conseguir el efecto cosmético deseado.

	–Después de cada uso, las piezas que han estado en contacto con las 
secreciones aspiradas deben limpiarse, desinfectarse, esterilizarse 
o desecharse de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de 
reprocesamiento.

•	Para evitar que el dispositivo se sobrecaliente, la ventilación situada en 
la parte inferior de la unidad deberá permanecer libre de obstrucciones 
cuando esté en servicio.

�CONSEJO DE SEGURIDAD 
•	Para las pruebas de seguridad, es necesario que el aspirador de 

secreciones se someta a las tareas de mantenimiento y las reparaciones 
indicadas en el manual de servicio durante toda su vida útil.

•	La protección del Dominant Flex frente a los efectos de la descarga de 
un desfibrilador depende del uso de los cables adecuados.

•	La separación de la alimentación eléctrica solo puede asegurarse 
desconectando el dispositivo del enchufe y la toma de corriente.

•	Los dispositivos de interfaz de terceros (por ejemplo, cánulas, catéteres) 
deben poder conectarse sin afectar al rendimiento del aspirador. 

•	Asegúrese de que el aspirador de secreciones funcione correctamente 
antes de su uso; consulte el apartado sobre la preparación para su uso.

•	Evite el contacto de los líquidos con los extremos del enchufe eléctrico o el 
puerto de entrada del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

•	Consulte las instrucciones de uso de los dispositivos que se van a utilizar 
con el Dominant Flex para conocer cualquier contraindicación en relación 
con las indicaciones de uso específicas. 

•	Utilice guantes para todas las aplicaciones.
•	El Dominant Flex es un producto sanitario que requiere medidas de 

seguridad especiales en lo que se refiere a CEM. Se debe instalar y poner 
en funcionamiento de acuerdo con la información de CEM del capítulo 
«Documentación técnica».

•	El Dominant Flex no es seguro con resonancias magnéticas (RM).  
No introduzca el aspirador en el entorno de RM.

•	En caso de desbordamiento, informe al servicio técnico interno y realice  
las tareas del manual de servicio.

•	En cada uno de los casos siguientes, el dispositivo no se debe usar  
y lo debe reparar el servicio de atención al cliente de Medela:

	–si el cable de alimentación o el enchufe están dañados
	–si el dispositivo no funciona a la perfección
	–si el dispositivo está dañado
	–si el dispositivo muestra defectos obvios de seguridad.

Mantener el cable de alimentación alejado de superficies calientes.
•	El enchufe no debe entrar en contacto con la humedad.
•	No desenchufar nunca el dispositivo de la toma de corriente tirando del 

cable de alimentación.
•	No dejar el dispositivo sin supervisión cuando esté encendido.
•	El aspirador debe estar en posición vertical durante su uso.
•	No utilizar el dispositivo cuando la temperatura ambiente sea muy alta,  

si está muy cansado o en un entorno con riesgo de explosión.
•	No sumergir nunca el dispositivo en agua u otros líquidos.
•	Al usar productos estériles de un solo uso, tener en cuenta que no están 

diseñados para ser reutilizados. El reprocesamiento podría implicar 
pérdida de características mecánicas, químicas y/o biológicas. Además, 
podría provocar contaminación cruzada.

•	Si desea obtener ayuda con el manejo de los productos, póngase en 
contacto con el representante local de atención al cliente de Medela.

•	Utilizar el equipo de aspiración de Medela únicamente para la extracción 
de fluidos corporales. No utilizar el equipo de aspiración de Medela para 
la administración de fluidos corporales.

Estas instrucciones de uso se deben guardar a modo de referencia.

DESCRIPCIÓN

Introducción
El Dominant Flex es un aspirador de secreciones de alta calidad que 
proporciona el máximo rendimiento para dar respuesta a un gran número de 
necesidades de aspiración. La opción del Dominant Flex de seleccionar tres 
niveles de flujo diferentes aporta flexibilidad para adaptarse a las preferencias 
del cirujano. Combina de manera ideal un manejo y reprocesamiento sencillos 
con funciones de seguridad para garantizar un funcionamiento óptimo. 
Gracias a la completa línea de accesorios de Medela puede configurar  
el aspirador para adaptarlo a una amplia gama de aplicaciones médicas. 

Uso previsto/indicaciones
El uso previsto del aspirador de secreciones Dominant Flex es crear un vacío 
constante para su uso en hospitales y clínicas.

Este vacío se puede usar para succión en general, para aspirar y para 
eliminar: fluidos quirúrgicos, tejidos (incluso hueso), gases, fluidos corporales 
o materiales infecciosos y durante procedimientos específicos que pueden 
incluir extracción al vacío, contorneado corporal estético, aspiración 
durante endoscopia flexible, uso con estabilizadores de tejido cardíaco 
durante cirugía de revascularización coronaria sin circulación extracorpórea 
y ablación epicárdica con catéter.

Usuario previsto
El Dominant Flex solo debe ser utilizado por personal con la formación 
adecuada. Estas personas no deben tener problemas auditivos ni ser 
sordas, y deben tener una capacidad visual adecuada. La formación se 
deberá actualizar al menos una vez al año.

Población de pacientes prevista
El Dominant Flex se ha pensado únicamente para su uso en pacientes que 
muestran aquellas afecciones descritas en las instrucciones.

Contraindicaciones
Cuando se usa en la ablación epicárdica: No aplicar el aspirador sobre una 
arteria o tejido aneurismático. 
Cuando se usa en la cirugía de revascularización coronaria sin circulación 
extracorpórea: No coloque los estabilizadores de tejidos sobre una arteria 
coronaria o tejido cardíaco recién infartado o aneurismático. No coloque 
los estabilizadores/posicionadores de tejidos en: tejido cardíaco recién 
infartado, tejido aneurismático, directamente sobre una arteria coronaria, 
tejido frágil.
Cuando se usa para el contorneado corporal estético, el Dominant Flex está 
contraindicado en caso de: Infección en curso, antecedentes médicos de 
hemorragia, embolia, tromboflebitis, edema, tomar medicamentos que 
puedan afectar la cicatrización de heridas o la coagulación sanguínea, 
tomar medicamentos que puedan interactuar con los fármacos utilizados 
durante la liposucción, inadecuada elasticidad cutánea, diabetes, mala 
circulación, enfermedad pulmonar o cardíaca grave, trastornos del 
colágeno/de la cicatrización/del tejido conectivo, embarazo.
Complicaciones al utilizarse en el contorneado corporal estético: Infecciones, 
embolia (la grasa suelta queda atrapada en los vasos sanguíneos), 
perforaciones viscerales (heridas punzantes en los órganos), seroma 
(acumulación de suero donde se ha eliminado el tejido), compresión de nervios 
y cambios en la sensibilidad, hinchazón o edema, necrosis de la piel, 
desequilibrio de líquidos, hematomas, cicatrices visibles o desfigurantes, 
decoloración de la piel, desmayo durante o después de la cirugía, daño tisular.

Nota importante
El cumplimiento de las técnicas y procedimientos quirúrgicos adecuados es 
responsabilidad del médico. Cada médico debe evaluar la aplicación del 
tratamiento, según sus propios conocimientos y experiencia.

CONFIGURACIÓN PARA PARTO MEDIANTE 
VACÍO

PRECAUCIÓN
•	Configure el Dominant Flex de tal forma que se pueda desconectar  

fácilmente del suministro eléctrico.

RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Vacío insuficiente
Compruebe que:
•	El regulador de vacío esté ajustado correctamente.
•	Los tubos no sean defectuosos y no estén rotos. Sustitúyalos, si es necesario.
•	Todas las conexiones estén bien realizadas.
•	La protección contra desbordamientos esté desactivada/abierta. Si la 

protección contra desbordamientos está activada, desactívela como se 
muestra en los capítulos «Instalación» y «Configuración del kit de seguridad».

•	El recipiente de aspiración y la tapa no muestren fisuras, zonas 
quebradizas ni decoloración. Sustitúyalos, si es necesario.

•	El sistema desechable no muestre fisuras, zonas quebradizas ni decoloración. 
Sustitúyalo, si es necesario.

•	El filtro no esté obstruido. Para comprobar si el filtro está obstruido, 
consulte la hoja de instrucciones suministrada con los filtros.

Si el problema no se puede resolver, póngase en contacto con el 
departamento técnico interno.

LED no iluminados
El Dominant Flex no está conectado al suministro eléctrico o el fusible 
requiere sustitución.

El indicador LED amarillo esté iluminado
Caso de menor importancia:si el indicador LED amarillo está iluminado, 
pero el aspirador puede encenderse y apagarse:
•	contacte con el departamento técnico interno de su centro de servicio 

autorizado la próxima vez que sea posible.

Caso de mayor importancia: si el indicador LED amarillo está iluminado  
y el aspirador no puede encenderse ni apagarse:
•	póngase en contacto con el departamento técnico interno de su centro 

de servicio autorizado para que lo sometan a reparación/mantenimiento.

El motor no funciona
Asegúrese de que:
•	El Dominant Flex esté encendido. El LED de modo de espera debe estar 

iluminado.
•	El enchufe de alimentación esté introducido correctamente en la toma de 

corriente y en la entrada del dispositivo.
•	El fusible de la parte trasera del Dominant Flex no tenga defectos. Para 

sustituir el fusible defectuoso, siga el capítulo «Sustitución del fusible 
defectuoso».

Si el problema no se puede resolver, póngase en contacto con el 
departamento técnico interno.

SUSTITUCIÓN DEL FUSIBLE DEFECTUOSO

 ADVERTENCIA
•	Antes de sustituir el fusible, desconecte el enchufe de la toma de corriente.

Siga las instrucciones del manual de mantenimiento [         200.6365] 
para sustituir los fusibles (T 1,6 AH, 250 V CA, 5 × 20 mm) del aspirador 
Dominant Flex.

Elementos  
operativos e 
indicadores

Parte trasera del dispositivo
Soporte de 
cable (con 
trolley opcional)

Puerto para el 
pedal interruptor 
de encendido/
apagado 
opcional

Fusibles

Entrada del dispositivo

Conductor equipotencial

Flujo de 60 l/min
Flujo de 50 l/min
Flujo de 40 l/min

Botón ON/OFF

luz verde: El aspirador está encendido
luz amarilla: El aspirador tiene un error. Consulte el capítulo «Resolución de 
problemas»
luz blanca: El aspirador está funcionando

activada:

desactivado: 
(listo para 

su uso)

Protección 
antidesbordamiento 
mecánica

Puerto para el tubo
Tapa con pinzas

Kit de seguridad

Recipiente, 
0,25 l

INSTALACIÓN

1 Comprobación de la entrega inicial
Revise el embalaje del Dominant Flex para verificar que está completo y en 
buenas condiciones.

Dominant Flex, 
versión portátil

 101046566

Dominant Flex, 
versión fija

 101046567

Cable de 
alimentación, 
llave Allen

 �Véase el 
Manual de 
servicio

Recipiente 
reutilizable de 0,25 l

 077.0125

Tubo de silicona  
ø 7 × 12 mm con  
2 acoplamientos

 �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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Instrucciones de uso

Tapa para recipiente 
de seguridad, 
dispositivo de 
protección contra 
desbordamientos
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INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIÓN
•	Configure el Dominant Flex de tal forma que se pueda desconectar  

fácilmente del suministro eléctrico.

Nota
•	Utilice guantes para todas las aplicaciones.

1.1 �Cambie el nivel de flujo según las preferencias  
del usuario. Después de encender el aspirador  
(con el pedal interruptor o el botón del aspirador), 
comenzará a funcionar en el modo de 50 l/min.

1.2 �Pulse para pasar a:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

 ADVERTENCIA
•	El dispositivo no debe usarse para succionar líquidos explosivos,  

corrosivos o fácilmente inflamables

PRECAUCIÓN
•	Cuando utilice el Dominant Flex para el drenaje de fluidos corporales  

o material infeccioso de heridas, configure la presión negativa según  
las instrucciones del especialista y evite causar daños en la herida.

3 Cambio de nivel de flujo

4 Cambio del nivel de vacío
2.1 �Cierre el tubo del paciente.
2.2 �Gire el regulador de vacío para seleccionar el nivel de 

vacío adecuado según el uso concreto. Para aumentar 
el nivel de vacío, gire el regulador en sentido horario.

2.3 �Compruebe la configuración mediante el 
manómetro de vacío.

5 Desconexión tras el uso
1.1 �Pulse el botón ON / OFF para apagar el aspirador 

de secreciones.

2.1 �Desconecte el enchufe de la fuente de alimentación 
eléctrica.

3.	� Limpie y desinfecte el Dominant Flex. Consulte 
el capítulo «Instrucciones generales de 
reprocesamiento».

o
o

1 Conecte el Dominant Flex a la alimentación eléctrica

1.	� Revise el aspirador antes de su uso según las 
instrucciones del capítulo «Preparación antes del uso».

2.1 �Conecte el cable de alimentación a la entrada del 
dispositivo que se encuentra en la parte trasera del 
aspirador de secreciones. Use el soporte de montaje 
para mantener el cable fijo en el puerto de entrada.

2.2 �Enchufe el cable de alimentación a una toma de 
corriente.

3.1 �Se realizará un autotest interno. Cuando se 
enciende el LED verde, significa que el dispositivo 
está listo para su uso.

2 Comprobación de vacío máximo
1.1 �Encienda el Dominant Flex. El aspirador indicará  

un caudal de 50 l/min.

2.1 �Gire el regulador de vacío hacia la derecha para 
definir el vacío máximo.

Altitud sobre el nivel del mar:
Especificaciones de vacío:

Vacío máx.:

	 +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 (Tolerancia: +/–15 %)

3.1 �Selle el extremo del tubo del paciente con el pulgar.
3.2 �Compare el vacío máximo de acuerdo con las 

especificaciones (abajo). Consulte los capítulos 
«Resolución de problemas» y «Vacío insuficiente» 
si no se alcanza el nivel de vacío adecuado.

PREPARACIÓN PARA EL USO
 ADVERTENCIA

•	Solo puede usarlo personal médico cualificado que disponga de una 
formación adecuada en procedimientos de succión y en el uso de aspiradores.

PRECAUCIONES
•	Durante el uso, el Dominant Flex debe permanecer en posición vertical.
•	La versión fija requiere una distancia mínima de 5 cm (2,5 pulgadas) 

respecto de la caja, para evitar que el dispositivo se recaliente.
•	Antes de usar los accesorios estériles debe comprobarse la integridad 

del embalaje.
•	Los dispositivos reutilizables no estériles se deben limpiar, desinfectar 

o esterilizar con arreglo a las Instrucciones de reprocesamiento de 
Medela (código de producto 200.6522).

1 Comprobación previa al uso
•	Antes de su uso, compruebe que el cable de alimentación y el enchufe no 

estén dañados, que no haya daños o defectos de seguridad evidentes en 
el dispositivo y que el sistema Dominant Flex funcione correctamente.

•	Compruebe que el embalaje en el que se ha enviado el Dominant Flex se 
encuentre completo y en buenas condiciones.

•	Compruebe todos los accesorios antes de su uso: 
1. Vigile que no haya roturas, zonas quebradizas o defectos en los 
recipientes de aspiración, tapas y bolsas.  
Sustitúyalos, si fuera necesario. 
2. En los tubos, observe que no haya daños o defectos y que las 
conexiones se encuentren bien acopladas.  
Sustitúyalos, si fuera necesario. 
3. Como prueba de seguridad adicional, evacue el sistema (recipientes 
incluidos) al nivel de vacío máximo antes de su uso real.

2 Eliminación del bloqueo de transporte

1.1 Retire la nota roja. 
1.2 �Retire los 3 tornillos y guárdelos para su uso posterior.

3 Configuración de la versión móvil (en caso de estar disponible)

1.1 �Coloque la parte superior del trolley en la parte 
inferior. Asegúrese de que el tubo encaja como se 
muestra en la imagen.

1.2 �Conecte las piezas mediante 4 tornillos.

2.1 �Coloque el aspirador en el trolley. Asegúrese de que 
la parte delantera del aspirador y el raíl estándar 
miran hacia delante.

2.2 �Conecte el aspirador con 4 tornillos.
2.3 �Fije el soporte de cables al aspirador con 2 tornillos.

2 Montaje de la configuración básica

1.1 �Asegúrese de que el kit de seguridad está acoplado 
al Dominant Flex. Consulte los capítulos 
«Instalación» y «Configuración del kit de seguridad».

2.1 �Si fuera necesario, coloque un filtro en el kit de 
seguridad con la punta de la flecha en la dirección 
del flujo.

3.	� Coloque todos los accesorios necesarios en función 
de sus necesidades. Consulte «Descripción general 
de los accesorios».

4 Montaje del sistema de recogida
Consulte en las hojas de instrucciones del sistema de recogida desechable 
de Medela, el sistema de recogida reutilizable de Medela y el filtro 
desechable de Medela suministrados con los artículos asociados las 
instrucciones de montaje y toda la información relacionada con el uso  
de los accesorios y el sistema de recogida.

3 Montaje del pedal interruptor opcional

1.1 �Conecte el pedal interruptor opcional al aspirador  
mediante el enchufe.

1.2 �Compruebe que funcione correctamente.

4 Montaje del soporte de pinza opcional (cuando se utiliza el trolley opcional)

1.1 �Mantenga pulsado el botón azul.
1.2 �Enganche el soporte en el raíl estándar y suelte el 

botón para terminar de fijarlo.

5 Configuración del kit de seguridad

1.1 �Fije la protección antidesbordamiento mecánica a la 
tapa. Tire hacia abajo con cuidado para asegurarse 
de que esté abierta/desactivada.

1.2 �Coloque la tapa en el recipiente.
1.3 �Cierre las dos pinzas.

2.1 �Acople el kit de seguridad al aspirador.

3.1 �Para el reprocesamiento, retire el kit de seguridad 
del aspirador y desmóntelo siguiendo los pasos 1.3, 
1.2 y 1.1 en sentido inverso.

1.1

1.2

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

RESUMEN
Definición de vacío
En la aplicación de dispositivos médicos de aspiración, el vacío normalmente 
se da como la diferencia (en valores absolutos) entre la presión absoluta y la 
presión atmosférica o como valores negativos en kilopascales (kPa). En este 
documento, la indicación de –10 kPa, por ejemplo, siempre se refiere a un 
intervalo de presión en kPa por debajo de la presión atmosférica ambiental 
(de acuerdo con los términos y las definiciones que se incluyen en la norma 
EN ISO 10079:1999).

Versiones y componentes principales del aspirador de secreciones

Versión fija

Asa con dos 
soportes para 
recipientes

Versión portátil

Versión móvil

Manómetro de 
vacío
Regulador de 
vacío Botón ON/OFF

Kit de seguridad

Botones de cambio de flujo

Raíl estándarTrolley móvil  
(accesorio opcional)

Pedal interruptor de 
encendido/apagado 
(trolley)

Todas las ruedecillas 
con freno
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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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b)	 Acople el tubo de la 
ventosa para parto 
mediante vacío de 
Medela al puerto del 
paciente del recipiente 
de aspiración del sistema 
de recogida reutilizable.

4.1	 Encienda el aspirador, póngalo en vacío máx., 
cierre el tubo de la ventosa para parto de Medela 
y presione hasta el fondo el regulador de vacío 
(hacia adelante y hacia abajo, con la parte 
anterior de la planta del pie).

4.2	Compare el vacío máximo de acuerdo con las 
especificaciones; véase la tabla anterior.

5.1	 Si está listo, libere el vacío haciendo que el 
regulador de vacío de pie vuelva al estado de 
reposo de «vacío cero o presión ambiental» 
(hacia atrás y hacia abajo con el talón).

5.2	Ahora el aspirador está listo para usar.

1.	 Configure el aspirador y los 
accesorios según el capítulo 
«Preparación antes del uso».

2.2	 Conecte el pedal regulador 
de vacío: el adaptador 
plateado debe estar 
totalmente apoyado en el 
kit de seguridad del 
aspirador de secreciones.

2.3	 Conecte el tubo a la parte 
superior del adaptador 
metálico.

3.1. �a) Conecte el tubo de 
la ventose para parto 
mediante vacío de Medela 
a la conexión del paciente 
en la tapa de la bolsa de 
recogida desechable O
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GARANTÍA Y MANTENIMIENTO
Garantía
Medela AG garantiza que el dispositivo no sufrirá defectos en los materiales 
y fabricación durante un periodo de 5 años desde la fecha de envío. 
Los materiales defectuosos serán reemplazados sin coste alguno durante 
este tiempo siempre y cuando no se deba a abusos o usos indebidos. 
Esto no se aplicará a las piezas expuestas al desgaste durante su uso. 
Para asegurar el cumplimiento de esta garantía, así como un servicio óptimo 
de nuestros productos, recomendamos que utilice únicamente accesorios 
de Medela con nuestros aspiradores.
Medela AG rechaza toda responsabilidad fuera del ámbito de la garantía 
descrita, incluida la responsabilidad por daños consecuenciales, 
provocados por un manejo incorrecto, un uso inadecuado, reparaciones no 
autorizadas o un montaje o desmontaje inadecuado. 
Medela no se hará cargo del derecho a la sustitución de piezas defectuosas 
cuando el aspirador haya sido manipulado por personas no autorizadas.
La presente garantía está sujeta a la devolución del dispositivo a un centro 
de mantenimiento de Medela.

Mantenimiento/control periódico
Las tareas de mantenimiento y reparación del aspirador de secreciones, sus 
módulos o accesorios solo deben ser realizadas por personal de mantenimiento 
debidamente autorizado y formado. Medela recomienda realizar la 
comprobación periódica 1 vez al año de acuerdo con el manual de 
mantenimiento de Medela [         200.6365], disponible en inglés previa solicitud.

DOCUMENTACIÓN TÉCNICA

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (CEM)
El Dominant Flex ha sido sometido a pruebas de compatibilidad electro-
magnética de conformidad con los requisitos de la norma IEC 60601-1-
2:2014/AMD1:2020 Edición 4.1, según lo especificado en las cláusulas 7  
y 8.9. El Dominant Flex es un aparato médico sometido a medidas especiales 
de seguridad y se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la 
información sobre CEM. El Dominant Flex no tiene un rendimiento esencial 
como se define en la norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIAS
•	No utilice accesorios distintos de los recomendados o vendidos por el 

fabricante como recambios de los componentes internos. Esto podría 
causar un aumento de las emisiones o disminuir la inmunidad  
del aspirador de secreciones Dominant Flex. Los equipos quirúrgicos  
de AF (alta frecuencia), las redes de radio o similares pueden influir  
en el funcionamiento del dispositivo y no se pueden utilizar junto con  
el aspirador de secreciones Dominant Flex.

•	No colocar el Dominant Flex al lado de otros equipos ni apilado con estos. 
En caso de que fuera necesario colocar el Dominant Flex al lado de otros 
equipos o apilado con ellos, debe comprobarse que funcione con 
normalidad en la configuración en la que vaya a usarse.

Emisiones electromagnéticas
El Dominant Flex solo está aprobado para los siguientes entornos 
electromagnéticos: entornos ubicados en centros sanitarios profesionales 
y entornos de asistencia sanitaria a domicilio.

Pruebas de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guía

Emisiones de 
radiofrecuencia
CISPR 11

Grupo 1 El Dominant Flex utiliza energía de 
radiofrecuencia únicamente para su 
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus 
emisiones de radiofrecuencia son muy bajas 
y es improbable que provoquen interferencias 
en equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de 
radiofrecuencia
CISPR 11

Clase B El Dominant Flex puede utilizarse en todos 
los ámbitos, incluidos los domésticos y los 
conectados directamente a la red de 
suministro eléctrico pública de baja tensión 
que abastece a los edificios destinados a 
fines domésticos.

Emisiones de armónicos
IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tensión/
emisiones rápidas
IEC 61000-3-3

Cumple con

Inmunidad electromagnética
El Dominant Flex solo está aprobado para los siguientes entornos 
electromagnéticos: entornos ubicados en centros sanitarios profesionales 
y entornos de asistencia sanitaria a domicilio.

Pruebas de 
inmunidad

Descarga 
electrostática 
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2 
nivel de ensayo 

± 8 kV, contacto
± 15 kV, aire

Nivel de
conformidad

± 8 kV, contacto
± 15 kV, aire

Entorno 
electromagnético: 
guía

Los suelos deben ser 
de madera, hormigón 
o baldosas de 
cerámica. Si los suelos 
están revestidos de 
material sintético, 
la humedad relativa 
debe ser por lo menos 
del 30 %.

Transitorio 
eléctrico rápido/
ráfaga
IEC 61000-4-4

± 2 kV 
para las líneas 
de alimentación
± 1 kV 
para líneas de 
entrada/
salida

± 2 kV 
para las líneas 
de alimentación
± 1 kV 
para líneas de 
entrada/
salida

La calidad de la red 
eléctrica debe ser 
equivalente a la de 
un entorno comercial 
u hospitalario típico.

Sobretensión 
transitoria
IEC 61000-4-5

± 1 kV 
modo diferencial
± 2 kV 
línea a tierra

± 1 kV 
modo diferencial
± 2 kV 
línea a tierra

La calidad de la red 
eléctrica debe ser 
equivalente a la de 
un entorno comercial 
u hospitalario típico.

Caídas de tensión, 
interrupciones 
breves y 
variaciones de 
tensión en líneas 
de entrada de 
alimentación
IEC 61000-4-11

0 % UT
durante 0,5 ciclos a 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
y 315°

0 % UT
durante 1 ciclo

70 % UT
durante 25 ciclos a  
50 Hz, monofásico: 
a 0°
y durante 30 ciclos a 
60 Hz, monofásico: 
a 0°

0 % UT
durante 250 ciclos  
a 50 Hz
y durante 300 ciclos 
a 60 Hz

0 % UT
durante 0,5 ciclos a 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
y 315°

0 % UT
durante 1 ciclo

70 % UT
durante 25 ciclos a  
50 Hz, monofásico: 
a 0°
y durante 30 ciclos a 
60 Hz, monofásico: 
a 0°

0 % UT
durante 250 ciclos  
a 50 Hz
y durante 300 ciclos 
a 60 Hz

La calidad de la red 
eléctrica debe ser 
equivalente a la de 
un entorno comercial 
u hospitalario típico. 
Si el usuario del 
Dominant Flex 
necesita un 
funcionamiento 
continuo durante 
interrupciones de 
la red eléctrica, 
se recomienda que 
el Dominant Flex 
funcione con un 
sistema de 
alimentación 
ininterrumpida  
o una batería.

Campo magnético
 a la frecuencia de 
alimentación 
(50/60 Hz) IEC 
61000-4-8

30 A/m 30 A/m Los campos 
magnéticos a la 
frecuencia de 
alimentación deben 
estar en los niveles 
habituales de un 
entorno comercial 
u hospitalario típico.

Campos 
magnéticos de 
proximidad
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

Los campos 
magnéticos deben 
encontrarse en los 
niveles característicos 
de una ubicación 
típica en un entorno 
comercial u 
hospitalario típico.

NOTA �UT es la tensión de red de AC anterior a la aplicación del nivel de ensayo. 
CW: Onda continua  
PM: Modulación de pulsos

Medela AG
Lättichstrasse 4b,
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

DIRECCIONES

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

Canada
Medela Canada Inc.
4160 Sladeview Crescent Unit # 8
Mississauga, Ontario
L5L 0A1
Canada
Phone 	 +1 800 435 8316
Fax 	 +1 800 995 7867
info@medela.ca

USA
Medela LLC
1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050
USA
Phone 	 +1 877 735 1626
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info-healthcare@medela.com

017.0015

077.0711

071.0034

101046567, versión fija

101046566, versión portátil  
(no se muestra en esta imagen)

x x x – �Según la norma ISO 17664-2, estas instrucciones han sido validadas por el 
fabricante del producto sanitario como capaces de preparar un producto sanitario 
para su reutilización. El procesador sigue siendo el responsable de garantizar que 
el procesamiento, tal como se realiza mediante el uso del equipo, los materiales 
y el personal de las instalaciones de procesamiento, alcance el resultado deseado. 
Esto requiere verificación y/o validación, y la supervisión rutinaria del proceso.

– �Para conocer las especificaciones de calidad del agua, consulte AAMI TIR34. 

x x – �La lavadora desinfectadora debe estar homologada de acuerdo con la norma de 
la serie ISO 15883; la limpieza y desinfección se ha validado para una lavadora 
desinfectadora con certificación ISO 15883 de un laboratorio acreditado.

– �Todas las piezas desmontadas deben fijarse de forma segura en los soportes/
puntos de fijación.

– �No sobrecargue la lavadora desinfectadora. Disponga las piezas desmontadas 
de forma que no queden zonas sin lavar y que los líquidos de limpieza lleguen 
a las superficies interiores y exteriores.

x x x – �Deseche o repare el dispositivo (o el componente, según corresponda) si muestra 
signos visibles de desgaste o daño.

x x x – �Lleve siempre equipos de protección individual (EPI): guantes desechables y otros 
EPI según lo establecido en las directrices y normativas locales.

– �Tratamiento en el punto de uso con agua del grifo (≤40 °C, ≤104 °F). El incumplimiento 
de esta precaución puede provocar la fijación de residuos e inhibir la desinfección.

x x x – �Si el dispositivo se utiliza en un paciente que padece una enfermedad y cuyos 
patógenos no se pueden eliminar con el procedimiento descrito a continuación, 
el dispositivo debe desecharse.

– �Consulte las instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza y desinfección 
con respecto a, entre otros, los tiempos de exposición y las medidas de seguridad.

– �Ejecute el tratamiento en el punto de uso inmediatamente después de usar el 
dispositivo (antes de que la suciedad se seque en el dispositivo).

x – �Desconecte el cable de alimentación de la fuente de alimentación eléctrica.
– �Evite el contacto de los líquidos con los extremos del enchufe eléctrico o el puerto 

de entrada del dispositivo.
– �No sumerja ni enjuague nunca el dispositivo en agua u otros líquidos. No rocíe el 

producto de limpieza ni el desinfectante directamente sobre el dispositivo.

x x – �Limpie las superficies externas del dispositivo para eliminar toda la suciedad 
visible con un paño suave y sin pelusas humedecido con agua del grifo. Limpie las 
zonas difíciles de limpiar (y desinfectar), como grietas, puntos ciegos y geometrías 
complejas.

x – �En caso de contaminación en la luz del tubo con conectores o en el área de 
acoplamiento entre la pieza del conector y el tubo (si el conector no se puede 
retirar), o en los canales de la válvula de cambio, deseche el dispositivo según los 
procedimientos aplicables para materiales contaminados.

x x – �Desmonte en piezas individuales antes de continuar (véanse las instrucciones 
de instalación).

– Retire la(s) pieza(s) de conexión de la manguera del tubo si está(n) sucia(s).
– Retire las juntas tóricas de la pieza de conexión si están sucias.
– �Abra con cuidado el tornillo Torx del soporte y comprima el resorte pulsando el botón. 

Después de retirar el tornillo, suelte lentamente el botón pulsador. A continuación, 
retire el botón pulsador y el resorte. A continuación, extraiga la garra inferior cerrando 
la abrazadera y tirando de ella.

x – �Si fuera necesario, y para eliminar la suciedad gruesa, sumerja los componentes 
desmontados en agua del grifo durante 10 minutos y limpie las manchas visibles 
con un paño suave y sin pelusas humedecido en agua corriente.

x x – �Si la suciedad residual se ha secado en el dispositivo, debe rehidratarse antes de 
que las enzimas puedan ser eficaces.

x – �Limpie todas las superficies externas del dispositivo con CaviWipes™ o Incidin 
OxyWipe S™.

– �Limpie con un paño las zonas difíciles de limpiar (p. ej., en los puntos de unión 
de componentes que no se pueden desmontar).

– �Utilice una toallita de limpieza y desinfección nueva cuando la toallita esté 
contaminada.

– �Limpie hasta eliminar toda la suciedad visible.

x – �Utilice una nueva toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ y limpie todas  
las superficies externas del equipo.

– �Preste especial atención a las zonas difíciles de limpiar del dispositivo.
– �Después de 3 minutos, utilice una nueva toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe 

S™ y limpie todas las superficies externas del equipo.
– �Para ayudar a exponer zonas difíciles de limpiar, se puede utilizar una espátula 

o similar envuelta en una nueva toallita CaviWipes o Incidin OxyWipe S.
– �Asegúrese de que todas las superficies del dispositivo permanezcan visiblemente 

húmedas a temperatura ambiente durante el tiempo especificado en las 
instrucciones de uso del fabricante de las toallitas. Si la toallita usada se seca 
demasiado para humedecer la superficie, utilice una toallita nueva.  

– �Después de la exposición prescrita, elimine cualquier residuo con un paño suave 
y sin pelusa humedecido con agua purificada.

x x – �Conecte los tubos al sistema de enjuague activo del transportador de carga para 
garantizar el enjuague tanto del interior como del exterior.

– �Coloque las tapas en la boquilla recta a través de la entrada (lado del paciente).
– �Coloque todos los demás dispositivos en el transportador de carga.
– �Si procede, coloque el soporte para piezas pequeñas en el transportador de carga. 
– �No utilice agentes de secado (abrillantadores), ya que podrían permanecer  

en la superficie y afectar negativamente al dispositivo y a su biocompatibilidad.

El programa de lavado de la lavadora desinfectadora debe cumplir con lo siguiente:
– �1 minuto de prelavado con agua del grifo
– �5 minutos de lavado a 55 °C con una solución de neodisher® MediClean forte  

al 0,5 % en agua del grifo
– �1 minuto de aclarado con agua fría purificada

x x – �Desinfección térmica con agua purificada (sin agente adicional) a 90 °C durante 
1 minuto (A0 = 600) o ajuste los valores A0 según las directrices y normativas locales.

x x – �Seque los componentes desmontados en una lavadora desinfectadora a 110 °C 
durante al menos 45 minutos. 

x x x – �Si no es posible el secado en la lavadora desinfectadora o si hay humedad 
residual, seque las superficies externas con un paño seco y suave que no suelte 
pelusa o séquelas cuidadosamente con aire comprimido de grado médico.

– �Preste especial atención a la sequedad de las zonas de difícil acceso.

x x x – �Inspeccione visualmente el dispositivo o los componentes desmontados para 
comprobar que no queden restos de suciedad o de solución desinfectante.  
Si fuera necesario, repita la limpieza y desinfección.

– �Compruebe visualmente si el dispositivo o los componentes desmontados presentan 
daños. En caso de daños en una o más piezas, sustitúyalas por piezas nuevas.

x x – �Consulte la sección de instalación de estas instrucciones de uso para obtener 
orientación sobre el montaje.

x �– �Realice un mantenimiento completo o una comprobación periódica tal como se 
indica en estas instrucciones de uso.

x x x – �Guarde siempre el dispositivo en un entorno seco, limpio y sin polvo.

x – �Reprocese el dispositivo antes de enviarlo para su reparación o mantenimiento. 
Si esto no es posible o solo se puede hacer de forma parcial, el embalaje deberá 
indicar el riesgo biológico potencial. Se aplican los procedimientos y directrices 
locales. 

x x x – �Adopte las medidas adecuadas para garantizar la integridad del dispositivo o de 
sus componentes y protegerlos contra la recontaminación hasta su uso de acuerdo 
con lo establecido en las directrices y normativas locales.

Recipientes de PSU, tapas reutilizables, pinzas, protección contra desbordamientos, 
juntas tóricas (en caso de derrame), soportes de pared y recipientes de PC (en caso 
de derrame), conectores (desmontados del tubo), soportes y cierre con bloqueo

Tubo de silicona (solo hasta 200 cm), válvula de cambio (en caso de derrame)
Carcasa del aspirador, cables, pedal interruptor, pedal regulador de vacío, soportes 
de pared, trolley, recipientes de PC
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INSTRUCCIONES GENERALES  
DE REPROCESAMIENTO

 ADVERTENCIA
•	Después de cada uso, las piezas que han estado en contacto con 

las secreciones aspiradas deben limpiarse, desinfectarse, esterilizarse 
o desecharse de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de 
reprocesamiento.

ELIMINACIÓN
•	Manipule y deseche todos los productos de conformidad con la práctica 

médica aceptada y con los reglamentos y directrices locales aplicables.
•	Reprocese los dispositivos reutilizables antes de su eliminación. Esterilice 

en autoclave los accesorios contaminados con fluidos corporales.

Aspirador y componentes eléctricos
•	Consulta en el punto de venta o ponte en contacto con las autoridades 

locales para saber dónde se encuentran los puntos de recogida 
adecuados para los equipos que ya no sirven.

•	El Dominant Flex debe desecharse de acuerdo con lo establecido en la 
Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre 
residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE).

•	No deseche los equipos eléctricos o electrónicos junto con los residuos 
urbanos sin clasificar; deben desecharse por separado.

•	En la Unión Europea/Suiza/Reino Unido, el fabricante o su proveedor deben 
recoger los equipos que ya no se utilicen. Otros países pueden tener sistemas 
de recogida y reciclaje similares. Respete las leyes y las normas estatales 
aplicables en su país para la eliminación de equipos eléctricos y electrónicos.

•	La recogida y el reciclaje independientes de tus equipos que ya no sirven 
en el momento de desecharlos ayudarán a conservar los recursos 
naturales y garantizarán que se lleve a cabo un reciclaje adecuado para 
la protección de la salud humana y el medioambiente.

DESCRIPCIÓN GENERAL DE LOS ACCESORIOS
ADVERTENCIAS

•	El Dominant Flex se ha verificado junto con los accesorios que se indican a 
continuación. Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice únicamente 
estos accesorios con el Dominant Flex. Consulte la hoja de instrucciones de 
cada accesorio para obtener más información.

•	No conectar a tubos de drenaje pasivo.

�CONSEJO DE SEGURIDAD
•	Hay disponible una selección de diversas cánulas de distintos fabricantes. 

Estas varían en cuanto a estilos de punta, formas de punta, longitudes 
y diámetros, rectas o curvas, 077.0523 077.0531/32 con o sin orificios 
de ventilación. Junto con el Dominant Flex se debe usar una cánula con 
materiales certificados por la FDA. Entre los fabricantes de cánulas se 
encuentran: Byron Medical, Inc. y Tulip Medical, Inc. Si el aspirador 
se utiliza junto con dispositivos de interfaz de paciente de terceros 
(p. ej., cánulas, catéteres), estos deben:

	– Poder conectarse a los accesorios de Medela de forma segura sin 
afectar el rendimiento del aspirador. 
Conexión de tubos en las tapas reutilizables de los recipientes: 
Ø 6–10 mm, Ø 10–14 mm
Conexión de tubos en las bolsas desechables: Ø 6,5–11 mm

Nota
Al combinar piezas de Medela con un nuevo dispositivo de interfaz del 
paciente, usted asume la responsabilidad de todo el sistema y debe probar 
la combinación para asegurarse de que los niveles de vacío se mantengan 
adecuadamente.

Silicona, 7x12 mm* Silicona, 5x10 mm Silicona, 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 

Tubos para el paciente (desde el sistema de recogida hasta el 
componente aplicado al paciente)
Tubo estéril desechable

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

  
  077.0193: 300 cm (solo para cuenta global)

Tubo desechable, no estéril

  
077.0952: 180 cm

Conectores

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

* �se puede utilizar con ventosas para parto mediante vacío (para el reprocesamiento, 
consulte las instrucciones de uso de las ventosas para parto mediante vacío)

Conectores

077.1019 077.1018

Bolsas

       077.0083/84
       077.0194 (solo para cuenta global)
       101035340 (solo para cuenta global)

077.0086/87

Tapas reutilizables

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

Recipientes de PC  
(máx. 4 × 2,5 l)

Recipientes reutilizables 
de PSU (máx. 4 × 5 l)

Cierre con 
bloqueo

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

Kits reutilizables

077.0701: 1 l (con abrazadera)
0770715: 1 l (sin abrazadera)
077.0702: 2 l (con abrazadera) 
077.0716: 2 l (sin abrazadera) 
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

Tubos de vacío (desde el aspirador de secreciones hasta el sistema de recogida)
Silicona, 7x12 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

Filtros** Interruptores de pie

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �para su uso en un único 
paciente, consulte las 
instrucciones de uso 
correspondientes

077.0723 077.0731

Soportes

077.0521 077.0751/52 077.0651

Ventosas para parto mediante vacío
Reutilizables (para el reprocesamiento, consulte las instrucciones de uso de las ventosas 
para parto mediante vacío)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Desechable/estéril

077.0792 077.0791

Accesorios para configuraciones con grandes volúmenes

077.0563 077.0561 077.0188

    
  

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Recipientes de muestras

077.0562/64 077.0194 077.0094
(solo para 
cuenta global)

Soportes de pared

077.0523 077.0192

 
Indica la conformidad con los 
requisitos de la UE relativos a 
los productos sanitarios.

Indica la conformidad con los 
requisitos adicionales 
de seguridad de EE. UU. 
y Canadá para los equipos 
eléctricos sanitarios.

Indica las especificaciones 
legales del sistema.

Lea y siga las instrucciones de 
uso.

Símbolo de alerta de 
seguridad general, indica 
información relacionada con 
la seguridad.

Indica un consejo de 
seguridad.

Indica la puesta a tierra. Indica la clase del sistema 
relacionada con la seguridad 
eléctrica.

Indica la puesta a tierra de 
protección.

Indica la protección contra los 
efectos nocivos debidos a la 
entrada de objetos extraños 
sólidos y agua.

Indica que se trata de un 
componente de contacto 
tipo CF.

Mantener alejado de los 
equipos de imágenes de 
resonancia magnética (IRM).

Indica que pueden producirse 
interferencias en las 
inmediaciones de los equipos 
marcados con este símbolo.

Indica la conexión del 
conductor de equipotencial. 

Indica la conexión para el 
pedal de interruptor.

Identifica al fabricante. Indica la fecha de fabricación. Indica la fecha a partir de la 
cual debe dejar de utilizarse 
el dispositivo.

Indica que el producto 
sanitario es de un solo uso.

Indica el número de pieza del 
dispositivo.

Indica el número de serie del 
dispositivo.

Indica el código de lote del 
fabricante.

Define un rango de 
temperatura (por ejemplo, 
para el funcionamiento, 
el transporte o el 
almacenamiento).

Define un rango de humedad 
relativa (por ejemplo, para 
el funcionamiento, 
el transporte o el 
almacenamiento).

Indica el rango de presión 
atmosférica al que puede 
exponerse de forma segura el 
producto sanitario.

Indica que el dispositivo no se 
debe utilizar si el embalaje se 
encuentra 
dañado.

No deseche los dispositivos 
eléctricos o electrónicos junto 
con el resto de residuos 
municipales sin clasificar 
(deseche el dispositivo de 
acuerdo con lo especificado 
en las normativas locales).

Mantener alejado de la luz 
solar.

Contiene productos frágiles. 
Se debe manipular con 
cuidado.

Mantener alejado de la lluvia. 
Conservar en un lugar seco.

Indica el nivel de vacío 
máximo del sistema.

Indica los niveles de flujo del 
sistema.

Indica las especificaciones 
eléctricas del sistema.

Indica el peso del sistema. Indica las dimensiones (al. × 
an. × pr.) del sistema.

Indica el número de artículos.

MD
Indica que el artículo es un 
producto sanitario.

XXX

YY

Indica el reciclaje del material 
de embalaje definido con el 
código «XX» y la abreviatura 
«YYY».

Indica que el envase es 
reciclable.

Indica este lado hacia arriba. Indica el fusible.

#
Indica el número de modelo.

X

Indica la cantidad (x) de 
dispositivos individuales 
incluidos en el paquete.

Indica que se deben consultar 
las instrucciones de uso.

Indica que el dispositivo se ha 
esterilizado mediante óxido 
de etileno.

Indica que se trata de un 
sistema de barrera estéril 
simple.

Indica que se trata de un 
sistema de barrera estéril simple 
con un envase protector en su 
exterior.

UDI
Indica un transportador que 
contiene información de 
identificación única del 
dispositivo.

Este símbolo identifica una 
etiqueta de identificación de 
radiofrecuencia.

Indica el representante 
autorizado.

Indica la entidad que 
distribuye el producto 
sanitario en la zona.

AC

SÍMBOLOS

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS
vacío alto
–95 kPa/–713 mmHg
Tolerancia: ±15 %

Medición realizada a nivel del mar (0 m), presión 
atmosférica: 1013,25 hPa 
Tenga en cuenta que el nivel de vacío varía en 
función de la ubicación (presión atmosférica, 
humedad y temperatura).

flujo alto
40, 50 o 60 l/min.
Tolerancia: +10 l/min.

Medición realizada a nivel del mar (0 m), presión 
atmosférica: 1013,25 hPa 
Tenga en cuenta que el flujo varía en función  
de la ubicación (presión atmosférica, humedad 
y temperatura).

9,3 kg
20,5 lb
Versión fija

100-240 V, 50/60 Hz
120 W

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

Al. × an. × pr. (versión fija)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 pulgadas

AC

Condiciones de transporte/almacenamiento

Condiciones de funcionamiento

GLOSARIO DE SÍMBOLOS 
www.medela.com/symbols-glossary

Inmunidad electromagnética
El Dominant Flex solo está aprobado para los siguientes entornos 
electromagnéticos: entornos ubicados en centros sanitarios profesionales 
y entornos de asistencia sanitaria a domicilio.

Pruebas de 
inmunidad

Radiofrecuencia 
conducida 
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia 
radiada
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 
nivel de ensayo 

3 Vrms
0,15-80 MHz

6 Vrms en 
bandas ISM y de 
radioaficionados 
de entre 0,15 y 
80 MHz

10 V/m
de 80 MHz a 
2,7 GHz

Nivel de 
conformidad

3 Vrms

6 Vrms

10 V/m

Entorno electromagnético:  
guía

Los equipos de comunicación por 
radiofrecuencia portátiles o 
móviles no se deben usar a una 
distancia más próxima de 
cualquier parte del Dominant 
Flex, incluidos los cables, que la 
distancia de separación 
recomendada calculada a partir 
de la ecuación aplicable a la 
frecuencia del transmisor.

Distancia de separación 
recomendada

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √ P 
de 80 MHz a 800 MHz

d = 0,7 √ P 
de 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es la potencia nominal 
máxima de salida del transmisor 
en vatios (W) de acuerdo con el 
fabricante del transmisor y d es la 
distancia de separación 
recomendada expresada en 
metros (m).
Las intensidades de campo de los 
transmisores de radiofrecuencia 
fijos, según determine una 
revisión electromagnética del 
lugar,a  deben ser inferiores al 
nivel de conformidad de cada 
intervalo de frecuencias.b

Pueden producirse interferencias 
en las inmediaciones de los 
equipos marcados con el 
siguiente símbolo:

NOTA 1  A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia más alto.
NOTA 2  �Estas directrices pueden no ser aplicables a todas las situaciones. En la 

propagación electromagnética influyen la absorción y la reflexión de 
estructuras, objetos y personas.

NOTA 3  �Los campos de proximidad de los equipos de comunicaciones inalámbricas por 
RF se probaron de acuerdo con la Tabla 9 de IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

a  �No pueden predecirse de forma teórica con precisión las intensidades de campo 
de los transmisores de radiofrecuencia fijos, tales como las estaciones base de 
teléfonos (móviles o inalámbricos), así como radios móviles terrestres, emisoras 
de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de televisión. Para 
evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores de radiofrecuencia 
fijos, debe considerarse la realización de un estudio electromagnético del lugar. Si la 
intensidad de campo medida en el lugar en el que se use el Dominant Flex supera el 
nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, debe 
comprobarse que el Dominant Flex presente un funcionamiento normal. En caso de 
que se observe un funcionamiento anómalo, pueden ser necesarias medidas 
adicionales, como reorientar o reubicar el Dominant Flex.

b  �Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del 
campo deben ser inferiores a 10 V/m.

Tabla de frecuencias
Tabla de frecuencias de transmisores portátiles y móviles para los que la 
distancia de separación recomendada es de 30 cm (12 pulgadas):

Banda (MHz) 

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

2 400–2 570
5 100–5 800

Servicio

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


