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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Chirurgickd odsévacka

K POUZITI
VAROVANI A BEZPECNOSTNIi POKYNY

/N varovini
Varuje pfed moznou nebezpeénou situaci, jez by mohla mit za
ndsledek zdvazné poranéni nebo smrt, pokud by ji nebylo zabrdnéno.

/\ UPOZORNENi
Upozorfiuje na moznou nebezpe&nou situaci, jez by mohla mit za
ndsledek lehké & stredné té2ké poranéni, pokud by ji nebylo zabrénéno.

@™ BEZPECNOSTNI TIP

Uvddi vzitegné informace o bezpeéném pouzivdni prostredku.

Odsdvatka Dominant Flex je schvdlena k pouziti vyhradné zpisobem
popsanym v fomto ndvodu. Spoleénost Medela ru&i za bezpeéné fungovdni
systému pouze za piedpokladu, Ze odsdvacka Dominant Flex bude
pouzivana v kombinaci s origindlnim pfisluienstvim Medela (sb&rnym
systémem, hadicemi, filtry atd. - viz kapitola ,Ptehled pfislugenstvi”).

DULEZITE UPOZORNENI

® Pied zprovoznénim prostiedku se nejprve seznamte s varovdanimi
a bezpeénostnimi pokyny a Fidte se jimi. Pred jeho obsluhou se rovnéz
seznamte s piislu§nymi informacemi a pokyny pro odstrafiovani problémd
(viz kapitoly ,Instalace” a ,Odstrafiovani problémd”).
Tento ndvod k pouziti musi byt uchovévdn u prostredku pro pfipadné
nahlédnuti.

® Pamatuijte, Ze tento ndvod k pouZiti obsahuje v§eobecné pokyny tykaijici
se pouzivani vyrobku. Lékatské zdlezitosti ndlezi do pisobnosti lékare.
Za posouzeni slu¢itelnosti stavu pacienta s provadénymi chirurgickymi
zdkroky a lé¢ebnymi postupy zodpovidd lékat. Ten je vidy povinen
na zdkladé svych znalosti a zkudenosti vyhodnotit a zvolit nejvhodnéjsi
|é¢ebny postup. Spole&nost Medela pfijimd odpovédnost pouze za Gcinky
na zdkladni bezpeénost, spolehlivost a G&innost odsdvacky Dominant Flex
za predpoklady, Ze je pouzivdna v souladu s timto ndvodem k pouZiti.

® Za posouzeni sluditelnosti stavu pacienta s provédénymi chirurgickymi
zdkroky a lé¢ebnymi postupy zodpovidd lékat. Ten je vidy povinen na
zd&kladé svych znalosti a zkuSenosti vyhodnotit a zvolit nejvhodnéjsi
lé¢ebny postup.

® Dojde-li k z&dvaZné nezddouci piithodé v souvislosti s prostiedkem,
je nutno ji ozndmit spoleénosti Medela AG a pfislu§nému orgdnu.

VAROVANI
A Varovdni: Za G¢elem snizeni rizika mozné kFizové kontaminace nebo
expozice biologickym nebezpeéim

® Po kazdém pouZiti je nutno v souladu s pokyny pro obnovu vy¢istit,
vydezinfikovat, sterilizovat nebo zlikvidovat viechny ¢&sti, které prisly
do styku s odsdvanym sekretem.

® Souldsti prostiedku je propojovaci hadice, jez nesmi v z4dném piipadé
piijit do styku s odsdvanou oblasti. Vzdy musi byt pouzivdn sterilni
odsdvaci katétr (jinak hrozi nebezpeliinfekce).

A Varovdni: Za G¢elem snizeni rizika mozného poranéni v disledku
nespravného pouZiti

 Prosttedek smi byt pouzivdn pouze osobami se zdravotnickou kvalifikaci,
které byly ndleZitym zpGsobem zagkoleny v provadéni postupd odsavdani
a pouzivani odsévacek.

¢ Pied pouzitim odsdvacky Dominant Flex nejprve zvazte jeji indikované
pouzit, rizikové faktory a kontraindikace. Nepfectenti & nedodrzovdni
pokynd obsaZenych v tomto ndvodu pted pouZitim prosttedku mdze mit
za ndsledek zdvazné nebo smrtelné poranéni pacienta.

* Prostfedek neni vhodny pro aplikace vyZadujici nizky podtlak, jako napt.
pro thoraxové sani bez pouZiti specializovaného pfisluenstvi.

 Prosttedek nenf schvdlen pro pouZiti ve venkovnich prostordch ani b&hem
transportu pacienta.

& Varovdni: Za G¢elem snizeni rizika mozného poranéni béhem

sestavovani nebo provozu

* Nejsou povoleny Z2adné Upravy zafizeni.

¢ Nepfipojujte prostiedek k pasivni drendzni hadici.

o Piislusenstvi uvedené v kapitole ,Prehled pfislusenstvi” bylo ovéfeno pro
pouziti v kombinaci s odsdvackou Dominant Flex. Pro zaji§téni spravného
a bezpecného provozu odsavacky Dominant Flex pouZivejte pouze toto
piislusenstvi. Dal3{ informace naleznete v technickych listech jednotlivého
ptisludenstvi.

A Varovani: Za d&elem snizeni rizika mozného poranéni v dosledku
ruSeni jinymi zafizenimi

Odsdvacku Dominant Flex nepouzivejte v blizkosti jinych zafizeni, ani
ji na jind zafizeni nepokladeite. Je-li takovéto pouZiti nezbytné, je nutné
odsdvacku Dominant Flex sledovat, aby byl zaji$tén jeji normdlni chod
s ohledem na konfiguraci, v niz md byt pouzita.

® PouZiti jiného pfisludenstvi nebo kabeld nez dodanych vyrobcem tohoto
prostiedku mdZe mit za nésledek zvysené elektromagnetické emise nebo
snizenou elektromagnetickou odolnost prostredku a mize zapficinit jeho
nesprdvnou funkci.

¢ Pfenosnd vysokofrekvenéni komunikaéni zatizeni (veetné perifernich
zartizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) nesm{ byt pouzivéna
blize nez 30 cm k Z&dné ¢ésti odsdvacky Dominant Flex, véetné kabeld
(napdieci kabel, noZni spinag, pojizdny stojan) uvedenych vyrobcem.
V opaéném piipadé mize dojit ke zhor$eni G&innosti tohoto zatizeni.

& Varovani: Za d&elem snizeni nebezpedi mozného Grazu elektrickym
proudem nebo vystaveni pisobeni tepla, poZaru, vybuchu

® Aby se zabrdnilo nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi byt zafizeni
ptipojeno k uzemnéné elektrické zdsuvce.

o Prostfedek nesmi byt pouZit k odsavdni vybusnych, lehce zépalnych ani
korozivnich tekutin.

® Pied obnovou prostiedku vytdhnéte zdstréku ze sifové zdsuvky.

¢ Pred vyménou pojistky odpojte zdstreku od zdroje sitového napdijeni.

® Odsdvacka Dominant Flex je napdjena z elektrické sité. Pred pfipojenim
odsdvacky k napdijeni nejprve ovéite, zda se napéti v siti shoduje se
jmenovitym napétim uvedenym na typovém §titku.

UPOZORNENI

A Upozornéni: Za G&elem sniZeni rizika mozné kiiZzové kontaminace nebo
expozice biologickym nebezpedim

¢ Pfed otevienim prohlédnéte sterilni obal prosttedku, zda neni poskozen.

e Prosttedky s pokozenym obalem se nesmi pouZivat.

® Opakované pouzitelné prostiedky se doddvaii nesterilni a pred prvnim
pouZitim i po kazdém pouZiti musi byt provedena jejich obnova v souladu
s kapitolou ,Obecné pokyny pro obnovu”.

 P¥i obnové prostiedkd vzdy pouZivejte osobni ochranné prostredky (OOP):
jednordzové rukavice a dalsi OOP dle mistnich doporucenych postupl
a predpisl.

¢ Ogetfeni v mist& pouziti vodou z vodovodu (< 40 °C, < 104 °F). Porugeni
uvedenych pokynd mdze mit za ndsledek pfilnuti zbytkd, &imz moze byt
znemoznéna dezinfekce.

& Upozornéni: Za G&elem snizeni rizika mozZného poranéni v dosledku
nesprévného pouZziti

¢ Nesprdvnym pouzitim |ze pacientovi pfivodit bolest a poranéni.

® Pacient by mél byt pravidelné monitorovan dle pokynd lékafe a postupl
zdravotnického zatizeni. Objektivni indikace & zndmky mozné infekce
anebo komplikaci (napf. horeeka, bolest, zarudnuti, zvy8end horkost,
otok nebo hnisavy vytok) je nutné neprodlené tedit. Nedodrzeni téchto
pokynd mGZe mit za ndsledek vyrazné ohroZeni pacienta. Pravidelné
kontrolujte provozni stav odsdvacky Dominant Flex.

e Je-li odsdvacka Dominant Flex pouZivana k drendzi ran, je treba nastavit
podtlak podle pokyn specialisty, aby nedoslo k dal§imu pogkozeni v réné.

& Upozornéni: Za G&elem sniZeni rizika moZného poranéni béhem
sestavovdni nebo provozu
o U staciondrni verze musi byt dodrzena minimdlIni vzddlenost 5cm od skfing,
aby nedoglo k prehtati prostiedku.

& Upozornéni: Za u&elem sniZent rizika mozného poranéni v disledku
ruseni jinymi zafizenimi
® Bezdrdatovd komunikaéni zafizeni, jako jsou domdci sitovd bezdratovd
zatizeni, mobiln{ telefony, bezdratové telefony a jejich zakladny nebo
vysilacky, mohou ovlivnit provoz odsévacky Dominant Flex, a méla
by proto byt umisténa ve vzddlenosti nejméné 30 cm od zatizeni
(odsévacka, napdijeci kabel, noZni spinag, pojizdny stojan).

& Upozornéni: Za G&elem snizeni nebezpedi mozného Urazu elektrickym
proudem nebo vystaveni pisobeni tepla, pozdru, vybuchu
® Aby nedoglo k piehtati prostiedku, nesmi byt béhem jeho provozu zakryty
vystup na spodni strang.

@ BEZPECNOSTNI TIP

® Pokud jde o bezpeé&nostni zkousky, odsdvacka musi po dobu své Zivotnosti
prochdzet pravidelnou servisni drzbou a opravami v souladu se servisni
piiru¢kou.

¢ Ochrana odsdvacky Dominant Flex pred G&inky vyboje kardiodefibrilatoru
z4vis na pouziti odpovidaijicich kabeld.

e Jediny bezpelny zpisob, jak odsdvatku odpojit od zdroje sifového napdient,
je odpojeni zdstreky ze sifové zdsuvky.

* Pripojované prosttedky jinych vyrobcd (napt. kanyly, katétry) musi umoziovat
bezpeéné pripojent, aniz by doslo ke snizeni G¢innosti odsavacky.

o Pfed pouzitim ovéite spravnou funkci odsavacky, viz kapitola vénovand
ptipravé k pouziti.

¢ Vyvarujte se kontaktu elektrické zdstreky nebo zdsuvky napdijeciho kabelu
s kapalinami.

BEZPECNOSTNi POKYNY

* P¥i pouZiti odsdvacky Dominant Flex s jinymi prostiedky nahlédnéte
do jejich ndvodu k poutZiti, kde naleznete konkrétni indikace pro pouZit
i pfipadné kontraindikace.

* P¥i obsluze vZdy pouZivejte ochranné rukavice.

® Dominant Flex je zdravotnicky prostfedek vyZadujici zvl&$tni bezpelnostni
opatieni s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu. Instalace a
zprovoznéni musi byt provedeny v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité¢ uvedenymi v kapitole ,Technickd dokumentace”.

® Odsdvacka Dominant Flex je nebezpednd pro magnetickou rezonanci
(MR). Neumistujte ji do prosttedi s magnetickou rezonanci.

 Dojde-li k pfesdt, je nutno ihned informovat interni technicky servis a provést
Ukony popsané v servisni pfiru¢ce.

oV kazdém z ndsledujicich ptipadd nesmi byt prostiedek pouzivén a musi byt
opraven servisnim oddélenim spole¢nosti Medela:

- napdijeci kabel nebo zdstreka jsou poskozené

- prostiedek nefunguje spravné

- prosttedek je poskozeny

- prosttedek vykazuje zfejmou bezpelnostni zdvadu

* Napdjeci kabel chrafite pred kontaktem s horkym povrchem.

o Elektrickd zdstreka nesmi pfijit do styku s vihkosti.

o Elektrickou zdstreku nikdy neodpojujte ze sifové zdsuvky tahdnim
za napdjeci kabell

® Zapnuty prostiedek nikdy nenechdveijte bez dozoru.

® B&hem pouziti musi odsdvacka stét ve vzpiimené poloze.

o Prosttedek nikdy nepouzivejte v prostordch s vysokou teplotou, pfi velké
Unavé obsluhy anebo v prosttedi, v némz hrozi nebezpedi vybuchu.

* Nikdy neponotujte prostfedek do vody ani jiné kapaliny.

* P¥i pouZiti jednordzovych sterilnich vyrobkd méjte na paméti, Ze nejsou
uréeny k obnové. Obnova mize vést ke ztrdté mechanickych, chemickych
anebo biologickych vlastnosti. Obnova miZe zapficinit kifZovou kontaminaci.

¢ Pro pomoc s pouzivanim vyrobku se obratte na vaieho mistniho zdstupce
zdkaznickych sluZeb spolenosti Medela.

¢ Odsdvaci zafizeni Medela pouzivejte pouze k odsdvdni télesnych tekutin.
Nepouzivejte odsavaci zatizeni Medela k poddvani télesnych tekutin.

Tento ndvod si uschoveijte pro pozdé&j3i pouZziti.

POPIS

Uvod

Odsdvacka Dominant Flex je vysoce kvalitni odsdvacka, kterd zajistuje
maximdlIni saci vykon pro Siroky rozsah aplikaci. Diky moZnosti volby ti Grovni
pritoku se odsdvacka Dominant Flex flexibilné ptizpdsobi pozadavkom
lékate. Idedlnim zpdsobem v sob& kombinuje snadnou obsluhu i obnovu,
ale i bezpeé&nostni prvky pro zaruéeni optimdlniho provozu. Diky $irokému
vybéru ptisluenstvi znatky Medela Ize prostiedek snadno konfigurovat
pro celou fadu lékatskych aplikaci.

Uréené pouiiti/uréeny Géel
Odsdvacka Dominant Flex je uréena k pouZiti pro vytvoreni trvalého podtlaku
vrozsahu 0 az -95 kPa.

Indikace pro pouZiti

Odsdvacka Dominant Flex je indikovdna pro viechny aplikace vyZzadujici
podtlak, jako je vieobecnd chirurgie, liposukce, endoskopie, epikardidlni
ablace, nazofaryngedlini odsdvdni, neurochirurgie, OPCAB, cisafsky
fez/porod vakuumextrakei a drendz ran v nemocnicich, na klinikdch

a v lékatskych ordinacich.

Kontraindikace
Pro odsava¢ku Dominant Flex nejsou zndmy z&dné kontraindikace.

Uréeny uZivatel

Odsdévacku Dominant Flex smi obsluhovat pouze zdravotniéti pracovnici
obezndmeni' s postupy odsdvdni a pracovnici provadéjici obnovu
zdravotnickych prostredkd. Tyto osoby nesmi byt nedoslychavé ani
hluché a musi mit dostate¢né zrakové schopnosti.

Uréena populace pacientd
Odsévacka Dominant Flex je uréena k pouziti pouze u pacientl vykazujicich
stavy popsané v indikacich pro poufZiti.

Nezadouci vedlejsi Géinky
Nejsou zndmy z4ddné nezddouci vedlej$i G¢inky spojené s odsévackou
Dominant Flex.

PREHLED

Definice podtlaku

Vyse podtlaku se u aspiraénich zdravotnickych prostiedkd vyjadfuje obvykle
jako rozdil mezi absolutnim a atmosférickym tlakem (v absolutnich hodnotéch),
nebo zdpornou hodnotou v kilopascalech (kPa). V této dokumentaci napt.
0daj -10 kPa vZdy oznaluje tlakové rozpéti vyjadiené v kPa, které je nizsi
ne? atmosféricky tlak okoli (dle pojm0 a definic stanovenych v normé

EN SO 10079:1999).

Verze a hlavni souéasti odsavaéky
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zelend kontrolka: odsdvacka je zapnutd

Zlutd kontrolka: vyskytla se zdvada odsavaéky Viz kapitola ,Odstrafovani
problémd”

bil& kontrolka: odsdvacka je v chodu

Bezpeénostni sada Otvor pro hadici P ¢ ﬁ'
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Mechanickd — B8l
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INSTALACE

1 Kontrola p¥i dodani
Zkontrolujte Uplnost doddvky i celkovy stav odsdvagky Dominant Flex.

Dominant Flex Dominant Flex

- pfenosnd verze — stacionarni
verze
071.0002
101046576 071.0003
*Pouze pro
global accounts
Napdijeci kabel, Opakované
* imbusovy kli¢ pouZitelnd ldhev
0,251
r\ Viz servisni
prirucka ) 077.0125
. Vi¢ko pro Hadice silikonovd,
B bezpec&nostni @7 x12mm,
— I&hev s ochranou ' 4 2 konektory
proti presati .
077.0922

077.0450
\ Ndvod k pouziti

2 Odstranéni prepravnich zajisfovacich prvkd

3 Sestaveni pojizdné verze (je-li k dispozici)

1.1 Odstrafte Eervenou pdsku.
1.2 Uvolnéte 3 §rouby a uschoveijte je pro pozdé&j3i pouziti.

1.1 Stojan nasadte na spodni dil s kolec¢ky a ujistéte se,
e spolu oba dily licuji jako na obrézku.

‘ 1.2 Oba dily spojte 4 $rouby.

2.1 Na pojizdny stojan nasadte odsévacku. Ujistéte se,
Ze predni &ast odsavacky i eurolista sméfuji dopiedu.
) 2.2 Odsdvacku upevnéte 4 Srouby.
T' 2.3 Pripevnéte drzdk kabelu k odsdvadce dvéma rouby.

4 Upevnéni pridavného dridku na eurolitu
(pFi poutiti volitelného pojizdného stojanu)

H;

1.1 Stisknéte a ptidrzte modry kolik.
1.2 Drzdk nasadte na eurolistu a uvolnéte modry kolik.

12 4

5 Sestaveni bezpeénostni sady

12
WM ¥

S

1.1 Nasadte na vi¢ko mechanickou ochranu proti
presati. Jemné piitlagte smérem doll, aby se

N ochrana otevrela/deaktivovala.
11 |18 1.2 Vi¢ko nasadte na ldhev.
| SN 1.3 Zajistéte vicko dvéma pojistnymi sponami.

2.1 Pripojte k odsdvadce bezpeénostni sadu.

!3.1
2.1 ‘

3.1 P¥i obnové odstrafite z odsdvacky bezpe&nostni
sadu a demontujte ji opaénym postupem uvedenym
vbodech1.3,1.2a1.1.

PRiIPRAVA PRED POUZITIM

/N varovani

e Prosttedek smi byt pouZivén pouze osobami se zdravotnickou kvalifikaci,
které byly ndlezitym zpdsobem zagkoleny v provddéni postupd odsavani
a pouZivani odsévacek.

Poznamka
® Pti obsluze vidy pouZivejte ochranné rukavice.

/\ UPoZORNENi
® B&hem poufZiti musi odsévacka Dominant Flex stat ve vzptimené poloze.
o U staciondrni verze musi byt dodrZzena min. vzddlenost 5cm od skfing,
aby nedoglo k prehtati prostiedku. Prostor zadni ¢asti musi byt otevieny.
 Pred pouZitim sterilniho pfisluSenstvi je nezbytné zkontrolovat neporusenost
obald.

1 Kontrola pred pouzitim

¢ Pied pouZitim systému Dominant Flex nejprve zkontrolujte, zda nenf
poskozen napdijeci kabel nebo zdstreka, zda odsdvacka nevykazuje
zndmky pogkozeni anebo bezpeénostni zdvadu a zda funguje spravné.

® Zkontrolujte Uplnost doddévky odsdvacky Dominant Flex a jeji celkovy stav.

 Pred pouZitim zkontrolujte veskeré pfislusenstvi:
1. odsdvaci lahve, vi¢ka a vaky, zda se na nich nevyskytuji praskliny, kiehka
mista ¢ skvrny. V piipadé potteby je vyménte.
2. Ujistéte se, Ze na hadicich nejsou 2&dné praskliny & kiehkd mista a Ze
konektory jsou pevné nasazeny. V pfipadé potieby je vyméiite.
3. Pfed samotnym pouzitim provedte dodateénou zkousku bezpeénosti
vypusténim systému (véetné lahvi) na Groveri maximdlniho podtlaku.

2 Sestaveni zakladni konfigurace

1.1 Ujistéte se, Ze bezpelnostni sada je fddné upevnéna
k odsdva&ce Dominant Flex. Viz kapitoly ,Instalace”
a ,Sestaveni bezpeé&nostni sady”.

2.1 Na bezpeénostni sadu nasadte podle potieby filtr tak,
‘ aby Sipka ukazovala ve sméru toku.
3. Pfipojte veskeré dalsi piislugenstvi dle potteby.
Viz kapitola ,Pfehled pfislugenstvi”.

3 Pipojeni volitelného noZniho spinaée

1.1 Pfipojte k odsavaéce volitelny noZni spinad zapojenim

ieho konektoru do zdsuvky.
1.2 Vyzkouseijte, zda nozni spinaé funguje spravné.

4 Ses i sb&rného systému

Pokyny k sestaveni a veskeré informace tykajici se pouZiti ptisluienstvi a
sbé&rného systému naleznete v ndvodech k pouziti jednordzového sbérného
systému Medela, opakované pouzitelného sbérného systému Medela

a jednordzového filtru Medela doddvanych s pfislugnymi vyrobky.

POKYNY K OBSLUZE

/\ varovini

® Odsavacka Dominant Flex je napdijena z elektrické sité. Pred pfipojenim
odsdvacky k napdijeni nejprve ovéite, zda se napéti v siti shoduje se
jmenovitym napétim uvedenym na typovém Stitku.

Poznédmka
* Odsdvacku Dominant Flex je nutné umistit tak, aby bylo mozné ji snadno
odpojit od elekirické sité.
* Pi obsluze vZdy pouzivejte ochranné rukavice.
1 Pfipojeni odsavaiky Dominant Flex k siftovému napajeni
1. Pted pouzitim nejprve odsdvacku zkontrolujte
dle pokynd v kapitole ,Pfiprava pred pouZitim”.
> '-» 2.1 Napdjeci kabel zapojte do napdjeci zésuvky na
zadni stran& odsdvaiky. Kabel zajistéte v zdsuvce
pomoci prichytky.
2.2 Z4streku napdijeciho kabelu zapojte do elektrické
zdsuvky.
3.1 Probé&hne interni autotest. Kdyz se rozsviti zelend
kontrolka, je prostfedek ptipraven k pouziti.

N

R

2 Ovéreni maximalniho podtlaku

1.1 Zapnéte odsdvacku Dominant Flex. Odsdvacka
zobrazi rychlost protoku 50 I/min.

!
%
i

 }
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EN

2.1 Reguldtor vakua otoéte doprava na maximalni
Uroved podtlaku.

3.1 Palcem utésnéte konec pacientské hadice.
3.2 Porovneijte maximdlni podtlak podle specifikace
(nize). Pokud neni dosazeno podtlaku, podivejte
N se do kapitoly ,Odstrafiovén{ problémd” a oddilu
,Nedostateny podtlak”.

Specifikace vakua:

Nadmortskd vyska: Max. podtlak:
v

+3000m — 64kPa
- 480mmHg
+2000m — 74kPa
- 555mmHg
+1000m — 84kPa
- 630mmHg
+500m —89kPa
- 668mmHg
Om —95kPa

- 713mmHg (Tolerance: +/-15%)

/\ upozornENi
e Je-li odsdvacka Dominant Flex pouZivana k drendzi ran, je tfeba nastavit
podtlak podle pokynd specialisty, aby nedoslo k dal§imu poskozeni v rdné.

3 Zména rychlosti pritoku

1.1 Rychlost pritoku lze ménit podle preferenci obsluhy.

- Po zapnuti (noznim spina¢em nebo vypina¢em na
nebo PR P , P
= odsdvadce) se odsdvacka spusti s rychlosti pritoku
nebo X
50 I/min.
1.2 Dotykem zménite rychlost na:
60 |/min
50 I/min
40 I/min

4 Zména Grovné podtlaku

2.1 Zasvorkujte pacientskou hadici.

2.2 Otocenim reguldtoru vakua nastavte sprévny podtlak
pro konkrétni aplikaci. Pro zvy$eni podtlaku otodte
reguldtorem ve sméru chodu hodinovych ru¢i¢ek.

2.3 Nastaveni ovéfte na vakuometru.

/N varovini

¢ Po kazdém pouZiti je nutno v souladu s pokyny pro obnovu vy¢istit,
vydezinfikovat, sterilizovat nebo zlikvidovat véechny &dsti, které prisly
do styku s odsdvanym sekretem.

/\ upozornENi

® Opakované pouzitelné prostredky se doddvaii nesterilni a pred prvnim
pouzitim i po kazdém pouziti musi byt provedena jejich obnova v souladu
s kapitolou ,Obecné pokyny pro obnovu”.

5 Odstaveni z provozu po pouZiti

1.1 Vypnéte odsdvacku stisknutim vypinace.

 }

-
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2.1 Odpoijte zdstreku od zdroje sifového napdijent.
3. Odsdvatku Dominant Flex vycistéte a vydezinfikujte.
Viz kapitola ,Obecné pokyny pro obnovu”.

NASTAVENi PRO VAKUUMEXTRAKCI

Poznamka
® Odsdvacku Dominant Flex je nutné umistit tak, aby bylo moZné ji snadno
odpojit od elektrické sité.

1. Nastavte odsdvacku
a prisludenstvi podle
postupu uvedeného
v kapitole ,P¥prava
pred pouZitim”.

2.1 Pipojte nozni reguldtor
vakua: stifbrny adaptér
je nutné plné zasunout

y do bezpe&nostni sady

\ odsévacky.

\ 2.2 Hadici nasadte na

\ horni konec kovového

adaptéru.

.1 a) P¥ipojte hadici peloty
Medela k pacientské
ptipojce na vicku vaku
jednordzového sbérného
systému NEBO

N

v x

b) ptipojte hadici peloty
Medela k pacientské
pFipojce na odsdvaci
|&hvi opakované
pouzitelného sb&rného
systému.

L ¢

4.1 Zapnéte odsdvacku, nastavte na max. podtlak, hadici
peloty Medela zasvorkujte a nozni reguldtor vakua
stlaéte nadoraz (doptedu a dold bfigkem chodidla).

4.2 Porovnejte maximdlni podtlak podle specifikace,
viz tabulka vy3e.

5.1 Je-live v potddku, uvolnéte podtlak vracenim
nozniho reguldtoru vakua do polohy ,nulového tlaku
nebo okolniho tlaku” (patou zatlaéte dozadu a dold).

5.2 Odsdvacka je nyni pfipravena k pouZiti.

L 2

ODSTRANOVANI PROBLEMU

Nedostateény podtlak

Zkontrolujte nésleduiici:

® zda je sprdvné nastaven reguldtor vakua.

¢ zda nejsou vadné nebo prasklé hadice. V ptpadé potieby je vyméiite.

¢ zda jsou pevné ptipojeny viechny ptipojované prvky.

¢ zda je deaktivovand/oteviend ochrana proti presdti. Je-li ochrana proti
presdti aktivovdna, deaktivuite ji postupem uvedenym v kapitole , Instalace”
a ,Sestaveni bezpe&nostni sady”.

¢ zda na odsdvaci 1&hvi a vieku nejsou Zadné praskliny, kiehkd mista
&ibarevné zmény. V piipadé potreby je vyméte.

¢ zda na jednordzovém systému nejsou z&ddné praskliny, kiehkd mista
&ibarevné zmény. V piipadé potreby je vyméite.

¢ zda nen{ zaneseny filtr. Cheete-li vyzkou3et, zda filtr neni ucpany,
prectéte sindvod dodany s filtry.

Nelze-li problém vytesit, kontaktujte intern{ technické oddélent.

Kontrolka nesviti
Odsdvacka Dominant Flex neni pfipojena k sitovému napdjent,
nebo je zapottebi vyménit pojistku.

Sviti zluta kontrolka

Mensi zadvada: Sviti Zluté kontrolka, ale odsavacku je mozné zapnout

avypnout:

o pii nejblizd{ ptileZitosti kontaktujte intern{ technické oddéleni nebo
autorizovany servis.

Vétsi zavada: Sviti Zlutd kontrolka a odsdvacku nelze

zapnout ani vypnout:

¢ obrafte se na technické oddéleni nebo na autorizovany servis a pozddeijte
o opravu/ddrzbu.

Motor nebé&zi

Zkontrolujte ndsleduijici:

® zda je odsavacka Dominant Flex zapnutd. Kontrolka pohotovostniho
reZimu musi svitit.

¢ zda je sifovd zdstreka kabelu spravné zapojena do sifové zasuvky
ana opacdné strané do napdijeci zdsuvky odsdavaiky.

® zda pojistka na zadni &&sti odsdvacky Dominant Flex neni vadnd. PFi vyméné
vadné pojistky postupujte podle kapitoly ,Vyména vadné pojistky”.

Nelze-li problém vyfesit, kontaktujte interni technické oddéleni.

VYMENA VADNE POJISTKY

/N varovini
® Pied vyménou pojistky odpojte zdstréku od zdroje sifového napdieni.

Pti vyméné pojistek (T 1.6AH, 250 V AC, 5 x 20 mm) odsdvacky Dominant Flex
postupuite podle pokynd v servisni pFirucce [[REF] 200.6365].



OBECNE POKYNY PRO OBNOVU

Dalsiinformace

Omezeni

Varovni/upozornéni

Obecné bezpetnostni pokyny

Piiprava pied iténim

Rutni tisténi

Rutni dezinfekce

Automatizované Citéni

Autom. dezinfekee

Sueni

Kontrola

Skladovani

Preprava

L&hve PSU, opakované pouzitelnd vicka, svorky, ochrana proti preséti, O-krouzky
(v pfipadé politi), ndsténné drzéky a ldhve PC (v pfipadé Gniku), konektory
(demontované z hadic), drzdky, zaji$fovaci svorka

Silikonovéd hadice (pouze do 200 cm), prepinaci ventil (v ptipadé Oniku)

Kryt odsavacky, kabely, nozni spinag, nozni regulator vakua, ndsténné
drzdky, pojizdny stojan, ldhve PC
x x x = VsouladusnormouISO 17664-2 byl tento ndvod vyrobcem
zdravotnického prostredku validovan jako zpdsobily zdravotnicky
prosttedek k opakovanému poufZiti. Je povinnosti obnovitele zabezpedit,
aby obnova provédénd v ptisluném zafizeni za pouZiti vybaveni,
materidld a pracovnikd dosdhla poZzadovaného vysledku. Vyzaduje
to ovéfeni anebo validaci a také rutinni monitorovdni procesu.
- Specifikace kvality vody viz norma AAMI TIR34.

- Myci dezinfektor musi byt kvalifikovan podle fady norem ISO 15883;
¢idténi a dezinfekce byly validovdny v mycim dezinfektoru certifikovaném
podle normy ISO 15883 akreditovanou laboratofi.

- Viechny demontované dily musi byt bezpeéné upevnény v nosicich/
upeviovacich bodech.

- Myci dezinfektor neptepliujte. Demontované dily usporddeite tak,
aby Z4dnd mista nezistala neumytd a aby vnitini i vnési povrchy
ptisly do kontaktu s ¢isticimi prosttedky.

x
x

x x x - Pokud prosttedek (pfipadné jeho souédst) vykazuije viditelné zndmky
opottebeni nebo poskozeni, zlikviduijte jej nebo provedte jeho servis.

x - Odsdvacka byla validovéana pro 1250 cykld obnovy, coz odpovidd

predpoklddané Zivotnosti 5 let (5 pouZiti tydng).
- To je ve shodé se zarukou na materidl prostredku.
x x x - PfisluSenstvi bylo validovdno pro 375 cykld obnovy, coz odpovidd
piedpokladdané Zivotnosti 1,5 roku (5 poutziti tydné).
x x x - Vidy pouzivejte osobni ochranné prosttedky (OOP): jednordzové
rukavice a dal$i OOP dle mistnich doporuéenych postupl a pfedpis0.
- Ogetieni v mist& pouziti vodou z vodovodu (< 40 °C, < 104 °F). Porugeni
uvedenych pokynd mdZe mit za ndsledek pilnuti zbytkd, &imz moze byt
znemoznéna dezinfekce.
x x x - Je-liprosttedek pouZit u pacienta trpiciho onemocné&nim,

jehoz patogeny nelze odstranit nize popsanym postupem,
musi byt prosttedek zlikvidovan.

- Vndvodu k pouZiti vyrobce dezinfekéniho a Eistictho prostredku naleznete
informace tykajici se mj. doby expozice a bezpe&nostnich opatteni.

— Ogetieni v misté pouZiti provedte bezprostiedné po pouziti prostredku
(dFive nez na ném zaschnou neistoty).

x - Odpojte napdijeci kabel od zdroje sifového napdijeni.

- Vyvarujte se kontaktu elektrické zastreky nebo zdsuvky napdijeciho
kabelu s kapalinami.

- Nikdy neponofujte prostfedek do vody nebo jiné kapaliny ani jej
jimi neoplachuite. Cistici a dezinfekéni prostredky nestiikejte ptimo
na prostredek.

x x - Vné&si povrchy prostredku otfete mékkou, netfepivou utérkou navlhéenou
vodou z vodovodu, abyste odstranili vedkeré hrubé necistoty. Dbejte na
to, abyste offeli obtizné vycistitelnd (vydezinfikovatelnd) mista, jako jsou
3t&rbiny, slepé otvory a sloZité tvary.

x -V piipadg, Ze dojde ke kontaminaci lumen hadice s konektory nebo
mista spoje mezi konektorem a hadici (nelze-li konektor odstranit)
anebo kandld prepinaciho ventily, prostredek zlikvidujte dle platnych
postupl pro kontaminovany materidl.

X x | — Pred pokracovanim demontuijte prosttedek na jednotlivé dily
(viz pokyny k instalaci).

- Z hadice odstrarite konektor &i konektory, jsou-li znecidténé.

- Z konektoru odstrafite O-krouzky, jsou-li znecisténé.

- Opatrné& uvolnéte $roub Torx na drzdku a stisknutim tla¢itka stlagte
pruZinu. Po odstranéni §roubu pomalu tlagitko uvolnéte. Poté vyjméte
tlacitko a pruzinu. Ndsledné vyjméte dolni Zelist zavienim svorky
avytazenim.

X - Podle potfeby anebo pfi odstrafovdni hrubych neéistot viozte
demontované sou¢dsti na 10 minut do vody z vodovodu a offete viditelné
znedidténi mé&kkou, netfepivou utérkou namocenou ve vodé z vodovodu.

X x - Jestlize na prosttedku zaschly zbytky nedistot, je nutné je znovu navlhéit,
aby enzymy byly G¢inné.
x - VSechny vn&jii povrchy prostiedky offete ubrousky CaviWipes™

nebo Incidin OxyWipe S™.

- Ottete obtizn& vy<istitelnd mista (napt. styéné plochy souédsti,
které nelze demontovat).

— Jakmile je Cistici a dezinfekéni ubrousek znetidtény, poufijte novy.

— Cisténi provadéite tak dlouho, dokud nebudou odstranény viechny
viditelné nedistoty.

x - Vezméte novy ubrousek CaviWipe™ nebo Incidin OxyWipe S™
a ottete viechny vnéjsi povrchy prostredku.

- Zvl&stni pozornost vénujte obtizné vycistitelnym mistdm prostredku.

- Po 3 minutéch poutzijte novy ubrousek CaviWipe™ nebo Incidin
OxyWipe S™ a znovu offete viechny vnéjsi povrchy prostredku.

— Dbejte na to, aby viechny povrchy prostiedku zistaly viditelné vihké
pti pokojové teploté po dobu uvedenou v ndvodu k pouziti vyrobce
ubrouskd. Pokud je pouZity ubrousek uZ piili§ suchy na to, aby povrch
navlhéil, pouZijte novy.

- Pro usnadnéni obnaZeni obtizné vyistitelnych mist Ize novy ubrousek
CaviWipes nebo Incidin Oxy Wipe S omotat kolem 3pachtle nebo
podobného nafadi.

- Po ptredepsané dobé pdsobeni odstrafte veskeré zbytky mékkou,
netfepivou utérkou navlhéenou &idténou vodou.

X X - P¥ipojte hadice k aktivnimu proplachovacimu systému nosice,

aby bylo zajisténo proplachnuti vnitnich i vnéjsich povrchd.

- Vi¢ka nasadte na rovnou trysku tak, Ze ji prostréite otvorem
(na strané pacienta).

- Viechny ostatni soucdsti vlozte do nosice.

- Podle potteby na nosi¢ umistéte ptidavny nosi¢ uréeny pro mensi dily.

- Nepoutivejte 24dné vysoudeci prostredky (oplachovaci prostredky),
jelikoz by mohly ulpét na povrchu, ¢imz by mohly prosttedek poskodit
a naruiit jeho biokompatibilitu.

Myci program myciho dezinfektoru by mél splfiovat ndasleduiici:

- predmyti vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

— myti pfi teplot& 55 °C za pouziti 0,5% roztoku prosttedku neodisher®
MediClean forte a vody z vodovodu po dobu 5 minut

- oplachovdni &idténou studenou vodou po dobu T minuty

- Tepelnd dezinfekce ¢i§ténou vodou (bez pridavného prostredku) pii
teploté 90°C po dobu 1 minuty (A0 = 600), pfi¢emz hodnoty AQ Ize
ptizpUsobit mistnim doporu¢enym postupdm nebo ptredpisdm.

— Demontované soucdsti suste v mycim dezinfektoru pfi teploté 110 °C
po dobu nejméné 45 minut.

— Neni-li suseni v mycim dezinfektoru mozné anebo zistéva zbytkova
vlhkost, otfete vn&j3i povrchy dosucha mékkou, nettepivou utérkou,
ptipadné je peclivé osuste stlagenym vzduchem uréenym pro lékatské
pouziti.

- Zvl&&tni pozornost vénuijte vysu$eni obtizné pfistupnych mist.

- VizudIné zkontrolujte prostiedek nebo demontované souédsti, zda na
nich nezdstaly zbytky necistot nebo dezinfekéniho roztoku. V piipadé
potieby &isténi a dezinfekci opakujte.

- VizudIné zkontrolujte prostiedek nebo demontované souldsti, zda
nejsou poskozené. V piipadé poskozeni jedné nebo vice souédstije
vyménite za nové.

- Pokyny k op&tovné montdZi naleznete v tomto ndvodu k pouZiti
v kapitole vénované instalaci.

x - Provedte kompletni servis nebo bé&znou kontrolu podle pokynd

v tomto ndvodu k pouZiti.

x x x -—Prostiedek vzdy skladujte v suchém, &istém a bezpragném prostredi.

x - Pfed odesldnim prostfedku do servisu provedte jeho obnovu. Jestlize
obnovu neni mozné provést anebo ji lze provést jen Edstené, na obalu
musi byt uvedeno upozornéni na potencidlni biologické nebezpedi.

V takovém ptipadé plati mistni doporuéené postupy a predpisy.

- P¥ijméte vhodnd opatieni, aby byla zaji$téna neporuienost
prosttedku nebo jeho sou&dsti a aby byl chrénén pied opétovnou
kontaminaci aZ do daliho pouziti v souladu s mistnimi doporu¢enymi
postupy a predpisy.

ZARUKA A SERVIS

Zaruka

Spole&nost Medela AG zaruluje, Ze prostfedek bude prosty vad materidlu
a provedeni po dobu 5 let od data doddni. Vadny materidl bude b&hem této
doby bezplatné vyménén za predpokladu, Ze jeho vada nebyla zpdsobena
nesprdvnym nebo chybnym pouZitim. Toto ustanoveni se nevztahuje na
souldsti podléhajici béZnému opotiebeni. V zdjmu splnéni zaruénich
podminek, jakoZ i zaji§téni optimdiniho fungovani vyrobkd spole¢nosti
Medela doporudujeme pouZivat s nasimi pfistroji vyhradné pfislusenstvi
zna&ky Medela.

Spole&nost Medela AG nenese za z&ddnych okolnosti odpovédnost

za ndroky presahujici rozsah uvedené zdruky, véetné odpovédnosti za
ndsledné $kody zapfi¢inéné nesprdvnou obsluhou, nevhodnym pouZitim,
neoprdvnénymi opravami nebo neoprdvnénou montdzi & demontdzi.
Pravo na vyménu vadnych soucdsti spole¢nost Medela neuznd, pokud

byl na odsévaéce proveden jakykoli zdsah neopravnénou osobou.

Tato zdruka je podminéna pieddnim prostfedku do servisniho strediska
spole¢nosti Medela.

Servisni/b&iné kontrola

Udrzbu a servis odsévacky, jejich modult nebo piisluienstvi smi provadét
pouze oprdvnéni a Fadné vyskoleni pracovnici udrzby. Spole¢nost Medela
doporuéuje provddét bézné kontroly 1x ro¢né podle servisni pfirueky
Medela [[REF]200.6365], kterd je k dispozici na vyzaddni v anglickém jazyce.

LIKVIDACE

® Se viemi vyrobky zachdzejte a zlikvidujte je v souladu s uzndvanou
|ékaiskou praxi a platnymi mistnimi doporuéenymi postupy a piedpisy.

® Opakované pouzitelné prostiedky pied likvidaci obnovte. P¥isluSenstvi
kontaminované télesnymi tekutinami sterilizujte v autoklavu.

Odsavacka a elektrické souéasti

® Na odpovidajici mista sb&ru zafizeni uréeného k likvidaci se informuijte
v mist& prodeje nebo se obrafte na mistni ¢fad.

® Odsdvatka Dominant Flex by méla byt zlikvidovéna v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU o odpadnich elektrickych
a elektronickych zatizenich (OEEZ).

o Elektrickd nebo elektronickd zatizenti nelikvidujte spolené s nettidénym
komundlnim odpadem, vyttidte je a odevzdeijte k likvidaci oddélené.

oV Evropské unii/Svycarsku/Velké Briténii musi vyrobce nebo jeho prodejce
odebirat zpét zatizeni uréend k likvidaci. Jiné zemé& mohou mit zavedeny
podobné systémy sbéru a recyklace. Respektujte p¥isluiné ndrodni zdkony
i predpisy ve vasi zemi upravuijici likvidaci elektrickych a elektronickych
zafizeni.

o Tridény sbér a recyklace vaseho zafizeni uréeného k likvidaci pomdze
zachovat ptirodni zdroje a zajisti, ze bude recyklovdno zpdsobem
chrdnicim lidské zdravi a Zivotni prosttedi.

PREHLED PRISLUSENSTVI

/N varovani

® Odsdavacka Dominant Flex byla ovéfena v kombinaci s pfislusenstvim
uvedenym na této strané. Pro zaji§téni sprdvného a bezpeéného provozu
odsdvacky Dominant Flex pouZivejte pouze toto pisludenstvi. Dalsi
informace naleznete v technickych listech jednotlivého piislusenstvi.

@ BEZPECNOSTNI TIP

 Pfipojované prosttedky jinych vyrobcd (napt. kanyly, katétry) musi
umoziiovat bezpelné pfipojeni, aniz by doslo ke snizeni ¢&innosti
odsdvacky. Pred pouzitim zajistéte sprdvnou funkci a droveri podtlaku.

071.0002, pfenosna verze
(neni vyobrazena)

{
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¥ 071.0034
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Pacientska hadice (od sbérného systému k pfiloZné éasti pacienta)

Jednordzovd sterilni hadice @
@G b

077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193: 300 cm (pouze pro globdlni zdkazniky)

Jednordzovd hadice, nesterilni ®

077.0952: 180 cm

Silikon, 7 x 12 mm* Silikon, 5 x 10 mm Silikon, 6,5 x 11,7 mm
[
077.0053:32 cm [ReF 077.0961: 180 cm
077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[reF) 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2 500 cm
*|ze pouzit s pelotami
(obnova viz ndvod
k poutziti pelot)

[ReF077.0970: 2 500 cm

Konektory
|
3 ‘{rw-
[reF] 077.0161 [reF] 077.1017 [reF] 077.1020 meF 077.0100 Q) FeF 077.0097
[rer 077.0101 ® [rer 077.0098
M )
[reF] 0771019 [reF 0771018

- R
151 T 2,51
077.0083/84 077.0086/87

[reF] 077.0194 (pouze pro globdlni zdkazniky)
101035340 (pouze pro globdlni zdkazniky)

Opakované poutzitelna vicka

R

[rer] 077.0450 [rer] 077.0440 077.0420/30 [ReFl077.1021 [rer 077.1013
Lahve PC Opakované poutzitelné Zaijistovaci
(max.4x2,51) lahve PSU (max. 4x51) svorka
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[reF] 077.0085

[er077.0082 FeF 077.0125:0,25 1 FeF 077.0102
(1,51 251 [ 077.0155:0,5 |

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120:21
[ReF 077.0130: 3 |
[ReF 077.0150: 5|

Sady pro opakované pouziti

T

077.0701: 1 | (s drzdkem na eurolistu)
0770715: 1 | (bez drzéku na eurolidtu)
077.0702: 2 | (s drzdkem na eurolidtu)

sl

077.0704:2 x 31
077.0706:2 x 51
077.0707:2 x 21

077.0716: 2 | (bez drzéku na eurolistu)

077.0703: 3|
077.0705:51

Vakuova hadice (od odsavacky ke sbérnému systému)

Silikon, 7 x 12 mm

[rer] 077.0054: 50 cm

[ReF] 077.0901: 100 cm
[ReF] 077.0902: 200 cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[R&F] 077.0900: 2 500 cm

[ReF| 077.0154: 25 cm
[reF 077.0911: 33 cm
[red 077.0912: 60 cm

[redl 077.0913: 100 cm

Filtry**

[reF]077.0571
[reF077.0572
[reF1077.0573
[ReF1077.0575
[REF1 101035263
101035264
101035265

**k pouziti u jednoho pacienta,
viz ptisludny navod k pouzitt
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077.0931:25 cm
[REF] 077.0185: 60 cm

077.0921:30 cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300 cm

Nozni ovladaée
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[ReF1077.0723 [ReF 077.0731

Drzéky
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[ReF 077.0521 [reF]077.0751/52 [reF 077.0651

PrisluSenstvi pro vysokoobj vé aplikace
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FEF 077.0160 Q)

Nadoby na vzorky ®

| | |

av ar av
077.0562/64 [REE 077.0194 077.0094

(pouze pro globalni
zdkazniky)

Nasténné driaky

|
077.0523 077.0192
Peloty

Opakované pouzitelné (obnova viz ndvod k pouZiti pelot)
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[rer 077.0171/72 [reF]077.0761/62  [rEF077.0078
[reF 077.0173/74

Jednordzové/sterilni ®

P

TECHNICKE UDAJE

7

N
N

vysoky podtlak
-95kPa/-713mmHg
Tolerance: 15 %

vysoky protok
40, 50 nebo 601/min.
Tolerance: + 10 |/min

MéFeno v nadmoiské vyice 0 m pfi atmosférickém

tlaku: 1 013,25 hPa.

Pozndmka: Uroveri podtlaku se li§i v zévislosti na
lokalité (atmosférickém tlaku, vihkosti a teploté&).

MéFeno v nadmoiské vyice 0 m pfi atmostérickém

tlaku: 1 013,25 hPa.

Pozndmka: Pritok se lisi v zdvislosti na lokalité

9,3kg
20,51b
Staciondrni verze

=

>
A

120 W

7

ISO 13485

+40 ms
+5 o 1O~kpa

CE (93/42/EEC), Il

(atmosférickém tlaku, vihkosti a teploté&).

100-240V, 50/60Hz

c € 0123

VxS x H (staciondrni verze)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 palce

Podminky pro pfepravu/skladovani

Provozni podminky

@IE\%?IP22

ZNACKY A SYMBOLY

c € 0123

Oznaduje shodu s
pozadavky EU na
zdravotnické prostiedky.

Prectéte si a dodrzujte
ndvod k pouZiti.

L

Oznaduje uzemnéni.

1P22

Oznaduje ochranu

proti skodlivym G&inkdm
zpdsobenym vniknutim
cizich pevnych téles a vody.

(@

Oznaduije, Ze v blizkosti
zatizeni oznalenych timto
symbolem moZe dochdzet
krudeni.

ol

Oznaluje vyrobce.

®

Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery je uréen
pouze pro jedno pouZiti.

Oznaluje &islo
arze vyrobce.

Oznaduje rozsah
atmosférického tlaku,
jemuz mize byt
zdravotnicky prostiedek
bezpeéné vystaven.

Uchovdvejte mimo dosah
sluneéniho svétla.

Oznaduje maximdlni
Urovefi podtlaku systému.

i“i

Oznatuje hmotnost
systému.

Oznaduie, Ze se jednd o
zdravotnicky prostredek.

1t

Oznaduije, ze obal byl
mél byt orientovan touto
stranou nahoru.

&

Oznaduje mnozstvi (X)
jednotlivych prostiedkd
v baleni.

O

c = us

Oznatuje shodu s dalsimi
bezpeénostnimi pozadavky
na zdravotnické elektrické
pristroje platné v USA
aKanadé.

VAN

Obecny vystrazny symbol
bezpelnosti upozoriujicl
na informace tykaiici

se bezpelnosti.

Oznaluie tiidu systému
tykajici se elektrické
bezpeénosti.

vl

Oznatuje piiloznou
Cast typu CF.

4

Oznaduje pfipojeni
ekvipotencidlniho vodice.

-l

Oznatuje datum vyroby.

Oznaduje &islo
dilu prostredku.

A

Uréuje rozsah teplot (napf.
pro provoz, piepravu nebo
skladovani).

®

Oznaduje, ze prostiedek
by nemél byt pouzit, pokud
je poskozen jeho obal.

y

Obsahuje kiehké zboZi.
VyZzaduje opatrnou
manipulaci.

»

Oznaduje rychlosti
protoku systémem.

[T

Oznaduje rozméry
(v x § x h) systému.

N
A

o
Oznatuje recyklaci
obalového materialu

definovaného kédem , XX
a zkratkou ,YYY”.

=

Oznatuje pojistku.

1]

Oznaduje, Ze je nutné
nahlédnout do ndvodu
k poufZiti.

[ReF|077.0792

[reF1077.0791

Oznaduje systém
jedné sterilni bariéry.

N

RFID

Oznaduje radiofrekvenéni

identifikaéni $titek.

Oznaduje systém jedné
sterilni bariéry s vné&jdim
ochrannym obalem.

B

Oznaduje opravnéného
zéstupce.

§

Oznaduje zdkonné
specifikace systému.

-

Oznaduje bezpe&nostnitip.

D

Oznaduje ochranné
uzemnéni (zem).

®

MR nebezpeény -
uchovdveijte mimo dosah
zafizeni pro magnetickou
rezonanci (MRI).

P

Oznaduje zdsuvku pro
pfipojeni nozniho spinace.

&

Oznaduje, Ze prostredek
by nemé&| byt pouZivan
po uvedeném datu.

[sN]

Oznaduje sériové
&islo prostredku.

Uréuje rozsah relativni
vlhkosti (napF. pro provoz,
prepravu nebo skladovani).

hid

—
Nelikvidujte elektricka nebo
elektronickd zafizeni spolu
s netfidénym komundlnim
odpadem (prostredek
zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy).

Uchovdvejte mimo dosah
desté. Uchovavejte v suchu.

& |AC

Oznaduje elektrické
specifikace systému.

pcs

Oznaduje pocet kusd.

€
Oznaduje, Ze obal mize
byt recyklovén.

#

Oznaduje &islo modelu.

Oznaduje, ze prostredek
je sterilizovan za pouzitt
etylenoxidu.

Oznaduje nosi¢ obsahujici
informace o jedineéném
identifikatoru zatizeni.

B

W

Oznaduje subjekt, ktery
distribuuje zdravotnicky
prostredek v dané lokalité.

TECHNICKA DOKUMENTACE

EMC

Elektromagnetickd kompatibilita odsdvacky Dominant Flex byla testovéna

v souladu s pozadavky dle &ldnkd 7 a 8.9 norem IEC 60601-1-2:2014/
AMD?1:2020, 4. vyddni. Odsdvacka Dominant Flex je zdravotnicky prosttedek,
ktery vyZaduje zvlé&$tni bezpeénostni opatfeni a musi byt instalovdn a uveden
do provozu dle informaci o elektromagnetické kompatibilité. Odsavacka

Elektromagneticka odolnost

Odsdvacka Dominant Flex je schvdlena pouze pro nésledujici
elektromagnetické prosttedi: odborné zdravotnické zatizenf
a prosttedi domdci péce.

Dominant Flex nemd zdkladni funkce definované v normé& IEC 60601-1.

& VAROVANI

Odsdvacku Dominant Flex nepouziveijte v blizkosti jinych zafizen,

ani ji na jind zatizeni nepoklddeite. Je-li takovéto pouZiti nezbytné,

je nutné odsdavacku Dominant Flex sledovat, aby byl zaji§tén jeji normdini
chod s ohledem na konfiguraci, v niz md byt pouzita.

* PouZiti jiného pfisluenstvi nebo kabell nez dodanych vyrobcem tohoto

prostfedku mdZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo
snizenou elektromagnetickou odolnost prostredku a moze zapticinit jeho
nespravnou funkci.

/N upozornini

® Bezdrdatovd komunikaéni zafizeni, jako jsou domdci sifovd bezdrdtové
zafizeni, mobilni telefony, bezdrétové telefony a jejich zdkladny nebo
vysila¢ky nebo RFID, mohou ovlivnit provoz odsavacky Dominant Flex,
a méla by proto byt umist&éna ve vzddlenosti nejméné 30 cm od zafizeni
(odsévaeka, napdieci kabel, nozni spinag, pojizdny stojan).

Elektromagnetické emise

Odsdvacka Dominant Flex je schvdlena pouze pro ndsleduijici

elektromagnetické prosttedi: odborné zdravotnické zafizeni
a prostfedi domdci péce.

Emisni testy

VF emise
CISPR 11

VF emise
CISPR 11

Emise harmonickych

slozek
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/
emise flikru
IEC 61000-3-3

Shoda

Skupina 1

Trida B

Trida A

Vyhovuje

Elektromagneticka odolnost

Odsdvacka Dominant Flex je schvdlena pouze pro nésledujici

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Odsdévacka Dominant Flex pouziva VF
energii pouze pro svou vnitini funkci.
Jeji VF emise jsou proto velice nizké aje
nepravdépodobné, Ze zpUsobi jakékoli
rudeni v blizkém elektronickém zaftizeni.

Odsavacka Dominant Flex je vhodnd pro
pouziti ve viech budovdch, veetn& obytnych,
av budovdch, které jsou pfimo pFipojeny

k vefejné rozvodné siti nizkého napéti
napdijejici obytné budovy.

elektromagnetické prosttedi: odborné zdravotnické zafizeni
a prostfedi domdci péce.

Zkousky odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
prechodné jevy/
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratkodobé
vypadky a zmény
napéti na sifovém
napdjecim vedeni
IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sifového kmitocty
(50760 Hz)

IEC 61000-4-8

Blizkd magneticka
pole
IEC 61000-4-39

Zkusebni droven
podle IEC 60601-1-2

+8kV kontakt
+15kV vzduch

+2kV

pro napdijeci veden{
+1kV

pro vstupni/vystupni
vedeni

+1kV
diferencidlni rezim
+2kV

vodi¢-zemé

0% U,

po dobu 0,5 cyklu
pri 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°
a315°

0% U,
po dobu 1 cyklu

70% U,

po dobu 25 cykld pfi
50 Hz, jedna féze:
pii 0°

a po dobu 30 cykld
pti 60 Hz, jedna
faze: pii 0°

0% U,

po dobu 250 cykld
pfi 50 Hz

a po dobu 300 cykld
pfi 60 Hz

30A/m

8A/m
30kHz - KV

65 A/m
134,2kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz -
PM 50 kHz

Urovef shody

+8kV kontakt
+15kV vzduch

+2kV

pro napdijeci vedeni
+1kV

pro vstupni/vystupni
vedenf

=1kV
diferencidlni rezim
+2kV

vodi¢-zemé

0% U,

po dobu 0,5 cyklu
pti 0°, 45°,90°,135°,
180°,225°,270°
a315°

0% U,
po dobu 1 cyklu

70% U,

po dobu 25 cykld pfi
50 Hz, jedna faze:
pii 0°

a po dobu 30 cykld
pti 60 Hz, jedna
faze: pti 0°

0% U,

po dobu 250 cykld
pii 50 Hz

apo dobu 300 cykld
pii 60 Hz

30 A/m

8A/m
30kHz - KV

65 A/m
134,2kHz - PM
2,1kHz

7,5A/m
13,56 MHz -
PM 50 kHz

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Podlahy by mély byt
dfevéné, betonové
nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je
podlahovd krytina ze
syntetickéhomateridly,
méla by relativn{
vlhkost &init nejméné
30 %.

Kvalita sifového
napdjeni musi
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocnié¢nimu
prostiedi.

Kvalita sifového
napdjeni musi
odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocnié¢nimu
prostiedi.

Kvalita sifového
napdjeni musi
odpovidat typickému
komeré&nimu nebo
nemocnié¢nimu
prosttedi. Pokud
uvzivatel odsavacky
Dominant Flex
vyZaduje
nepferusovany
provoz i pfi vypadku
sifového napdijeni,
je doporuéeno,

aby byla napdjena
z nepierusitelného
zdroje napdjeni
nebo baterie.

Magnetickd pole
sffového kmitoctu

by méla odpovidat
Urovnim b&znym

pro typické komeréni
nebo nemocniéni
prostiedi.

Intenzita
magnetickych poli by
méla odpovidat
Urovnim b&znym pro
typické komeréni
nebo nemocniéni
prostredi.

Zkousky Zkusebni Urovefishody  Elektromagnetické prostiedi
odolnosti uroveii podle — pokyny
IEC 60601-1-2
Pfenosnd a mobilni vysoko-
frekvenéni komunikaéni zatizent
by neméla byt pouzivéna
blize k z4dné ¢asti odsavacky
Dominant Flex, véetné kabeld,
nez je doporuéend separaéni
vzddlenost vypolitand podle
Vedend VF 3Vrms 3Vrms rovnice pro frekvenci vysilace.
energie 0,15-80 MHz
IEC 61000-4-6 Doporuéend separaéni
6 Vrms v 6Vrms vzdalenost
pdsmech
ISM a radio- d=12VP
amatérskych
pdsmech v d=0,35V P
rozmezi 0,15 80az 800MHz
a 80 MHz
d=07VP
800MHz a? 2,7 GHz
Vyzatovand VF | 10V/m 10V/m
energie 80MHz 22,7 kde P je maximdlni jmenovity
IEC61000-4-3  GHz vykon vysilace ve wattech (W)

POZNAMKA 1 P¥i frekvenci 80 a 800 MHz plati vy

podle vyrobce vysilate a d je
doporuéend separaéni vzddlenost
v metrech (m).

Intenzita pole vyzafovaného
pevnymi VF vysiladi zjisténd
elektromagnetickym prizkumem
lokality ® by méla byt nizsi,

neZ je uvedend Uroveri shody
pro kazdy frekvenéni rozsah.”

V blizkosti zatizeni oznageného
ndsledujicim symbolem mdze
dojit k rusent:

)

$¥{ rozsah frekvence.

POZNAMKA 2 Tyto informace nemusi platit pro vechny situace. Siteni elekiro-
magnetickych vin je ovliviiovano pohlcovéanim a odrazem od

konstrukci, pfedmétd a osob.

POZNAMKA 3 Blizké pole bezdrétovych VF komunikaénich zatizeni byla testovéna

podle tabulky 9 normy IEC 60601-1

-2:2014/AMD1:2020

¢ Intenzitu pole pevnych VF vysilacd, jako jsou zdkladny radiotelefond (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace
AM i FM atelevizni vysilace, nelze teoreticky presné stanovit. Za G¢elem vyhodnocent
elektromagnetického prostredi vzhledem k pevnym VF vysila¢dm je vhodné zvazit
mé&teni mistniho elektromagnetického pole. Pokud zméfend intenzita pole na misté

pouZiti odsdva¢ky Dominant Flex piekraluje vyse
shody VF, je nutné kontrolovat jeji normdini chod.

uvedenou predepsanou Uroverfi
Zpozorujete-li neobvykly chod,

pravdépodobné bude nutné pfijmout dal3i opatieni, jako je zména orientace &

premisténi odsavacky Dominant Flex.

© Ve frekvenénim rozsahu 150kHz a2 80 MHz by mé&la byt intenzita poli niz&f nez 10V/m.

Tabulka frekvenci

Tabulka frekvenci pro ptenosné a mobilni vysilace, u nich? je doporuéend

separa&ni vzddlenost 30 cm (12 palcd):

Pasmo (MHz) Servis

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 P&smo LTE 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDE

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n

5100-5800 WLAN 802.11 a/n

ADRESY

Medela AG
Lattichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland

www.medela.com

International Sales
Medela AG

Lattichstrasse 4b

6340 Baar

Switzerland

Phone +41 41 562 51 51
Fax +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch

POZNAMKA U_ je stiidavé sifové napéti pred aplikaci zkusebni Grovng.
KV: kontinuélni vina
PM: pulzni modulace

/N varovini

e Pfenosnd vysokofrekvenéni komunika&ni zafizenf (véetn& perifernich zatizent,
jako jsou anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouZivéna blize nez 30 cm
k 24dné &asti odsdvacky Dominant Flex, véetn& kabell (napdijeci kabel,
noZni spinag, pojizdny stojan) uvedenych vyrobcem. V opaéném ptipadé
mUze dojit ke zhoreni G&innosti tohoto zafizeni.

N 820, CDMA 850, pésmo LTE 5
1900; DECT; pdsmo LTE 1, 3, 4, 25;

, RFID 2450, pasmo LTE 7

©Medela AG/200.5523/2024-03/1/CS
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medela

THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Chirurgickd odsévacka

NA POUZITIE
VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE POKYNY

/N visTRaHY
Oznaéuju potencidlne nebezpeénd situdciuy, ktord, méze maf za
ndsledok smrf alebo vdznu ujmu na zdravi, pokial sa jej nezabrdani.

/\ upozORNENIA
Oznaduj potencidlne nebezpelnu situdciu, ktord mdze mat za ndsledok
nezdvazn( alebo stredne zavaznd ujmu na zdravi, pokial sa jej nezabrdni.

@™ BEZPECNOSTNY TIP

Uvddza uzitoéné informdcie o bezpeénom pouzivani pomécky.

Pomécka Dominant Flex je schvdlend vyhradne na pouzitie opisané v tomto
ndvode na pouzitie. Spolo¢nost Medela méze zarudif bezpednt funkenost
systému len vtedy, ked sa pomécka Dominant Flex pouZiva v kombindcii

s origindlnym prislu§enstvom spolo¢nosti Medela (zberny systém, hadicky,
filtre atd. — pozrite si kapitolu ,Prehlad prislugenstva®).

DOLEZITA POZNAMKA

® Pred prevdadzkou si preéitajte a dodrZiavaite tieto vystrahy a bezpeénostné
pokyny. Pred prevddzkou sa tie? obozndmte so stvisiacimi informa&nymi
signdlmi a pokynmi na riedenie problémov (pozrite si kapitolu , Indtaldcia”
a ,Riedenie problémov”).

Tento ndvod na pouZzitie sa musi uchovdvat spolu s poméckou pre
pripad potreby.

® Upozorfiujeme, Ze tento ndvod na pouZitie je vieobecnym ndvodom
na pouzitie produktu. Zdravotné zdlezitosti musi riesif lekdr. Lekdr je
zodpovedny za dodrZiavanie spravnych chirurgickych postupov a technik.
Kazdy lekdr musi zhodnotif vhodnost lie¢by na zdklade vlastnych
vedomosti a skusenosti. Spolo&nosf Medela je zodpovednd len za G&inok
na zékladny bezpe&nost, spolahlivost a vykon pomécky Dominant Flex,
ak sa pouZziva v sdlade s ndvodom na poufitie.

e Lekdr je zodpovedny za dodrZiavanie spravnych chirurgickych postupov
a technik. Kazdy lekdr musi zhodnotif vhodnost lie¢by na zdklade
vlastnych vedomosti a skdsenosti.

® Akékolvek zavazné incidenty, ku ktorym do§lo v stvislosti s touto
poméckou, je potrebné nahlésit spolo¢nosti Medela AG a prislu§nému
kompetentnému orgdnu.

VYSTRAHY

& Vystraha: Znizenie rizika moznej krizovej kontamindcie alebo
vystavenia biologickym nebezpe&enstvam

® Po kazdom poufZiti sa &asti, ktoré boli v kontakte s odsdvanymi sekrétmi,
musia vydistif, vydezinfikovat, sterilizovaf alebo zlikvidovat podla pokynov
na opdtovné poutzitie.

® Spojovacia hadi¢ka doddvand so zariadenim nesmie nikdy prisf do
priameho kontaktu s odsdvanou plochou. Vzdy je potrebné pouzif sterilny
odsdvaci katéter (riziko infekcie).

A Vystraha: Znizenie rizika potencidlnej ujmy na zdravi v désledku
nesprdvneho pouZitia

* Na pouzitie len medicinsky vyskolenymi osobami, ktoré boli primerane
vyskolené v postupoch odsdvania a v pouzivani odsdvaciek.

 Pred pouZitim pomé&cky Dominant Flex si preitajte indikdcie na pouZitie
a zvézte rizikové faktory a kontraindikdcie. Ak si pred pouzitim nepreditate
a nedodrzite vietky pokyny v tejto priru¢ke, méze dbjst k véznej alebo
smrtelnej ujime na zdravi pacienta.

® Nevhodné pri nastaveni s nizkym vdkuom, ako je potrebné napriklad
pri drendzi hrudnika bez $pecidlneho prislusenstva.

¢ Neschvdlené pre vonkajsie pouzitie alebo prepravu.

& Viystraha: ZniZenie rizika potencidlnej ujmy na zdravi pocas
nastavovania alebo prevéadzky

* Nie sU povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

¢ Nepripdjajte toto zariadenie k pasivnej drendznej hadici.

® Pomé&cka Dominant Flex bola overend v kombindcii s prislu§enstvom
uvedenym v ,Prehlade prisluenstva”. Na sprdvnu a bezpeénl prevadzku
pouzivajte odsavacku Dominant Flex iba s tymto prislusenstvom. Dalsie
informdcie su uvedené v ndvode na poutzitie jednotlivého prislusenstva.

& Vystraha: ZniZenie rizika potencidlnej ujmy na zdravi
v désledku rusenia inymi zariadeniami

® Pomé&cka Dominant Flex by sa nemala pouZivaf v blizkosti iného
zariadenia ani umiestnif na iné zariadenie. Ak je potrebné pouzitie
v blizkosti inych zariadeni alebo na inych zariadeniach, pomécka
Dominant Flex sa musi sledovaf, aby sa overila jej normdlna prevadzka
v konfigurdcii, v ktorej sa bude pouzivaf.

® Pouzitie iného prislusenstva alebo kdblov neZ tych, ktoré doddva vyrobca
tejto pomdcky, méze viest k zvy$enému elektromagnetickému Ziareniu
alebo zniZeniu elekiromagnetickej odolnosti tejto odsdvacky a viest
k jej nesprévnej prevadzke.

® Prenosné VF komunika&né zariadenie (vratane periférnych zariadent,
ako sU anténne kdble a externé antény) by sa nemalo pouzivaf blizgie
ako 30cm od akejkolvek ¢asti odsdvacky Dominant Flex vratane kéblov
(napdiaci kdbel, nozny spinag, vozik) $pecifikovanych vyrobcom.
V opaénom pripade méze déjst k znizeniu vykonu tejto pomécky.

& Vystraha: ZniZenie rizika zasiahnutia elektrickym prédom alebo
vystavenia teplu, poziaru, vybuchu

® Aby sa predilo riziku zasiahnutia elektrickym prodom, tdto pomécka musi
byt pripojend iba k pevnej siefove| zdsuvke s ochrannym uzemnenim.

¢ Pomécka sa nesmie pouzivat na odsdvanie vybuinych, lahko horlavych
alebo korozivnych kvapalin.

® Pred opatovnym pouzitim pomécky vytiahnite zastréku z pevnej
siefove]j zdsuvky.

® Pred vymenou poistky odpoijte siefovy zéstréku od zdroja
elektrickej energie.

* Dominant Flex je odsdvac¢ka napdjand zo siete. Pred pripojenim
odsdvacky k napdjaniu skontroluijte, & miestny zdroj napdjania
zodpovedd menovitému vykonu uvedenému na $titku so 3pecifikdciami.

UPOZORNENIA

A Upozornenie: ZniZenie rizika moZnej kriZzove| kontaminécie alebo
vystavenia biologickym nebezpelenstvam

 Pred otvorenim vizudlne skontrolujte, & balenie pomécky nie je podkodené.

® Pomocky s poskodenym obalovym systémom sa nesmd pouZivaf.

® Opdatovne pouzitelné pomécky sa doddvaiji nesterilné a pred prvym
pouzitim a po kazdom pouZiti sa musia dezinfikovaf podla kapitoly
,Vieobecné pokyny na opatovné pouzitie”.

 Pri opatovnom pouziti pomdcky vzdy pouZivajte osobné ochranné
prostriedky (OOP): jednorazové rukavice a iné OOP podla miestnych
smernic a predpisov.

® O3etrenie na mieste pouzitia vodou z vodovodu (< 40°C, < 104°F).
Porugenie tohto ustanovenia méze viest k zachytdvaniu zvyskov a tym
k potlageniu dezinfekcie.

& Upozornenie: Znizenie rizika potencidlnej ujimy na zdravi v désledku
nesprévneho pouzitia

* Nesprdvne pouzitie mdZe spdsobif bolest a ujimu na zdravi pacienta.

® Pacient by mal byf pravidelne sledovany podla pokynov lekdrov a smernic
zariadenia. Objektivne indikdcie alebo priznaky moznej infekcie alebo
komplikdcie musia byt splnené okamzite (napriklad hortc¢ka, bolest,
zalervenanie, zvydend teplota, opuch alebo hnisavy vytok).
NedodrZanie tohto ustanovenia méze viest k znaénému
nebezpecenstvu pre pacienta.
Pravidelne monitorujte prevadzkovy stav pomécky Dominant Flex.

¢ Ked'sa pomdcka Dominant Flex pouZiva na drend? rany, podtlak by
mal byf nastaveny podla pokynov odborného lekdra, aby nespésoboval
poskodenie rany.

A Upozornenie: Znizenie rizika potencidlnej ujimy na zdravi pocas
nastavovania alebo prevadzky
 Policovd verzia vyzaduje minimdlnu vzdialenost 5cm od krytu,
aby sa zabrdnilo prehriativ pomécky.

A Upozornenie: ZnizZenie rizika potencidlnej ujimy na zdravi v désledku
ru§enia inymi zariadeniami
® Na ¢&innosf odsdvacky Dominant Flex m&Zu maf vplyv bezdrétové
komunika&né zariadenia, napriklad bezdrétové zariadenia domdcej siete,
mobilné telefény, bezdrétové telefény aich zakladné stanice a vysielacky,
a mali by sa nachddzaf vo vzdialenosti najmenej 30 cm od zariadenia
(odsdvaeka, siefovy kdbel, nozny spinag, vozik).

A Upozornenie: Znizenie rizika zasiahnutia elektrickym pridom alebo
vystavenia teplu, poZiaru, vybuchu
¢ Aby sa predislo prehriativ odsdvacky, vyvod v je] spodnej ¢asti musi
byt volny, ked'je odsévacka v prevadzke.

@™ BEZPECNOSTNY TIP

¢ Vzhladom na bezpelnostné testy si odsdvacka vyzaduije servis a opravu
podas celej Zivotnosti v sulade so servisnou priru¢kou.

® Ochrana pomécky Dominant Flex pred G¢inkami elektrickych vybojov
srdcového defibrildtora zavisi od pouZitia vhodnych kdblov.

* Odpojenie od elektrickej energie je zabezpelené iba odpojenim
siefovej zdstréky od pevnej siefovej zdsuvky.

o Externé prepojovacie zariadenia (napr. kanyly, katétre) sa musia daf
pripojif bez toho, aby mali vplyv na vykon odsévacky.

e Pred pouzitim sa uistite, Ze odsdvacka funguje sprdvne, pozrite si &ast
o priprave na poufZitie.

® Zabrdnte kontaktu kolikov siefovej zéstr¢ky alebo vstupného portu
zariadenia s tekutinami.

BEZPECNOSTNE POKYNY

o Akékolvek kontraindikdcie v konkrétnych indikécidch na pouZitie ndjdete
v ndvode na pouZzitie zariadeni, ktoré je mozné pouzivaf s poméckou
Dominant Flex.

o Pri vietkych zakrokoch pouZivaijte rukavice.

® Dominant Flex je zdravotnicka pomécka, ktord si vyzaduje $pecidine
bezpeé&nostné opatrenia s ohladom na elektromagnetick kompatibilitu
(EMK). Pom&cku musite intalovaf a uviest do prevadzky v stlade
s informdciami o EMK v kapitole ,Technickd dokumentdcia”.

® Pomé&cka Dominant Flex nie je bezpeénd pri magnetickej rezonancii (MR).
NepouZivajte odsdvacku v prostredi MR.

oV pripade presatia ihned'informujte persondl interného technického servisu
a vykonajte Ukony uvedené v servisnej prirucke.

*V kazdom z nasledujicich pripadov sa pomécka nesmie pouZivaf a jej
opravu musi zaistif zdkaznicky servis spolo¢nosti Medela:
— ak je poskodeny napdjaci kdbel alebo zdstreka,
- ak pomécka nefunguje spravne,
- ak je pomécka poskodend,
— ak pomécka vykazuje jasné bezpeénostné chyby.

e UdrZiavaijte napdjaci kabel mimo hordcich povrchov.

o Siefovd zdstreka nesmie prist do kontaktu s vihkosfou.

o Nikdy nevyfahuijte siefov zdstreku z pevnej siefove] zdsuvky fahanim
za napdjaci kdbel!

¢ Nikdy nenechdvajte zapnutd pomécku bez dozoru.

® Potas pouZivania musi byt odsavacka vo vzpriamenej polohe.

® Nikdy nepouZivajte pomécku pri vysokych izbovych teplotéch, ak ste velmi
unaveni alebo v prostredi, kde hrozi nebezpelenstvo vybuchu.

* Nikdy nepondrajte pomécku do vody alebo inych tekutin.

® Pri poufZiti sterilnych produktov na jednorazové pouZitie dbaijte na to,
Ze nie sU uréené na opdtovné pouzitie. Opdtovné pouzitie by mohlo
zapriinif stratu mechanickych, chemickych a/alebo biologickych vlastnosti.
Opdatovné pouZitie by mohlo zapriinif kontamindciu.

¢ Kontaktujte miestneho zdstupcu zdkaznickeho servisu spolo¢nosti Medela,
ktory vdm poméze s prevadzkou produktu.

* Odsdvacie zariadenie spolo¢nosti Medela pouzivaite iba na
odstrariovanie telesnych tekutin. Odsdvacie zariadenie spoloénosti
Medela nepouzivajte na poddvanie telesnych tekutin.

Tento ndvod na pouZitie je potrebné uschovaf na neskorsie pouZitie.

POPIS

Uvod

Dominant Flex je vysokokvalitnd odsdvaka, ktord poskytuje maximdlny sact
vykon pre mnohé potreby odsdvania. MoZnost troch volitelnych rychlosti
prietoku odsévacka Dominant Flex poskytuje flexibilitu v zdvislosti od
preferencif chirurga. IdedIne kombinuje jednoduchd manipuldciu a opétovné
pouZitie s bezpe&nostnymi funkciami na zabezpelenie optimdlinej prevadzky.
Mézete si vybratf z komplexného sortimentu prislu§enstva od spolo¢nosti
Medela na konfigurdciu odsédvacky pre mnohé medicinske aplikdcie.

Uréené poutitie/uéel
Ucelom pouZitia odsévacky Dominant Flex je vytvorenie konstantného
vdkua v rozsahu 0 a7 -95 kPa.

Indikacie na pouzitie

Odsdvacka Dominant Flex je uréend pre véetky aplikdcie vyZadujice
vdakuum, ako je vieobecnd chirurgia, liposukcia, endoskopia, epikardidlna
abldcia, nazofaryngedline odsdvanie, neurochirurgia, OPCAB, cisdrsky rez/
pérod pomocou vdkuového extraktora a drendz rany v nemocniciach,

na klinikdch a v ambulanciach lekdrov.

Kontraindikécie
Nie sU zndme Ziadne kontraindikdcie pre odsavacku Dominant Flex.

Uréeny pouizivatel

Odsdévacku Dominant Flex by mali obsluhovat iba zdravotnicki pracovnici
obozndmeni s postupmi odsdvania a persondl uréeny na opdtovné pouZitie.
Tieto osoby nesmU byt nedoslychavé ani nepodujice a musia maf primerané
zrakové schopnosti.

Uréena populacia pacientov
Odsévacka Dominant Flex je uréend na pouzitie len u pacientoy,
ktori vykazujd stavy opisané v indikdcidch na poutitie.

Neziaduce vedlaijsie ¢inky
Nie s0 zndme Ziadne neZiaduce vedlajsie U¢inky spojené s odsdvackou
Dominant Flex.

PREHLAD

Definicia vakua

Pri pouZiti medicinskych aspiraénych zariadeni sa vakuum bezne uddva ako
rozdiel (v absolUtnych &islach) medzi absoldtnym tlakom a atmosférickym
tlakom alebo ako z&dporné hodnoty uvedené v kilopascaloch (kPa). V tomto
dokumente sa napriklad Udaj =10 kPa vZdy vzfahuje na rozsah tlaku v kPa
pod atmosférickym tlakom okolitého prostredia (podla podmienok a definicif
normy EN ISO 10079:1999).

Verzie a hlavné prvky odsavaéky
Vékvomer — «———— Bezpednostnd stprava

Reguldtor —— e Tla¢idld na zmenu prietoku

odsdvania — Tladidlo na zapnutie
a vypnutie
Mobilny vozik «——— Standardné kolajni¢ka

(volitelné prislusenstvo) —

«—— V3etky kolieska s brzdou
«——— Nozny vypinac
(vozik)
Mobilna verzia

Ru¢ka s dvoma —e
drziakmi
nadob

Prenosna verzia Policova verzia

Zadna &ast pomadcky Drziak kdbla

e (svolitelnym

N

Poistky vozikom)
- Pripojka pre
Zdsuvka spotrebi¢a 4] volitelny

Ly . L nozny spina¢
Vodi¢ na vyrovnanie potencidlov Y sp

Ovladacie

prvky a

indikatory . prietok 601/min
—— prietok 501/min
— prietok 401/min

Tlacidlo na zapnutie 41

a vypnutie

zelend kontrolka: Odsdvacka je zapojend do siete

Zltd kontrolka: Odsdvatka md poruchu. Pozrite si kapitolu ,Riesenie problémov”
biela kontrolka: Odsdavacka je v prevédzke

Bezpeénostna Pripojka na hadicky . (..
séprava W Veko so svorkami —
% zapnuté: 4
Mechanickdg ————= ) vypnutd: §
ochrana *—  Nadoba, (pri 4
i ] h 095 pripravend na
proti presatiu - , pouzitie)

INSTALACIA

1 Skontrolujte pévodni dodavku
Skontrolujte Uplnost a celkovy stav dodania pomécky Dominant Flex.

Prenosnd verzia Policovd verzia

odsdvacky odsdavacky
Dominant Flex Dominant Flex
071.0002 071.0003
101046576

*len pre

globdlne ety

Napdijaci kdbel, Znovu pouZitelnd

= U

imbusovy kl4¢ nddoba 0,251
Pozrite si 077.0125
servisng
priru¢ku —

Na veku bezpeé- Silikénovd hadika

Y g— nostnej nadoby, @ 7x12mm
— pomécky na ochra- s 2 spojkami
nu proti presatiu 077.0922
077.0450 ‘
Ndavod na
\ pouzitie

2 Odstraiite prepravni poistku

3 Nastavte mobilnu verziu (ak je k dispozicii)

1.1 Odstrante &ervent znacku.
1.2 Odstrante 3 skrutky a uschovaite ich na
neskordie pouzitie.

1.1 Umiestnite hornt &asf vozika na spodnd ¢ast a vistite
sa, ze hadi¢ka je umiestnend podla obrdzka.
‘ 1.2 Spojte diely pomocou 4 skrutiek.

2.1 Umiestnite odsévacku na vozik. Uistite sa, Ze predné &asf
odsévacky a tandardnd kolajnic¢ka smerujd dopredu.

o 2.2 Pripojte odsdvacku pomocou 4 skrutiek.

2.3 Pripevnite drziak kdbla pomocou dvoch skrutiek
k odsavacke.

4 Montaz volitelného svorkového drziaka (pri pouZiti volitelného vozika)

H;

1.1 Stla¢te a podrzte modry uvoltiovaci gombik.
1.2 Pripevnite svorkovy drZiak k tandardnej kolajnici
uvolnenim modrého gombika.

12 4

5 Nastavte bezpeénostni supravu
3 1.2
" ¥
S
1 15+
; L

!SJ
2.1 t

1.1 Pripevnite mechanickd ochranu proti presatiu na veko.
Jemne potiahnite nadol a uistite sa, Ze je otvorend/
vypnuta.

1.2 Pripevnite veko k nddobe.

1.3 Zatiahnite dve svorky veka.

2.1 Pripevnite bezpeé&nostnu supravu k odsévacke.

3.1 Pri op&tovnom pouziti odstrérite bezpe&nostn(
sUpravu z odsdvalky a rozoberte ju podla krokov
1.3, 1.2a 1.1 v opa&nom poradi.

PRiIPRAVA NA POUZITIE

/N vsTRaHY
* Na pouZzitie len medicinsky vy$kolenym persondlom primerane vyskolenym
v postupoch odsdvania a v pouzivani odsdvaciek.

Poznamka
o Pri vietkych zdkrokoch pouZivaijte rukavice.

A UPOZORNENIA

® Odsdvacka Dominant Flex musi byt po¢as pouZivania vo vzpriamenej polohe.

® Pri policovej verzii sa vyzaduje minimélna vzdialenost 5cm od krytu, aby sa
zabrdnilo prehriativ pomécky. Zadné strana krytu musi byf otvorend.

® Pred pouZitim je potrebné skontrolovatf sterilné prisluenstvo, aby sa zaistila
neporu$enost obalu.

1 Pred poutzitim skontrolujte

¢ Pred pouzitim skontrolujte odsdvac¢ku Dominant Flex, ¢i nie je poskodeny
napdjaci kabel alebo zdstreka, & nie je zjavné poskodenie odsdavacky
alebo bezpeénostné chyby a sprévne fungovanie odsévacky.

o Skontrolujte Uplnost a vieobecny stav dodaného balenia odsavacky
Dominant Flex.

¢ Pred pouzitim skontrolujte vietko prisluenstvo:
1. odsdvacie nadoby, vekd a vaky na pritomnost prasklin, krehkych
a chybnych miest.
V pripade potreby ich vymefte.
2. Hadi¢ky na pritomnost prasklin a krehkych miest a & st konektory
pevne pripevnené.
V pripade potreby ich vymefte.
3.V rdmci dalieho bezpe&nostného testu vyprazdnite systém
(vratane nddob) na maximdlnu hodnotu vékua pred skutoénym pouZitim.

2 Montaz zakladnej konfiguracie

1.1 Uistite sa, Ze bezpeénostnd sUprava je pripojend
k odsévacke Dominant Flex. Pozrite si kapitolu
,In§taldcia” a ,Nastavenie bezpednostnej sipravy”.

 \
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2.1V pripade potreby pripojte k bezpeé&nostnej stprave
filter Sipkou v smere prietoku.

3. Pripojte vietko potrebné prislu$enstvo podla vasich
potrieb. Pozrite si ,Prehlad prisluenstva”.

3 Montdz volitelného nozného spinaéa

1.1 Pripojte volitelny nozny spina¢ k odsévacke
zasunutim do zdsuvky.

1.2 Oftestujte spravnu funkciu nozného spinaca.

4 Montéz zbernych systémov

Pokyny na montd? a vietky informdcie suvisiace s pouzivanim prislugenstva
a zberného systému ndjdete v ndvode na poutzitie jednorazového zberného
systému Medela, opatovne pouzitelného zberného systému Medela

a jednorazového filtra Medela, ktoré sa doddvaid s prislugnymi vyrobkami.

NAVOD NA OBSLUHU

/N visTRAHA

® Dominant Flex je odsdvacka napdjand zo siete. Pred pripojenim odsavacky
k napdijaniu skontrolujte, & miestny zdroj napdjania zodpovedd
menovitému vykonu uvedenému na §titku so $pecifikaciami.

Poznamka

* Odsdvacka Dominant Flex musi byf umiestnend tak, aby ju bolo mozné
jednoducho odpoijif od elektrického napdjania.

o Pri vietkych zdkrokoch pouZivaite rukavice.

1 Pripojte odsavaiku Dominant Flex k elektrickej sieti

1. Pred pouzitim skontrolujte odsdvacku podla
pokynov v kapitole ,Priprava pred pouZitim”.

2.1 Pripojte napdijaci kdbel do zdsuvky na zadnej strane
odsdvacky. Pomocou montéznej konzoly zaistite
kébel vo vstupnom porte.

2.2 Zapoite siefovy zdstréku napdjacieho kédbla do
pevnej siefovej zdsuvky.

=

3.1 Vykondva sa interny autotest. Ked'sa rozsvieti zelend
kontrolka, pomécka je pripravend na pouZitie.

N
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2 Overte maximalnu hodnotu vakua

1.1 Zapnite odsdvacku Dominant Flex. Na odsdvacke
sa bude zobrazovaf prietok 50 I/min.

!
%
i

 }
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2.1 Ototte reguldtor odsdvania doprava a nastavte
maximdlnu hodnotu vékua.

3.1 Palcom utesnite koniec hadi¢ky pacienta.
3.2 Porovnajte maximdlnu hodnotu vakua podla
$pecifikacie (nizsie). Pri nedosiahnuti hodnoty vékua
e si pozrite kapitolu ,Rie$enie problémov”
a ,Nedostatoéné vakuum”.

Specifikacie vakua:

Nadmorskd vyska: Max. Vékuum:
v v

+3000m — 64kPa
- 480mmHg
+2000m — 74kPa
- 555mmHg
+1000m — 84kPa
- 630mmHg
+500m —89kPa
- 668mmHg
Om —95kPa

- 713mmHg (Pripustna odchylka: +/— 15%)

A UPOZORNENIE

*Ked'sa odsdvacka Dominant Flex pouZziva na drendz rany, podtlak by
mal byf nastaveny podla pokynov odbornika, aby nedoslo k Ziadnemu
poskodeniu rany.

3 Zmena prietoku

1.1 Zmefte prietok podla preferencii operatora.

oo™ Po zapnuti (bud noZnym spinaom, alebo tlacidlom
e na odsavacke) sa odsavatka rozbehne v rezime
- rychlosti 50 I/min.
1.2 Dotykom zmenite na:
60 |/min
50 I/min
40 I/min

4 Zmena drovne vakua

2.1 Upevnite hadi¢ku pacienta.

2.2 Otdéanim reguldtora odsavania vyberte sprévnu hodnotu
vdkua podla konkrétneho pouzitia. Ak cheete zvysif
vakuum, oto¢te reguldtor v smere hodinovych rudiciek.

2.3 Skontrolujte nastavenie vakuomera.

/N vistraHA

¢ Po kazdom pouziti sa ¢asti, ktoré boli v kontakte s odsdvanymi sekrétmi,
musia vy¢istit, vydezinfikovat, sterilizovaf alebo zlikvidovat podla pokynov
na opdtovné poutzitie.

A UPOZORNENIE

® Opdtovne pouzitelné pomécky sa doddvaiju nesterilné a pred prvym
pouzitim a po kazdom pouZiti sa musia dezinfikovaf podla kapitoly
Vdeobecné pokyny na opatovné pouzitie”.

5 Vyradenie z prevadzky po pouZiti
1.1 Dotykom na tla¢idlo zapnutia/vypnutia vypnite
odsdavacku.

2.1 Odpoite siefovt zdstreku od zdroja
« elektrickej energie.
3. Vydistite a dezinfikujte odsdvacku Dominant Flex.
Pozrite si kapitolu ,Veobecné pokyny na
opatovné pouZitie”.

NASTAVENIE PORODU S ASISTENCIOU VAKUA

Poznamka
® Odsdvacka Dominant Flex musi byf umiestnend tak, aby ju bolo mozné
jednoducho odpoijit od elekirického napdjania.

1. Nastavte odsévacku a
prislu$enstvo podla kapitoly
,Priprava pred pouzitim”.

2.1 Pripojte noZny reguldtor
odsdvania: strieborny
adaptér musi byt
Uplne umiestneny
v bezpeénostnej

\ sUprave odsdvacky.

\ 2.2 Pripojte hadi¢ku k hornej

v &asti kovového adaptéra.

3.1 a) Pripojte prepojovaciu
hadi¢ku z vakuového
pérodného zvonu Medela
k pacientskej spojke
veka jednorazového
vaku ALEBO

v %

b) Pripoijte prepojovaciu
hadi¢ku z vékuového
pérodného zvonu
Medela k pacientskej
spojke odsdvacej nddoby
opdtovne pouZitelného
zberného systému.

L ¢

4.1 Zapnite odsdvacku, nastavte na max. vakuum,
upnite hadi¢ku zo zvonu VAD Medela a Gplne
stlagte reguldtor odsdvania (dopredu a dole,
pomocou brugka pod palcom chodidla).

4.2 Porovnaijte maximdlnu hodnotu vakua podla
$pecifikdcie, pozrite si tabulku vyssie.

5.1 Ak je to v poriadku, uvolnite vakuum vrdtenim
nozného reguldtora odsdvania do pokojového stavu
,nulové vdkuum alebo okolity tlak” (dozadu a dole
pomocou paty chodidla).

5.2 Odsdvacka je teraz pripravend na pouzitie.

L 2

RIESENIE PROBLEMOV

Nedostatoéné vakuum

Skontrolujte, &i:

* je reguldtor odsdvania nastaveny sprévne.

¢ nie je hadi¢ka chybnd alebo zlomend. V pripade potreby ich vymerite.

¢ vetky zdsuvné spoje su utiahnuté.

¢ ochrana proti presatiu je vypnutd/otvorend. Ak je zapnutd ochrana proti
presatiu, vypnite ju, ako je uvedené v kapitole ,In§taldcia” a ,Nastavenie
bezpe&nostnej stpravy”.

® na odsdvacej nddobe a veku sa nenachddzajd Ziadne praskliny, krehké
miesta, zmeny sfarbenia.
V pripade potreby ich vymeiite.

® na jednorazovom systéme sa nenachddzaju Ziadne praskliny, krehké
miesta, zmeny sfarbenia.
V pripade potreby ich vymeiite.

o filter nie je upchaty. Ak chcete otestovaf, &i je filter upchaty, pozrite si
ndvod na pouzitie dodany spolu s filtrami.

Ak sa problém nedd vyrie§if, obrdfte sa na interné technické oddelenie.

Nesvieti Ziadna kontrolka
Odsdvacka Dominant Flex nie je pripojend k elektrickej sieti alebo
je potrebné vymenif poistku.

Svieti zlta kontrolka

Nezdvainy pripad: Svieti ZItd kontrolka, ale odsévacka sa dé zapnof

a vypnuf:

* pri najbliziej prileZitosti sa obrdfte na interné technické oddelenie
alebo autorizované servisné stredisko.

Zavainy pripad: Svieti ZItd kontrolka, ale odsdvacka sa nedd zapnif

ani vypnuf:

® obrdfte na interné technické oddelenie alebo autorizované servisné
stredisko s otdzkami tykajucimi sa opravy/idrzby.

Motor nebezi

Skontrolujte, &i:

¢ je odsdvacka Dominant Flex zapnutd. Kontrolka pohotovostného rezimu
musi svietif.

o Siefovd zdstreka je sprdvne zasunutd do pevnej siefovej zdsuvky a do
zdsuvky spotrebica.

* Poistka na zadnej strane odsévacky Dominant Flex nie je poskodend.
Pri vymene chybnej poistky postupujte podla kapitoly ,Vymena
chybnej poistky”.

Ak sa problém nedd vyrie§if, obrdfte sa na interné technické oddelenie.

VYMENA CHYBNEJ POISTKY

/N vsTRAHA
¢ Pred vymenou poistky odpoijte siefovl zdstreku od zdroja elekiricke] energie.

Postupuite podla pokynov v servisnej priru¢ke [ [REF] 200.6365],
ako vymenitf poistky (T 1.6AH, 250 VAC, 5 x 20 mm) odsdvacky
Dominant Flex.



VSEOBECNE POKYNY NA OPATOVNE POUZITIE

PSU nédoby, opdtovne pouzitelné vekd, svorky, ochrana proti presatiu,
O-krozky (v pripade presatia), ndstenné drziaky a PC nddoby (v pripade presatia),
spojky (demontované z hadiciek), drziaky, uzamykacia spona
Silikénovd hadi¢ka (iba do 200 cm), prepinaci ventil (v pripade presatia)
Kryt odsdvacky, kable, nozny spinag, nozny reguldtor odsdvania,
ndstenné drziaky, vozik, PC nddoby
x x x —Podla normy ISO 17664-2 boli tieto pokyny potvrdené vyrobcom
zdravotnickej pomdcky ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomécky na
opdtovné poutitie. Zostdva zodpovednosfou spracovatela zabezpedit, aby
sa pri spracovanti, skutoéne vykondvanom pomocou zariadeni, materidlov
a persondlu v spracovatelskom zariadent, dosiahol pozadovany vysledok.
To si vyzaduje overenie a/alebo validdciu a rutinné monitorovanie procesu.
— Pre $pecifikaciu kvality vody si pozrite normu AAMI TIR34.

X x — Zariadenie na dezinfekciu musf sp\'ﬁof poziadavky normy ISO 15883;

Cistenie a dezinfekcia bola validovand v zariadeni na dezinfekciu
s certifikdciou 1ISO 15883 v akreditovanom laboratériu.

- Vsetky demontované diely musia byt bezpeéne upevnené v nosi¢och/na
upeviiovacich bodoch.

- Nepreplfiajte zariadenie na dezinfekciu. Demontované diely usporiadajte
tak, aby nezostali Ziadne miesta neumyté a aby sa Cistiace tekutiny dostali
na vnitorné a vonkaisie povrchy.

Dal3ie informdcie

x x x —Pomdcku (alebo jej komponent) zlikvidujte alebo opravte, ak vykazuje
viditelné zndmky opotrebovania alebo poskodenia.

x x x = Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP): jednorazové rukavice
a iné OOP podla miestnych usmerneni a predpisov.
- O3etrenie na mieste pouZitia vodou z vodovodu (<40 °C, <104 °F).
Porugenie tohto ustanovenia mdZe viest k zachytdvaniu zvyskov a tym
k potlageniu dezinfekcie.

x| x x —Aksapomécka pouziva u pacienta, kfory trpi chorobou a ktorého
patogény nie je mozné eliminovaf postupom uvedenym nizsie, pomécku
musite zlikvidovaf.
— Preditajte si ndvod na poutitie od vyrobcu €istiaceho a dezinfekéného prostriedku,
ktory sa tyka, okrem iného, doby expozicie a bezpecnostnych opatrent.
- OSetrenie na mieste pouZitia vykonaijte priamo po pouZiti pomécky
(predtym, ako mé2u na pomécke zaschnif neistoty).
x = Odpoijte napdijaci kdbel zo zdroja elekirickej energie.
— Zabrdiite kontaktu kvapalin s kolikmi siefovej zéstreky alebo vstupného
portu pomdcky.
- Pomécku nikdy nepondraite ani neoplachujte vodou alebo inymi tekutinami.
Cistiaci a dezinfekény prostriedok nestriekajte priamo na pomécku.

VSeobecné bezpeénostné pokyny | Vystrahy/upozornenia Obmedzenia

x  x  — Utrite vonkajsie povrchy pomécky mékkou utierkou nepustajicou vidkna
navlh&enou vodou z vodovodu, aby ste odstrdnili vietky hrubé nedistoty.
Dbaite na to, aby ste utreli Zasti, ktoré sa fazko ¢istia (a dezinfikujd), ako su
3trbiny, slepy priestor a zloZitd geometria.

x -V pripade kontamindcie ltmenu na hadicke so spojkami alebo spojovace;
oblasti medzi kusom konektora a hadicou (ak sa konektor nedd odstranif),

£ alebo v kandloch prepinacieho ventilu, pomécku zlikvidujte podla platnych
i postupov pre kontaminovany materidl.

33 x x | — Pred pokraovanim pomécku rozlozte na jednotlivé &asti (pozrite si ndvod
2 na indtaldciu).

G - Ak s0 spojovacie kusy z hadice alebo hadi¢ky znedistené, odstrafite ich.

g — Odstrante O-krizky z konektora, ak si znedistené.

g — Opatre otvorte Torx skrutku na drziaky, stlacte pruzinu stlaenim tlacidla.

= Po odstranent skrutky pomaly uvolnite tlacidlo. Nésledne odstrante tlacidlo a pruzinu.

Nakoniec odstrarite spodni Eelusf zatvorenim svorky a ndslednym potiahnutim.

X — Ak je to potrebné a na odstranenie hrubych necistét, viozte rozlozené
komponenty na 10 mindt do vody z vodovodu a viditelné znecistenie zotrite
makkou handri¢kou nepUstajicou vidkna, namocenou vo vode z vodovodu.

X x - V pripade zaschnutia zvyskovych neistét na pomécke, necistoty musite
rehydratovaf na zabezpe&enie G&innosti enzymov.

x = Utrite vietky vonkaisie povrchy pomécky pomocou utierok CaviWipes™
alebo Incidin OxyWipe S™.
— Utrite Casti, kforé sa fazko Cistia (napr. tam, kde sa stretévaji komponenty,
ktoré sa nedaij rozobrat).
- Ked'je utierka kontaminovand, pouZite nov Eistiacu a dezinfekénd utierku.
— Cistite, kym sa neodstrénia vetky viditelné necistoty.

Manudlne &istenie

x - Vezmite si novy utierku CaviWipes™ alebo Incidin OxyWipe S™ a utrite
vietky vonkajsie povrchy pomdcky.

— Venujte zvld3tnu pozornost miestam pomécky, ktoré sa fazko Eistia.

— Po 3 minUtach si vezmite novy utierku CaviWipes™ alebo Incidin OxyWipe
S™ a utrite vietky vonkajsie povrchy pomécky.

— Uistite sa, Ze vietky povrchy pomécky zostany viditelne navihéené pri izbovej
teplote pocas doby uvedenej v ndvode na poutitie od vyrobcu utierky. Ak je
pouzitd utierka prili§ suchd na navlhéenie povrchu, pouZite novy utierku.

- Na ulahéenie odkrytia Casti, ktoré sa fazko ¢istia, mdzete okolo $pachtle
alebo podobného néradia omotat novl utierku CaviWipes alebo Incidin
Oxy Wipe S.

— Na ulah&enie odkrytia ¢asti, ktoré sa fazko &istia, mdZete okolo $pachtle
alebo podobného ndradia omotaf novd utierku CaviWipes alebo Incidin
Oxy Wipe S.

— Po predpisanom odkryti odstrdiite vietky zvysky makkou handrickou
nepUsfajicou vidkna, navlhéenou Eistenou vodou.

Manudlna dezinfekcia

X X — Pripojte hadic¢ky k aktivnemu oplachovaciemu systému nosi¢a na

zabezpedenie oplachnutia vnitornych a vonkajsich &asti.

— Umiestnite veko na rovn trysku cez vstup (strana pacienta).

- Vsetky ostatné pomécky umiestnite do nosi¢a.

-V pripade potreby umiestnite nosi¢ malych dielov na nosi¢.

- Nepouzivajte Ziadne pomocné prostriedky na suenie (oplachovacie
prostriedky), pretoZe by mohli zostaf na povrchu a poskodif pomécku
a jej biologicky kompatibilitu.

Cistiaci program zariadenia na dezinfekciu by mal dodrziavaf tento postup:

- 1 mindta preddistenie vodou z vodovodu

— 5 min0t &istenie pri teplote 55°C 0,5 % roztokom neodisher® MediClean
forte vo vode z vodovodu

- 1 mindta opldchnutie &istenou studenou vodou

Automatizované istenie

X X — Termdlna dezinfekcia &istenou vodou (bez pridavného prostriedku) pri
90°C 1 mintu (AQ=600) alebo prispdsobenim hodnét Ag podla miestnych
smernic a nariadent.

Autom. dezinfekcia

X x — Demontované komponenty nechaite vysusit v zariadeni na dezinfekciu pri
teplote 110 °C najmenej 45 mindt.

— Ak susenie v zariadeni na dezinfekciu nie je mo#né alebo v pripade zvygkovej
vihkosti, utrite vonkaisie povrchy do sucha suchou mékkou utierkou nepitajicou
vldkna alebo opatrne osuste stlaéenym vzduchom na lekdrske Gely.

- Venujte zvld3tnu pozornost tomu, aby boli fazko dostupné miesta suché.

Susenie

- Vizudlne skontrolujte pomécku alebo demontované komponenty, ¢ neobsahuji
2vysky nedistét alebo dezinfekéného roztoku. V pripade potreby Eistenie a
dezinfekciu zopakujte.

- Vizudlne skontrolujte pomécku alebo demontované komponenty, & nie st
poskodené.

V pripade poskodenia jedného alebo viacerych dielov ich vymefte za nové.

In$pekcia

— Pokyny na opé&tovn montdz ndjdete v &asti o instaldcii v fomto ndvode na pouzitie.
x - Vykonaite Uplny servis alebo rutinnd kontrolu, ako je uvedené v tomto
ndvode na povutZitie.

x x x - Pomécku vzdy skladujte v suchom, &istom a bezpradnom prostredi.

Skladovanie

x  — Pred odoslanim do servisu zariadenie opdtovne vycistite. Ak to nie je
mozné alebo sa to dd urobit len po Eastiach, na obale uvedte potencidlne
biologické nebezpe&enstvo. Platia miestne postupy a usmernenia.

Preprava

X x x - Prijmite vhodné opatrenia na zabezpecenie neporusenosti zariadenia alebo
komponentov a na ochranu pred opdtovnou kontamindciou az do

povuZitia v stlade s miestnymi usmerneniami a predpismi.

ZARUKA A SERVIS

Zaruka

Spoloénost Medela AG poskytuje zaruku za bezchybnost pomécky z hladiska
materidlu a vyhotovenia polas 5 rokov od détumu dodania. Poéas tohto
obdobia bude chybny materidl bezplatne vymeneny, ak pri¢inou poruchy nie

je zneuzitie ani nesprdvne pouzitie. Zaruka sa nevzfahuje na diely podliehajice
opotrebovaniu pri pouzivani. V zdujme zabezpedenia siladu s touto zarukou

a optimdlneho servisu vyrobkov od spolognosti Medela odporié¢ame pouzivat
s nasimi odsdvackami vyluéne prisluenstvo od spoloénosti Medela.
Spolo&nost Medela AG v Ziadnom pripade nezodpovedd za reklamdcie,
ktoré presahuji rozsah popisanej

zdruky, vratane zodpovednosti za ndsledné skody spésobené nesprévnou
obsluhou, nevhodnym pouZitim, neoprdvnenymi opravami alebo nevhodnou
montdZou, & demontdZou.

Spolo¢nost Medela neuznd pravo na vymenu chybnych komponentov, ak na
pomdcke vykondvala akikolvek pracu neoprdvnend osoba.

Této zdruka sa vztahuje na pomdcku vratend do servisného centra
spoloénosti Medela.

Servis/pravidelna kontrola

Udrsbu a servis na odsdvatke, jej moduloch alebo prisluienstve smu
vykondvat len autorizovani pracovnici tdrzby, ktori boli na to vyskoleni.
Spolo¢nost Medela odporiéa vykondvat pravidelnd kontrolu 1x rogne podla
servisnej prirucky spolo¢nosti Medela [[REF] 200.6365], ktord je na
poziadanie k dispozicii v slovenéine.

LIKVIDACIA

® So vietkymi produktami zaobchddzajte a likvidujte ich v sdlade s prijatou
lekdrskou praxou a platnymi miestnymi usmerneniami a predpismi.

® Opdatovne pouzitelné pomécky pred likviddciou opatovne vydistite.
Autokldvuite prislusenstvo, ktoré je kontaminované telesnymi tekutinami.

Odsdavacka a elektrické diely

¢ Informujte sa v mieste predaja alebo poZiadajte miestny rad o informdcie
o prisludnych zbernych miestach odpadu z elektrickych a elektronickych
zariaden.

® Odsdvacku Dominant Flex by ste mali zlikvidovat v stlade s eurépskou
smernicou 2012/19/EU (OEEZ).

o Elektrické ani elektronické zariadenia nelikvidujte spolo¢ne s netriedenym
komundlnym odpadom, namiesto toho ich odovzdajte do
separovaného odpadu.

oV Eurépskej 6nii/Svajciarsku/Spojenom krélovstve musi vyrobca alebo jeho
obchodny zdstupca prevziaf spaf vyradené zariadenia. Ostatné krajiny
mdzu maf podobny systém zberu a recykldcie. DodrZiavajte celostatne
zdkony a predpisy v prislugnej krajine tykajice sa likviddacie elektrickych
a elektronickych zariadeni.

® Separovany zber a recykldcia vésho vyradeného zariadenia v ¢ase
likvidacie pombdZe zachovaf prirodné zdroje a zaisti, Ze bude recyklované
spdsobom, ktory chréni ludské zdravie a Zivotné prostredie.

PREHLAD PRiISLUSENSTVA

/N vystRAHA

® Odsdavacka Dominant Flex bola overend v kombindcii s prislugenstvom
uvedenym na tejto stranke. Na sprévnu a bezpelnl prevddzku pouzivajte
odsdvacku Dominant Flex iba s tymto prisluenstvom. Dalsie informécie so
uvedené v ndvode na poufZitie jednotlivého prislugenstva.

@ BEZPECNOSTNY TIP

¢ Externé prepojovacie zariadenia (napr. kanyly, katétre) sa musia daf
pripojif bez ovplyvnenia vykonu odsdvacky. Pred pouzitim zaistite sprévne
fungovanie a udrziavanie Grovne vékua.

071.0003, policova verzia ® f—a
o M
-

I
P T
|
Fer 071.0002, prenosnad verzia rer 077.0711
(nezobrazend na tomto
obrazku)

{ )

A N
¥ 071.0034

Fer 017.0015

Pacientska hadi¢ka (od zberného systému po &ast aplikovani na pacientovi)

Jednorazova sterilnd hadi¢ka ®
G b

077.0184:150cm

[reF] 077.0170: 150 cm 077.0951: 180cm

[fEF] 077.0193: 300 cm (len pre globdlne Gety)

Jednorazovd nesterilng hadicka ®

077.0952: 180 cm

Silikén, 7x12 mm* Silikén, 5x10 mm Silikén, 6,5x11,7 mm
o —(
[reF) 077.0053: 32cm [reF 077.0961: 180cm
[fe] 077.0054: 50cm
077.0055: 120cm
077.0056: 150cm
[reF] 077.0051: 200 cm
[ 077.0052: 2 500 cm
*mozno pouZif so zvonmi VAD

(pre opdtovné poutzitie si pozrite ndvod

na pouzitie zvonov VAD)

[reF077.0970: 2 500 cm

Spojky

3 «q(g'm-

[Rer] 077.0161 [reF] 0771017 [reF] 077.1020 ’ﬁ077.0100® [reF 077.0097
[reF 077.0101 ® [reF 077.0098
L )
[reF] 0771019 (e 0771018

Vaky ®
- _
151 T 2,51
077.0083/84 077.0086/87

[reF] 077.0194 (len pre globdlny Geet)
101035340 (len pre globdlny Geet)

Opdtovne poutzitelné veka
L\ 5
| £ P

[rer] 077.0450 [rer] 077.0440 [ReFl077.0420/30  [ReF|077.1021 [rer 077.1013
PC nadoby (max. 4x2,51) Opditovne pouzitelné PSU Uzamykacia
nadoby (max. 4x51) spona
i t
=1

[reF] 077.0085

[er077.0082 FeF 077.0125: 0,251 FeF 077.0102
(1,50) (2,51) [eF 077.0155: 0,51

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120: 21
[reF 077.0130: 31
[ReF 077.0150: 51

Opétovne poutitelné supravy

= 8

077.0704: 2x3I
077.0706: 2x5I
077.0707:2x21

077.0701: 11 (so svorkovym drziakom)
077.0715: 11 (bez svorkového drziaka)
077.0702: 2| (so svorkovym drziakom)
077.0716: 21 (bez svorkového drziaka)
077.0703: 31
077.0705: 51

Véakuova hadi¢ka (od odsavacky po zberny systém)
Silikén, 7 x 12mm
» DY (€Q

>
¥

077.0931:25cm
[REF] 077.0185: 60 cm

[rer] 077.0054: 50cm
[er| 077.0901: 100cm
[eF| 077.0902: 200cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[&F 077.0900: 2 500 cm

077.0921:30cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300cm

@

[ReF| 077.0154: 25cm
[reF 077.0911: 33cm
[reF 077.0912: 60 cm
[k 077.0913: 100cm

Filtre** Nozné ovlddaée

S g S

[reF|077.0571 [ReF1077.0723
[reF|077.0572
[reF|077.0573
[reF|077.0575
[REF1 101035263
[R€F1 101035264
[ReF| 101035265
** pouzitie u jedného
pacienta, pozrite si
prislugny ndvod na pouZitie

[ReF 077.0731

Driiaky
I-‘ = '
[RerF] 077.0521 [rer]077.0751/52 [reF 077.0651
Prislu$enstvo pre nastavenie vysokého objemu
N [}
- - '
.
[reFl077.0563 [reF 077.0561 [ReF 077.0188
« »
[reF]077.0542 [reF 077.0158 @ 077.0095
[eF 077.0160 (R)
Vzorkovd nadoba ®
[} [} !}
ad o> ad
077.0562/64 [reF 077.0194 077.0094

(len pre
globdlne Géty)

Nastenné drziaky

)

077.0523 077.0192

Zvony na pdrod s asistenciou vakua
Opdtovne pouzitelné (pre opétovné pouZitie si pozrite ndvod na pouZitie zvonov VAD)

g £ P

@ | “
¢ @ £ 'w,.“.
e o8 Sy -

[rer| 077.0171/72 077.0761/62  [reF1077.0078
[k 077.0173/74

2y

[ReF|077.0175/76 077.0080

Jednorazové/sterilné

X /\

(_!}

[ReF|077.0792 [reF]077.0791

TECHNICKE UDAJE

// vysokd hodnota vdkua  Merané na Grovni mora (0 m), atmosféricky tlak:
"~ -95kPa/-713mmHg 1 013,25 hPa

- Pripustnd odchylka: Upozorfivjeme: Groven vakua sa lisi v zdavislosti
+15% od miesta (atmosféricky tlak, vihkosf a teplota).

vysoky prietok
40, 50 or 601/min.
Pripustnd odchylka:

Merané na Grovni mora (0 m), atmosféricky tlak:
1013,25 hPa
Upozorfivjeme: prietok sa li§i v zavislosti od miesta

N
N

+101/min. (atmosféricky tlak, vihkosf a teplota).
9,3kg
i 205

Policové verzia

>
A

100 - 240V, 50/60Hz
120W

)

1SO 13485
CE (93/42/EEC), Il

c € 0123

Vx8xH (policovd verzia)
210x305x375mm
8,2x12,0x14,8 palcov

B ] @
=

Podmienky prepravy/skladovania

Prevadzkové podmienky

A8
@ Izl %7 P22

ZNAKY A SYMBOLY
C € 0123 @ §

Oznaduje stlad s Oznaduje stlad s doplnkovymi  Oznaluje zédkonné
poziadavkami EU tykajocimi - bezpenostnymi $pecifikdcie systému.
sa zdravotnickych poziadavkami na

pomédcok. zdravotnicke elektrické

zariadenia v USA a Kanade.
Preditajte si a dodrzujte

Vieobecny bezpeénostny
pokyny v ndvode vystrazny symbol upozoriiuje
na poufzitie. na bezpeénostné informdacie.

-

Oznaduje bezpeénostny tip.

D

Oznaduje ochranné
uzemnenie

®

Nebezpeéné v prostredi
MR, uchovévaijte mimo
dosahu zariadeni na
zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MR).

P

Oznaduje pripojovaci port
pre nozny spinad.

Oznaduje uzemnenie. Oznaduje triedu systému
suvisiacu s elektrickou

bezpe&nosfou.

vl

Oznaduje pouzity diel
typu CF.

1P22

Oznatuje ochranu pred
gkodlivymi G&inkami

v désledku vniknutia
pevnych cudzich
predmetov a vody.

() &

Oznaduije, Ze v blizkosti Oznaduje zapojenie vodi¢a
zariadeni oznalenych na vyrovnanie potencidlu.

tymto symbolom méze

dojst k rudeniu.
Oznaduje ddtum vyroby. Oznaluje, ze pomdcka by

sa nemala pouZivaf po

Oznaduje vyrobcu.
uvedenom ddtume.

® [sN]

Oznatuje zdravotnicku Oznaduje sériové ¢islo
pomécku, ktord je uréend pomdcky.

len na jedno pouzitie.

Definuje rozsah relativnej

Oznaduje kéd Sarze
vyrobcu. vlhkosti (napr. pri prevédzke,
preprave alebo skladovani).

Oznaduje rozsah
atmosférického tlaku,
ktorému méze byt
zdravotnicka pomécka
bezpeéne vystavend.

Oznaduje &islo dielu
pomdcky.

Definuje teplotny rozsah
(napr. pri prevadzke,
preprave alebo skladovan).

® g

Oznaduje, Ze ak je obal Elekirické alebo elekironické

poskodeny, pomécku zariadenia nelikvidujte

nesmiete nepouZivat. spoloéne s netriedenym
komundlnym odpadom
(zariadenie zlikvidujte v silade
s miestnymi predpismi).

Al g

=

2 y *

Chraiite pred slne¢nym Obsahuije krehké ¢asti. Chrarite pred dazdom.
svetlom. Manipulujte opatrne. Uchovdvaijte v suchu.

}S ’ﬁT‘AC

Oznaduje Urovne prietoku
systému.

ml

Oznaduje rozmery
(vx 3 x h) systému.

Oznaduje maximalnu
Uroved vakua systému.

Oznatuje hmotnost
systému.

Oznaduije, Ze polozka je
zdravotnicka pomécka.

1t

Oznaduje tohto stranou hore.

f

Oznaduje mnozstvo (x)
jednotlivych pomécok v balent.

Oznatuje jeden sterilny Oznatuje jeden sterilny
bariérovy systém. bariérovy systém s vonkaj$im
ochrannym obalom.

Oznaduje elektrické
3pecifikdcie systému.

pcs

Oznaduje pocet poloziek.

&
Oznaduje recykléciu obalového

materidlu oznageného kédom
XX askratkou ,YYY”.

&
Oznaduje, ze obal je
vhodny na recyklaciu.

#

Oznaduje &islo modelu.

[STERLE[EO)
Oznaduje, ze pomdcka je
sterilizovand etylénoxidom.

Oznaduje nosi¢, ktory
obsahuje jedineéné informdcie
o identifikdtore pomdcky.

I

Oznaduje poistku.

=

Oznaduje riadif sa
ndvodom na poutitie.

N
RFID

Tento symbol oznaduje
radiofrekvenény
identifikacny Stitok.

&
R

Oznaduje opravneného
zdstupcu.

Oznaduije subjekt, ktory
distribuuje zdravotnicku
pomécku do miestnych
zariadeni.

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Elektromagnetickd kompatibilita (EMK)
Odsévacka Dominant Flex je testovand na elektromagnetickd kompatibilitu
v stlade s poziadavkami normy IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Vydanie

4.1 podla &lanku 7 a 8.9.
Dominant Flex je zdravotnicka pomécka, ktoré si vyzaduije $pecidine

bezpecnostné opatrenia a ktord musite instalovaf a uviest do prevadzky v stlade

s informdciami o elektromagnetickej kompatibilite. Odsdvacka Dominant Flex
nemd nevyhnutné prevédzkové vlastnosti, ako je uvedené v norme IEC 60601-1.

A VYSTRAHY

® Odsdavacka Dominant Flex by sa nemala pouZivaf v blizkosti iného
zariadenia alebo na inom zariadeni. Ak je potrebné pouZzitie v blizkosti
inych zariadeni alebo na inych zariadeniach, pomécka Dominant Flex sa
musi sledovat, aby sa overila jej normdlna prevéddzka v konfigurdcii,

v ktorej sa bude

pouzivaf.

e Pouzitie iného prislusenstva alebo kablov nez tych, ktoré doddva vyrobca
tejto pomécky, méze viest k zvy$enému elektromagnetickému Ziareniu
alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tejto odsévacky a viest k jej
nespravnej prevadzke.

& UPOZORNENIE

* Na ¢&innosf odsdvaiky Dominant Flex méZzu maf vplyv bezdrétové
komunika&né zariadenia, napriklad bezdrétové zariadenia domdcej siete,
mobilné telefény, bezdrétové telefény aich zakladné stanice, vysielacky,
rieSenia RFID, ktoré by sa mali nachddzaf vo vzdialenosti najmenej 30 cm
od zariadenia (odsavacka, napdjaci kdbel, nozny spinag, vozik).

Elektromagnetické emisie
Odsdvacka Dominant Flex je schvdlend len pre nasledujice elektro-
magnetické prostredia: prostredie profesiondlneho zdravotnickeho

zariadenia a prostredie domécej zdravotnej starostlivosti.

Skosky emisii

VF emisie
CISPR 11

VF emisie
CISPR 11

Harmonické emisie

IEC 61000-3-2

Emisie pri kolisavom
napati/blikani
IEC 61000-3-3

Sulad

s normami

Skupina 1

Trieda B

Trieda A

Jevsilade
s normami

Elektromagnetické odolnosf
Odsdvacka Dominant Flex je schvdlend len pre nasledujice elektro-
magnetické prostredia: prostredie profesiondlneho zdravotnickeho
zariadenia a prostredie domdcej zdravotnej starostlivosti.

Skosky odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektricky rychly
prechod /
vysokofrekveneny
impulz

IEC 61000-4-4

Prepatie
IEC 61000-4-5

Kratkodobé
poklesy napéatia,
kratke preruenia
azmeny napdtia
vo vstupnych
napdjacich
rozvodoch

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
siefove] frekvencie
(50760 Hz)

IEC 61000-4-8

Blizke magnetické
polia
IEC 61000-4-39

IEC 60601-1-2
oroveii skisky

+ 8kV kontakt
+ 15kV vzduch

+2kV

pre napdjacie
vedenia

+ 1kV

pre vstupné/
vystupné vedenia

+1kV
diferencidlny rezim
+2kV
vedenie-zem

0% U,

pri 0,5 cykle pri
teplote 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° a 315°

0% U,
pri 1 cykle

70% U,
pri 25 cykloch pri
50 Hz jednofdzovej
frekvencii: pri
teplote 0°

a pri 30 cykloch pri
60 Hz jednofdzovej
frekvencii: pri
teplote 0°

0% U,

pri 250 cykloch

pri 50 Hz

a pri 300 cykloch pri
60 Hz

30A/m

8A/m
30kHz - CW

65A/m
134,2kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz -
PM 50kHz

Elektromagnetické prostredie —

usmernenie

Odsdvacka Dominant Flex vyuziva VF
energiu len na internt funkciu. Jej VF emisie
s preto na velmi nizkej Urovni a je mald
pravdepodobnost, ze by mohli spdsobovaf
rudenie blizkych elektronickych zariadeni.

Odsdvacka Dominant Flex je vhodnd na
poutZitie vo vietkych zariadeniach vratane
domdcnosti a zariadeni priamo pripojenych
na verejnu nizkonapafovu elektricky sief,

z ktorej s napdjané budovy uréené na

byvanie.

Urovei suladu
s normami

+ 8kV kontakt
+ 15kV vzduch

+2kV

pre napdjacie
vedenia

= 1kV

pre vstupné/
vystupné vedenia

= 1kV
diferencidlny rezim
+2kV
vedenie-zem

0% U,
pri 0,5 cykle pri
teplote 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270°a315°

0% U,

pri 1 cykle

70% U,

pri 25 cykloch pri
50 Hz jednofdzovej
frekvencii: pri
teplote 0°

a pri 30 cykloch pri
60 Hz jednofdzovej
frekvencii: pri
teplote 0°

0% U,
pri 250 cykloch

pri 50 Hz

a pri 300 cykloch pri
60 Hz

30A/m

8A/m
30kHz - CW

65A/m
134,2kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz —
PM 50kHz

Elektromagnetické
prostredie
— usmernenie

Podlahy maijd byf
drevené, beténové
alebo z keramickych
dlazdic. Ak st podlahy
pokryté syntetickym
materidlom, relativna
vlhkost ma byt
minimdlne 30 %.

Kvalita elektrickej
energie zo siete by
mala zodpovedaf
typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita elektrickej
energie zo siete by
mala zodpovedaf
typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita elektrickej
energie zo siete by
mala zodpovedaf
typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému
prostrediu. Ak
pouZivatel odsdvacky
Dominant Flex
vyzaduje nepretrzity
prevadzku aj pocas
preruseni siefového
napdjania, odpordéa
sa napdjanie
odsdvacky Dominant
Flex zo zalozného
zdroja alebo batérie.

Magnetické polia
siefovej frekvencie by
mali zodpovedaf
Urovni bezného
komeréného alebo
nemocni¢ného
prostredia.

Intenzita
magnetického pola
by mala zodpovedaf
Urovni bezného
komeréného alebo
nemocni¢ného
prostredia.

POZNAMKA U. je siefové napdjanie so striedavym napdtim pred aplikéciou Grovne skosky.
CW:stéla vina
PM: pulzovd moduldcia

A VYSTRAHA

 Prenosné VF komunika&né zariadenie (vrdtane periférnych zariadent, ako st
anténne kdble a externé antény) by sa nemalo pouzivat blizie ako 30 cm od
akejkolvek &asti odsdvacky Dominant Flex vratane kdblov (napdjaci kdbel,
nozny spinag, vozik) $pecifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade méze
dojst k zniZeniu vykonu tejto pomdcky.

Elektromagneticka odolnost

Odsdvacka Dominant Flex je schvdlend len pre nasledujice elektro-
magnetické prostredia: prostredie profesiondlneho zdravotnickeho
zariadenia a prostredie domdcej zdravotnej starostlivosti.

Skosky IEC60601-1-2  Urove# Elektromagnetické prostredie —
odolnosti uroveii skisky  soladu usmernenie
s normami
Prenosné a mobilné VF
komunika&né zariadenia by sa
nemali pouZivaf vo vzdialenosti od
akychkolvek ¢asti odsavacky
Dominant Flex vratane kdblov,
ktord je mensia ako odporieand
vzdialenosf, vypocitand na
z&klade rovnice tykajice] sa
Skusky rusivych  3Vrms 3Vrms frekvencie vysielada.
signdlov na 0,15-80MHz
vedeni Odporiéand vzdialenost
(conducted RF)  6VrmsvISMa  6Vrms
IEC 61000-4-6 amatérskych d=12VP
radiovych
pdsmach od d=0,35V P
0,15 do 80MHz 80MHz az 800 MHz
Skogky rusivého  10V/m 10V/m d=0,7VP
vyzarovania 80MHz az 800MHz a? 2,7 GHz
(radiated RF) 2,7GHz
IEC 61000-4-3 kde P je maximdlny vystupny

vykon vysiela¢a vo wattoch (W)
stanoveny vyrobcom vysielata
ad je odporiéand vzdialenost
odstupu v metroch (m).

Intenzita poli pevnych VF
vysiela¢ov stanovend pri
elektromagnetickom prieskume
na mieste® md byf nizdia, ako je
Uroveri stladu v kazdom
frekvenénom pdsme,”

v blizkosti zariadeni oznaenych
nasledujicim symbolom sa méze
vyskytnif rugenie:

)

POZNI:\MKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouZiva vyssie frekvenéné pdsmo.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemusia vzfahovaf na vietky situdcie.
Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
stavieb, objektov a ludi.

POZNAMKA 3 Blizke polia z VF bezdrétového komunikagného zariadenia boli
testované podla tabulky & 9 normy IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

¢ Intenzitu poli pevnych VF vysielacov, ako s zakladné stanice pre radiotelefény
(mobilné/bezdrdtové) a pozemné mobilné rddiostanice, amatérske radid, radiové
vysielanie v pdsme AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne
predpovedatf. Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia vzhladom na pevné VF
vysielace sa md zvdZit elektromagneticky prieskum na mieste. Ak namerand intenzita
pola na mieste, kde sa pouZivaji odsdvacky Dominant Flex, presahuije prisludnd droven
stladu s hodnotami VF uvedenymi vys3ie, je potrebné sledovat, & odsavacka Dominant
Flex pracuje normdlne. Ak spozorujete abnormdlnu prevadzku, mézu byf potrebné
dal3ie opatrenia, ako je presmerovanie alebo premiestnenie odsavacky Domi

Vo frekven&nom rozsahu 150 kHz a7 80 MHz by intenzita pola mala byf n
10V/m.

Tabulka frekvencii
Tabulka frekvencii prenosnych a mobilnych vysielagov, pre ktoré je
odporiéand vzdialenost odstupu 30 cm (12 palcov):

Pasmo (MHz) Servis

380 -390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704 -787 LTE pdsmo 13,17

800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE pasmo 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE pasmo 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE pdsmo 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Kirurska sesalna ¢rpalka

NAVODILA ZA UPORABO
OPOZORILA IN VARNOSTNA NAVODILA

& OPOZORILA
Oznaduje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzro¢i smrt ali
hude poskodbe, ¢e se ji ne izognete.

A SVARILA

Oznaduje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzro¢i maniso ali
zmerno poskodbo, &e se ji ne izognete.

(@™ NASVET GLEDE VARNOSTI
Oznaduje koristne informacije glede varne uporabe pripomo¢ka.

Pripomocek Dominant Flex je odobren izkljuéno za tako uporabo, kot je
opisano v teh navodilih za uporabo. Druzba Medela lahko jaméi za varno
delovanije sistema le, &e se pripomoéek Dominant Flex uporablja

v kombinaciji z originalno dodatno opremo druzbe Medela (sistem za
zbiranie, cevke, filtriitd. - glejte poglavije “Pregled dodatne opreme”).

POMEMBNA OPOMBA

 Pred upravljanjem preberite ta opozorila in varnostna navodila in jih
upostevaite. Poleg tega se pred upravljanjem seznanite s povezanimi
obvestilnimi signali in navodili za odpravljanije tezav (glejte poglavii
“Namestitev” in “Odpravljanie tezav”).
Ta navodila za uporabo je treba hraniti skupaj s pripomo&kom za referenco.

® Upostevaite, da so ta navodila za uporabo splo$no vodilo za uporabo
izdelka. Zdravstvene zadeve mora obravnavati zdravnik. Za zagotavljanje
skladnosti z ustreznimi kirurskimi posegi in tehnikami odgovarja zdravnik.
Vsak zdravnik mora oceniti ustreznost zdravljenja na podlagi znanja in
izkuenj. Druzba Medela odgovarja za u¢inek v zvezi z osnovno varnostjo
ter za zanesljivost in u€inkovitost pripomo¢ka Dominant Flex samo, &e se
uporablja v skladu z navodili za uporabo.

® Za zagotavljanje skladnosti z ustreznimi kirurkimi posegi in tehnikami
odgovarija zdravnik. Vsak zdravnik mora oceniti ustreznost zdravljenja na
podlagiznanja in izkugen.

® Vsak resen zaplet, do katerega je pri§lo v povezavi s pripomockom, je
treba sporo¢iti druzbi Medela AG in ustreznemu pristojnemu organu.

OPOZORILA

A Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja morebitne navzkrizne
kontaminacije ali izpostavljenosti bioloskim nevarnostim

* Po vsaki uporabi je treba dele, ki so bili v stiku z aspiriranimi izloc¢ki, odistiti,
razkuZiti, sterilizirati ali zavredi v skladu z navodili za obdelavo za
ponovno uporabo.

e Priklju¢na cevka, dobavliena s pripomockom, nikoli ne sme priti
v neposreden stik s sesalnim obmodjem. Vedno je treba uporabiti
sterilen sesalni kateter (tveganje okuzbe).

A Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja poskodbe zaradi nepravilne uporabe

® Za uporabo le s strani zdravstvenega osebja, ustrezno usposoblienega za
sesalne posege in za uporabo aspiratorjev.

® Pred uporabo pripomo&ka Dominant Flex preverite indikacije za uporabo
ter upostevaijte dejavnike tveganja in kontraindikacije. Ce pred uporabo
ne preberete in upostevate vseh navodil v tem priro¢niky, lahko pride do
resne poskodbe
bolnika ali smrtnega izida.

o Ni primerno za nastavitev z majhnim vakuumom, ki je na primer potreben
za torakalno drenaZo brez specialne dodatne opreme.

* Ni odobreno za uporabo na prostem ali transportne aplikacije.

A Opozorilo: Za zmanjSanje tveganja morebitne poskodbe med
nastavitvijo ali upravljanjem

¢ Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

® Tega pripomocka ne priklju¢ite na cevko za pasivno drenazo.

¢ Pripomoéek Dominant Flex je bil odobren v kombinaciji z dodatno
opremo, navedeno v poglavju “Pregled dodatne opreme”. Za pravilno in
varno upravljanje pripomoé&ek Dominant Flex uporabljajte samo
z naslednjo dodatno opremo. Dodatne informacije so na voljo na listu
z navodili za posamezno dodatno opremo.

A Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja morebitne poskodbe zaradi
motenj drugih pripomo¢kov

® Pripomocka Dominant Flex ne smete uporabljati poleg druge opreme ali
ga imeti name$¢enega na drugi opremi. Ce je uporaba pripomocka
Dominant Flex v blizini drugih naprav ali na njih neizogibna, je treba
spremljati njegovo delovanije in preveriti, ali bo v doti¢ni konfiguraciji
deloval normalno.

¢ Uporaba dodatne opreme ali kablov, ki jih ne dobavi proizvajalec tega
pripomocka, lahko povzroéi poveéane elektromagnetne emisije ali
zmanij$ano elektromagnetno odpornost te sesalne &rpalke in vodi do
nepravilnega delovanija.

® Prenosna oprema za RF-komunikacijo (vklju&no s pomoZno opremo, kot so
antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati bliZje kot na
razdalji 30 cm od katerega koli dela érpalke Dominant Flex, kar vkljuéuje
kable (napajalni kabel, noZno stikalo, vozi¢ek), ki jih dolo¢i proizvajalec.
Sicer lahko pride do zmanj$ane ulinkovitosti te opreme.

A Opozorilo: Za zmanj$anje tveganja morebitnega elektriénega udara
ali izpostavljenosti vro¢ini, pozaru, eksploziji

* Da bi se izognili tveganju elektri¢nega udara, je to opremo dovolieno
prikljuciti le na fiksno omrezno vti¢nico z za§&itno ozemljitvijo.

¢ Pripomocka ni dovolieno uporabiti za sesanje eksplozivnih, hitro vnetljivih
ali korozivnih teko¢in.

¢ Pred obdelavo pripomo¢ka za ponovno uporabo izvlecite vti¢ iz fiksne
omrezne vti¢nice.

® Pred menjavo varovalke odklopite napajalni vti¢ z vira elektri¢nega
napajanja.

¢ Dominant Flex je sesalna ¢rpalka z omreZnim napajanjem. Preden sesalno
¢rpalko priklju¢ite na napajanie, se prepricajte, da je vas lokalni vir
napajanija skladen z nazivnimi napajalnimi podatki na tipski plos&ici.

SVARILA

A Pozor: Za zmanj$anje tveganja morebitne navzkrizne kontaminacije ali
izpostavljenosti bioloskim nevarnostim

¢ Preden odprete sterilno embalaZo pripomocka, jo vizualno preglejte,
da ni poskodovana.

¢ Pripomockov s poskodovanim embalaZznim sistemom ne smete uporabljati.

® Pripomocki za vec¢kratno uporabo so dobavljeni nesterilniin jih je treba
obdelati pred prvo uporabo in po vsaki uporabi v skladu s poglaviem
“Splogne smernice glede obdelave za ponovno uporabo”.

® Pri obdelavi pripomockov za ponovno uporabo vedno uporabljajte
osebno varovalno opremo (OVO): rokavice za enkratno uporabo in drugo
OVO skladno z lokalnimi smernicami in predpisi.

o Ciséenie na mestu uporabe z vodo iz pipe (< 40 °C, < 104 °F). Kr3itev fega
pravila lahko povzroéi pritrditev ostankov in s tem ovira razkuZevanie.

& Pozor: Za zmanj$anje tveganja poskodbe zaradi nepravilne uporabe

® Nepravilna uporaba lahko povzroéi bolecino in poskodbo bolnika.

¢ Bolnika je treba redno spremljati v skladu z zdravnikovimi navodili in
smernicami ustanove. Na objektivne indikacije ali znake morebitne okuzbe ali
zapleta se je treba odzvati nemudoma (npr. povidana telesna temperatura,
boleina, rdecina, poveana toplota, otekanie ali gnojni izcedek).
Nespremljanije lahko privede do znatne nevarnosti za bolnika.
Pogosto spremljajte pripomocek Dominant Flex glede stanja delovanja.

¢ Ko se pripomocek Dominant Flex uporablja za drenaZo rane, je treba
negativni tlak nastaviti v skladu z navodili specialista, da ne pride do
kakrgne koli poskodbe rane.

& Pozor: Za zmanj$anje tveganja morebitne poskodbe med nastavitvijo
ali upravljanjem
o Pri razli¢ici za stojalo se zahteva minimalna razdalja 5 cm od ohigja,
da se prepredi pregrevanje pripomoéka.

& Pozor: Za zmanj$anje tveganja morebitne poskodbe zaradi moten;j
drugih pripomockov
® Brezzi¢na komunikacijska oprema, kot so brezZi¢ne naprave v domacih
omrezjih, mobilni telefoni, brezzi¢ni telefoni in njihove bazne postaije,
naprave voki-toki, lahko vpliva na ¢rpalko Dominant Flex in mora biti na
razdalji vsaj 30 cm od te opreme (sesalne &rpalke, napajalnega kabla,
noznega stikala, vozi¢ka).

& Pozor: Za zmanj$anje tveganja morebitnega elektriénega udara ali
izpostavljenosti vrodini, pozaru, eksploziji
® Da bi preprelili pregrevanje pripomo¢ka, mora biti izpuh na dnu sesalne
&rpalke neoviran, ko sesalna &rpalka deluje.

@™ NASVET GLEDE VARNOSTI

® Za varnostne teste je treba sesalno &rpalko servisirati in izvajati popravila
skozi njeno celotno Zivlienjsko dobo v skladu s servisnim priro¢nikom.

® Za¥¢ita pripomocka Dominant Flex pred udinki razelektritve srénega
defibrilatorja je odvisna od uporabe ustreznih kablov.

e Locitev od elektri¢nega napajanja se zagotovi le s prekinitvijo povezave
med napajalnim vti¢em in fiksno omrezno vti¢nico.

® Za vmesniske pripomocke tretjih oseb (npr. kanile, katetri) mora biti
omogodena prikljuitev brez vpliva na zmogljivost érpalke.

¢ Pred uporabo se prepri¢ajte o ustrezni zmogljivosti sesalne ¢rpalke; glejte
razdelek o pripravi na uporabo.

® Prepredite stik tekocin s konci napajalnega vti¢a ali z vhodnim
priklju¢kom aparata.

VARNOSTNA NAVODILA

 Glejte navodila za uporabo zadevnih pripomockov glede uporabe skupaj
s pripomockom Dominant Flex za kakrgne koli kontraindikacije pri
specifi¢nih indikacijah za uporabo.

® Za vse operacije nosite rokavice.

® Dominant Flex je medicinski pripomo¢ek, ki zahteva posebne varnostne
ukrepe v zvezi z EMC. Namestitev in zadetek uporabe morata potekati
v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruZljivosti (EMC) v poglavju
“Tehni¢na dokumentacija”.

® Pripomocek Dominant Flex ni varen za uporabo v magnetnoresonanénem
(MR) okolju. Crpalke ne postavite v MR-okolje.

*V primeru izlivanja o tem nemudoma obvestite interno tehni¢no sluzbo in
izvedite opravila v servisnem priroéniku.

*V vsakem od naslednijih primerov pripomoc¢ka ni dovolieno uporabitiin ga
mora popraviti sluzba za pomo¢ strankam druzbe Medela:

- e je poskodovan napaijalni kabel ali vti¢

— e pripomocek ne deluje brezhibno

- Ce je pripomocek poskodovan

— &e pripomocek kaZe jasno vidne varnostne pomanikljivosti.

¢ Napajalnega kabla ne izpostavljajte vro&im povrinam.

* Napajalni vti¢ ne sme priti v stik z vlago.

o Nikoli ne povlecite napajalnega vti¢a iz fiksne omreZne vti¢nice tako, da bi
povlekli napajalni kabel!

¢ Nikoli ne pustite pripomocka nenadzorovanega, ko je vkloplien.

o Crpalka mora med uporabo stati pokonci.

¢ Pripomocka nikoli ne uporabljajte v prostoru z visokimi temperaturami,

e ste zelo utrujeni, ali v okolju, kjer obstaja tveganije eksplozije.

® Pripomocka nikoli ne postavite v vodo ali druge tekocine.

o Pri uporabi sterilnih izdelkov za enkratno uporabo upostevaite, da niso
predvideni za obdelavo za ponovno uporabo. Obdelava za ponovno
uporabo lahko povzrodi izgubo mehanskih, kemi¢nih in/ali bioloskih
znadilnosti. Ponovna uporaba lahko povzrodi navzkrizno kontaminacijo.

¢ Za pomo¢ glede uporabe izdelka se obrnite na lokalnega predstavnika
sluzbe za pomo¢ strankam druzbe Medela.

¢ Sesalno opremo Medela uporabljajte samo za odstranjevanie telesnih
tekocin. Sesalne opreme Medela ne uporabljajte za dajanije telesnih tekodin.

Ta navodila za uporabo je treba hraniti za prihodnjo rabo.

OPIS

Uvod

Dominant Flex je visokokakovostna sesalna &rpalka, ki zagotavlja maksimalno
sesalno zmogljivost za $tevilne potrebe sesanja. Pripomocek Dominant Flex
omogoca triizbirne hitrosti pretoka in s tem zagotavlja fleksibilnost glede na
kirurgove preference. Optimalno kombinira enostavno uporabo in obdelavo
za ponovno uporabo z varnostnimi funkcijami za zagotavljanje optimalnega
delovanja. Za konfiguracijo ¢rpalke s $tevilnimi medicinskimi aparati lahko
izbirate med bogato paleto dodatne opreme druzbe Medela.

Predvidena uporaba/namen
Predvidena uporaba sesalne ¢rpalke Dominant Flex je ustvarjanje
konstantnega vakuuma v razponu od 0 do -95 kPa.

Indikacije za uporabo

Sesalna ¢rpalka Dominant Flex je indicirana za vse aplikacije, ki zahtevajo
vakuum, kot so splo3na kirurgija, liposukcija, endoskopija, epikardialna
ablacija, nazofaringealna aspiracija, nevrokirurgija, OPCAB, vakuumski
porod (carski rez) in drenaZa rane v bolnidnici, kliniki in zdravnigki ordinaciji.

Kontraindikacije
Za sesalno érpalko Dominant Flex ni znanih kontraindikacij.

Predvideni uporabniki

Pripomocek Dominant Flex smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, ki so
seznanjeni s postopki sesanja, in osebje, predvideno za obdelavo za
ponovno uporabo. Te osebe ne smejo biti naglu$ne ali gluhe in morajo imeti
ustrezen vid.

Predvidena populacija bolnikov
Pripomocek Dominant Flex je predviden za uporabo samo pri bolnikih
s staniji, ki so opisana v indikacijah za uporabo.

Nezeleni stranski uéinki
Ni znanih neZelenih stranskih u¢inkov v povezavi s sesalno &rpalko
Dominant Flex.

PREGLED

Opredelitev vakuuma

Pri uporabi medicinskih aspiracijskih pripomockov se vakuum obiéajno
obravnava kot razlika (v absolutnih vrednostih) med absolutnim tlakom in
atmosferskim tlakom ali kot negativne vrednosti v kilopaskalih (kPa). V tem
dokumentu se na primer podatek —10 kPa vedno nana3a na obmogje tlaka

v kPa pod atmosferskim tlakom okolja (v skladu z dolo¢ili in opredelitvami po
standardu EN I1SO 10079:1999).

Razli¢ice in glavni elementi sesalne érpalke

Merilnik vakuuma—— Varnostni komplet

Gumbi za spremembo prefoka

Regulator vakuuma ——

Gumb za vklop/izklop

Mobilni vozi¢ek «——— Standardno vodilo

(izbirna dodatna oprema) —

~—— Vsa kolesca z zavorami

«—— Nozno stikalo za
vklop/izklop (vozi¢ek)
Mobilna razli¢ica

Roéaj z dvema —e
drzaloma za
posodi

Prenosna razli¢ica Razli¢ica za stojalo

Hrbtna stran

. ek Drzalo za kabel
pripomoéka

e (zizbirnim
vozi¢kom)
Vhod za izbirno

nozno stikalo za
vklop/izklop

Varovalke

Vhod za aparat 41

Vodnik za za¥¢itno izenaditev potencialov

Upravljalni
elementi in
indikatorji Hitrost pretoka 60 I/min
—— Hitrost pretoka 50 I/min

Hitrost pretoka 40 I/min

Gumb za vklop/izklop 41

Zelena lu¢ka: Erpalka je vklopliena.
Rumena lu¢ka: ¢rpalka ima napako. Glejte poglavie “Odpravljanje tezav”.
Bela lu¢ka: érpalka deluje.

p Odprtina za cevko u A Y
w’i Pokrov s sponkami —
aktivirano: 4 ;
Mehanska —— = ivirano: g
ehe deokhwrono:;
zas¢ita pred (pripravlieno

lvan
izlivanjem za uporabo)

Varnostni k

e Posoda 0,251
>

NAMESTITEV

1 Preverjanije prvotne dobave

Preverite dobavni paket pripomocka Dominant Flex glede celovitostiin
splonega stanja.

Razli¢ica
pripomocka
Dominant Flex za

Prenosna razli¢ica
pripomocka
Dominant Flex

0710002 stojalo
101046576 071.0003
samo za
globalna
narotila
Napaijalni kabel, Posoda za
—* imbus klju¢ veckratno uporabo
likosti 0,251
Gleijte servisni velikosfi0,25
r\ priro¢nik ! 077.0125
. Pokrov za Silikonska cevka
0 I A varnostno posodo, 27x12mmz
S pripomocek za 4 2 spojnima
zas¢ito pred ’ elementoma
livan
ivanem 077.0922
077.0450
Navodila za
\ uporabo

2 Odstranitev transportnega zaklepa

3 Nastavitev za mobilno razli¢ico (ée je na voljo)

1.1 Odstranite rdeco oznako.
1.2 Odstranite 3 vijake in jih shranite za pozneje.

1.1 Postavite vrhnji del vozi¢ka na spodniji del in se
prepri¢aijte, da se cevka prilega, kot je prikazano.
‘ 1.2 Povefzite dela s 4 vijaki.

2.1 Postavite &rpalko na vozi¢ek. Prepricajte se, da sta
sprednji del ¢rpalke in standardno vodilo

o usmerjena naprej.

2.2 PoveZite ¢rpalko s 4 vijaki.

2.3 Pritrdite drzalo za kable z dvema vijakoma na &rpalko.

4 Sestavljanije izbirnega spenjalnega drzala (pri uporabi izbirnega vozi¢ka)

H‘

1.1 Pritisnite in drZite modri gumb za sprostitev.
1.2 Pritrdite spenjalno drZalo na standardno vodilo
tako, da sprostite modri gumb.

12 &

5 Nastavitev za varnostni komplet
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1.1 Pritrdite mehansko za3¢ito pred izlivanjem na pokrov.
Nezno povlecite navzdol in se prepri¢ajte, da je
odprta/deaktivirana.

1.2 Pritrdite pokrov na posodo.

1.3 Zaprite obe sponki pokrova.

2.1 Pritrdite varnostni komplet na ¢rpalko.

3.1 Za obdelavo za ponovno uporabo odstranite
varnostni komplet s &rpalke in ga razstavite tako,
da sledite korakom 1.3, 1.2in 1.1.

PRIPRAVA ZA UPORABO

A OPOZORILA
® Za uporabo le s strani zdravstvenega osebja, ustrezno usposoblienega za
sesalne posege in za uporabo aspiratorjev.

Opomba
® Za vse operacije nosite rokavice.

A SVARILA

¢ Pripomoéek Dominant Flex mora med uporabo ostati v pokonénem
polozaju.

® Pri razli¢ici za stojalo se zahteva minimalna razdalja 5 cm do ohisja, da se
prepredi pregrevanje pripomoc¢ka. Hrbtna stran ohija mora biti odprta.

o Sterilno dodatno opremo je treba preveriti, da se pred uporabo zagotovi
celovitost pakiranja.

1 Preverjanje pred uporabo

® Pred uporabo preverite sistem Dominant Flex glede pokodbe
napajalnega kabla ali vti¢a, ocitne poskodbe pripomocka ali varnostnih
pomanikljivosti in glede pravilnega delovanja pripomotka.

® Preverite dobavni paket pripomoc¢ka Dominant Flex glede celovitostiin
splognega stanja.

¢ Pred uporabo preverite vso dodatno opremo:
1. Sesalne posode, pokrove in vlozke preverite glede razpok, krhkih
predelov in pomanikljivih mest. Po potrebi zamenjaijte.
2. Preverite cevko glede razpok in krhkih predelov ter da so priklju¢ki ¢vrsto
pritrieni. Po potrebi zamenjaijte.
3. Kot dodaten varnostni preskus pred dejansko uporabo izpraznite sistem
(vklju¢no s posodami) do maksimalnega vakuuma.

2 Sestavljanje osnovne konfiguracije

1.1 Prepricajte se, da je varnostni komplet pritrien na
pripomo&ek Dominant Flex. Glejte poglaviji
“Namestitev” in “Nastavitev za varnostni komplet”.

2.1 Po potrebi pritrdite filter na varnostni komplet tako,
da je puséica obrnjena v smer pretoka.
‘ 3. Pritrdite vso potrebno dodatno opremo glede na
vsakokratne potrebe. Glejte “Pregled dodatne opreme”.

3 Namestitev izbirnega noinega stikala

1.1 Izbirno nozno stikalo s &rpalko povezite tako,
da prikljugite vtic.

1.2 Preskusite pravilno delovanije noZnega stikala.

4 Namestitev sistemov za zbiranje

Glejte liste z navodili za sistem za zbiranje Medela za enkratno uporabo,
sistem za zbiranje Medela za veckratno uporabo in filter Medela za en-
kratno uporabo, ki so na voljo za povezane izdelke, da najdete navodila za
namestitev ter vse informacije v zvezi z uporabo dodatne opreme in sistema
za zbiranje.

NAVODILA ZA UPRAVLJANIJE

& OPOZORILO

¢ Dominant Flex je sesalna &rpalka z omreznim napajanjem. Preden sesalno
&rpalko priklju¢ite na napajanie, se prepricajte, da je vas lokalni vir
napajanja skladen z nazivnimi napajalnimi podatki na tipski plo3éici.

Opomba

¢ Pripomocek Dominant Flex je treba nastaviti tako, da se zlahka uredi
lo¢itev od omreznega napajanja.

® Za vse operacije nosite rokavice.

1 Prikljuéitev pripomoé¢ka Dominant Flex na elektriéno napajanje

1. Pred uporabo preverite &rpalko ob upodtevaniju

navodil v poglavju “Priprava pred uporabo”.
> A Priklju¢ite napajalni kabel v vhod za aparat na

hrbtni strani sesalne &rpalke. Uporabite namestitveni
nosilec za pritrditev kabla v vhodna vrata.

2.2 Priklju¢ite napajalni vti¢ napajalnega kabla v fiksno
omrezno vti¢nico.

3.1 Izvede se interni samopreskus. Ko zasveti zelena
LED-lu¢ka, je pripomocek pripravlien za uporabo.

w

2 Preverjanje maksimalnega vakuuma

1.1 Vklopite pripomocek Dominant Flex. Na érpalki bo
prikazana hitrost pretoka 50 I/min.

I
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2.1 Obrnite regulator vakuuma v desno, da nastavite
maksimalni vakuum.

3.1 Zatesnite konec bolnikove cevke s palcem.
3.2 Primerjajte maksimalni vakuum glede na
specifikacije (spodaj). Ce ustrezen vakuum ni
N dosezen, glejte poglavji “Odpravljanje tezav” in
“Nezadosten vakuum”.

Specifikacije za vakuum:

Nadmorska vidina: Maksimalni vakuum:
v v

+3000 m —64 kPa

-480 mmHg

+2000 m ~74 kPa

-555 mmHg

+1000 m -84 kPa

-630 mmHg

+500 m —89 kPa

-668 mmHg

Om 95 kPa
-713 mmHg (toleranca: +/-15 %)

A POZOR

Ko se pripomocek Dominant Flex uporablja za drenazo rane, je treba
negativni tlak nastaviti v skladu z navodili specialista, da ne pride do
kakrgne koli poskodbe rane.

3 Spreminjanie hitrosti pretoka
1.1 Spremenite hitrost pretoka glede na preference

ol'." upravljavca. Po vklopu &rpalke (bodisi z noznim
o stikalom bodisi z gumbom na é&rpalki) ta zaéne
=» delovati s pretokom 50 I/min.
1.2 Dotaknite se, da spremenite na:
60 I/min
50 I/min
40 I/min

4 Spreminjanje ravni vakuuma

‘ ; N
s

A OPOZORILO

* Po vsaki uporabi je treba dele, ki so bili v stiku z aspiriranimi izlo¢ki,
odistiti, razkuziti, sterilizirati ali zavreéi v skladu z navodili za obdelavo
za ponovno uporabo.

A POZOR

¢ Pripomocki za vec¢kratno uporabo so dobavlieni nesterilniin jih je treba
obdelati pred prvo uporabo in po vsaki uporabi v skladu s poglaviem
“Splogne smernice glede obdelave za ponovno uporabo”.

2.1 Spnite bolnikovo cevko.

2.2 Obrnite regulator vakuuma tako, da izberete ustrezen
vakuum glede na konkretno uporabo. Za povelanje
vakuuma regulator obrnite v smeri urinega kazalca.

2.3 Preverite nastavitev merilnika vakuuma.

5 Zakljuéni koraki po uporabi

1.1 Dotaknite se gumba za vklop/izklop, da izklopite
sesalno ¢rpalko.

 §

-
]

2.1 Odklopite napajalni vti¢ iz vira elektri¢nega napajanja.

3. Pripomoc&ek Dominant Flex odistite in razkuzite.
Glejte poglavie “Splodne smernice za obdelavo za
ponovno uporabo”.

NASTAVITEV ZA VAKUUMSKI POROD

Opomba
® Pripomocek Dominant Flex je treba nastaviti tako, da se zlahka uredi
lo¢itev od elektri¢nega napajania.

_ 1. Crpolko in dodatno

opremo nastavite

v skladu s poglaviem

“Priprava pred uporabo”.

. | 2.1 Priklju¢ite nozni regulator
v vakuuma: srebrni adapter

se mora popolnoma

prilegati v varnostni

\ komplet sesalne érpalke.

v 2.2 Pritrdite cevko na vrh

v kovinskega adapterja.

3.1 a) Cevko od kapice Medela
VAD pritrdite na priklju¢ek
za bolnika na pokrovu
vlozka sistema za zbiranje
za enkratno uporabo ALI

v x

b) Cevko od kapice
Medela VAD pritrdite na
priklju¢ek za bolnika na
sesalni posodi sistema
za zbiranje za ve¢kratno
uporabo.

L ¢

4.1 Vklopite ¢rpalko, izberite maksimalni vakuum, spnite
cevko od kapice Medela VAD in do konca pritisnite
regulator vakuuma (naprej in navzdol, s stopalom).

4.2 Primerjajte maksimalni vakuum glede na
specifikacije; glejte zgornijo preglednico.

5.1 Ce je to v redu, sprostite vakuum tako, da vrnete
nozni regulator vakuuma v stanje mirovanja (“nicelni
vakuum ali tlak okolja”) (nazaj in navzdol, s peto).

5.2 Crpalka je zdaij pripravliena za uporabo.

L 2

ODPRAVLJANJE TEZAV

Nezadosten vakuum

Prepricajte se:

® da je regulator vakuuma pravilno nastavlien;

¢ da cevka ni okvarjena ali zlomljena. Po potrebi jo zamenjaite;

¢ da so vse priklju¢ne povezave &vrste;

e da je zaidita pred izlivanjem deaktivirana/odpria. Ce je zaitita pred
izlivanjem aktivirana, jo deaktivirajte, kot je prikazano v poglavijih
“Namestitev” in “Nastavitev za varnostni komplet”;

® da sesalna posoda in pokrov nimata razpok, krhkih predelov, razbarvanih
delov. Po potrebi ju zamenijaijte;

® da sistem za enkratno uporabo nima razpok, krhkih predelov, razbarvanih
delov. Po potrebi ga zamenijaite;

e da filter ni zamagen. Za preverjanie, ali je filter zamasen, glejte list
z navodili, ki je priloZen filtrom.

Ce tezave ni mogote odpraviti, se obrnite na interni tehni¢ni oddelek.

Nobena LED-lu¢ka ne sveti
Pripomocek Dominant Flex ni prikljué¢en na elektri¢no napajanje oziroma
potrebna je zamenjava varovalke.

Sveti rumeni LED-indikator

Manij3a tezava: rumeni LED-indikator sveti, a &rpalko je mogoce vklopiti

in izklopiti:

¢ ob prvi priloznosti se obrnite na interni tehni¢ni oddelek ali na
pooblaséeni servisni center.

Veéja tezava: rumeni LED-indikator sveti, ¢rpalke pa ni mogoce vklopiti

in izklopiti:

¢ za popravilo/vzdrZevanije se obrnite na interni tehni¢ni oddelek ali na
poobla3&eni servisni center.

Motor ne deluje

Prepricaijte se:

®da je pripomocek Dominant Flex vkloplien. LED-lu¢ka za stanje
pripravlienosti mora svetiti;

¢ da je napajalni vti¢ pravilno vstavlien v fiksno omrezno vti¢nico in v vhod
za aparat;

¢ da varovalka na hrbtni strani pripomo¢ka Dominant Flex ni okvarjena. Za
zamenjavo okvarjene varovalke glejte poglavie “Zamenjava okvarjene varovalke”.

Ce tezave ni mogode odpraviti, se obrnite na interni tehni¢ni oddelek.

ZAMENJAVA OKVARJENE VAROVALKE

A OPOZORILO
® Pred menjavo varovalke odklopite napajalni vtié z vira elektri¢nega
napajanja.

Upostevaijte navodila v servisnem priro¢niku [ [REF] 200.6365] glede tega, kako
zamenijati varovalke (T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm) ¢rpalke Dominant Flex.



SPLOSNE SMERNICE ZA OBDELAVO
ZAPONOVNO UPORABO

Dodatne informacije

Omejitve

Opozorila/svarila

Splodna varnostna navodila

Priprava pred &ig¢enjem

enje

>0
>
50

Ro¢no

Roéno razkuzevanije

Avtomatsko &idéenje

Pregled Sudenje Avtomatsko razkuZevanije

Shranjevanje

Transport

Posode PSU, pokrovi za ve¢kratno uporabo, sponke, zai¢ita pred izlivanjem, tesnilni
obrocki (v primeru razlivanja), stenska drzala in posode PC (v primeru razlivania),
priklju¢ki (razstavlieni s cevke), drzala, zaklepna zaponka

Silikonska cevka (samo do 200 cm), preklopni ventil (v primeru razlivania)

Ohigje &rpalke, kabli, nozno stikalo, noZni regulator vakuuma, stenska drzala,
vozitek, posode PC
x x x =V skladu s standardom ISO 17664-2 je proizvajalec medicinskega
pripomocka potrdil ta navodila kot primerna za pripravo medicinskega
pripomocka za ponovno uporabo. Obdelovalec je $e vedno dolzan
zagotoviti, da obdelava, kot se dejansko izvaja z uporabo opreme,
materialov in osebja v obratu za obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To zahteva
preverjanie in/ali potrievanie ter redno spremljanje postopka.
- Za specifikacijo kakovosti vode glejte AAMI TIR34.

- Cistilno-razkuZevalna naprava je odobrena skladno s serijo standardov
ISO 15883; &iseenie in razkuzevanie sta bila validirana v &istilno-
razkuZevalni napravi akreditiranega laboratorija s certifikatom ISO 15883.

— Vsi razstavlieni deli morajo biti varno pritrieni v nosilcih/na pritrdilnih to¢kah.

- Ne preobremenite &istilno-razkuZevalne naprave. Razstavliene dele
razporedite tako, da nobeno mesto ne ostane neoprano ter da distilne
tekocine doseZejo notranje in zunanje povrsine.

x
x

— Pripomocek (ali sestavni del, kot je primerno) zavrzite ali servisirajte, ¢e kaze
vidne znake obrabe ali poskodbe.

~ Vedno uporabljajte osebno varovalno opremo (OVO): rokavice za enkratno
yporabo in drugo OVO skladno z lokalnimi smernicami in predpisi.

- Ci$¢enje na mestu uporabe z vodo iz pipe (< 40 °C, = 104 °F). Krsitev tega
pravila lahko povzrodi pritrditev ostankov in s tem ovira razkuzevanje.

— Ce se pripomocek uporablia pri bolniky, ki je bolan in katerega patogenov ni
mogoce izloditi s spodaj navedenim postopkom, je freba pripomocek zavredi.

— Uposdtevaite proizvajaléeva navodila za uporabo Eistilnih in razkuZevalnih
sredstev, med drugim v zvezi s Casi izpostavlienosti in varnostnimi ukrepi.

~ Neposredno po uporabi pripomocka (preden se umazanija lahko zasusi na
pripomocku) opravite ¢is¢enje na mestu uporabe.

x - Odklopite napajalni kabel z vira elektri¢nega napajania.

— Prepretite stik tekocin s konci napajalnega vti¢a ali vhodnih vrat za aparat.

— Pripomocka nikoli ne potopite v vodo ali druge tekocine oziroma ga ne spirajte
z njimi. Cistilnih in razkuZevalnih sredstev ne priite neposredno po pripomocku.

x| x - Da odstranite vso vecjo umazanijo, zunanje povrsine pripomocka obrisite
z mehko krpo, ki ne pui¢a vlaken in je navlazena z vodo iz pipe. Bodite
pozorni, da brisete pro¢ od predelov, ki jih je tezko odistiti (in razkuZiti),
kot so 3pranie, slepi zaklju¢ki in predeli s kompleksno geometrijo.

X — V primeru kontaminacije na svetlini cevke s prikljueki ali na spojni povrsini
med konektorjem in cevjo (¢e konektorja ni mogoce odstraniti) ali v kanalih
preklopnega ventila zavrzite pripomoéek skladno z veljavnimi postopki za
kontaminiran material.

~ Pred nadalievanjem razstavite na posamezne dele (glejte navodila za namestitev).

- Odstranite konektor(je) z gumijastega cevnega dela, &e je prisotna umazanija.

- Odstranite tesnilne obrocke s konektorja, e so umazani.

— Previdno odprite vijak Torx na drzalu, stisnite vzmet s pritiskom na gumb. Ko
odstranite vijak, po&asi sprostite potisni gumb. Nato odstranite potisni gumb in
vzmet. Nato odstranite spodnie kled&e, tako da zaprete sponko in nato povlecete.

X — Ce je potrebno in za odstranitev velike umazanije, razstavliene komponente
poloZite v vodo iz pipe za 10 minut in obrisite vidno umazanijo z mehko
krpo, ki ne pus¢a vlaken in je namo&ena v vodo iz pipe.

X X — Ce so se ostanki umazanije zasusili na pripomocku, je treba umazanijo
ponovno navlaziti, da bodo encimi lahko u&inkovali.

x - Vse zunanje povriine pripomocka obrilite z robeki CaviWipes™ ali Incidin
OxyWipe S™.
— Bridite pro¢ od predeloy, ki jih je tezko odistiti (npr. kjer se stikajo
komponente, ki jih ni mogoge razstaviti).
- Ko je distilni in razkuZevalni robcek kontaminiran, uporabite nov robcek.
— Cistite, dokler ni odstranjena vsa vidna umazanija.

x - Vzemite nov robéek CaviWipes™ ali Incidin OxyWipe S™ in obrisite vse

zunanie povrsine opreme.

- Bodite 3e posebej pozorni na predele pripomocka, ki jih je tezko odistiti.

— Po 3 minutah vzemite nov robéek CaviWipes™ ali Incidin OxyWipe S™ in
obrisite vse zunanje povriine opreme.

— Poskrbite, da vse povrsine pripomocka ostanejo vidno navlazene pri
sobni temperaturi za ¢as, dolocen v proizvajaléevih navodilih za uporabo
robekov. Ce uporablien robcek postane preved suh, da bi navlaZil povrsino,
uporabite nov robcek.

— Za pomo¢ pri izpostavlienosti predelov, ki jih je tezko oistiti, lahko nov robéek
CaviWipes ali Incidin Oxy Wipe S ovijete okoli lopatice ali podobnega orodja.

— Po predpisani izpostavljenosti odstranite vse ostanke z mehko krpo, ki ne
pud&a viaken in je navlaZena s preciséeno vodo.

X X — Cevke priklju¢ite na sistem akfivnega izpiranja nosilca, da zagotovite
izpiranje notranjosti in zunanjosti.
— Namestite pokrove na ravno $obo skozi vhodni del (bolnikova stran).
— Postavite vse druge pripomocke v nosilec.
- Ce je to primerno, postavite nosilec za majhne dele na namestitveni nosilec.
- Ne uporabliajte pripomockov za susenie (sredstev za izpiranje), saj lahko ostanejo
na povrsini in $kodljivo vplivajo na pripomocek in njegovo biozdruZljivost.

Cistilni program ¢istilno-razkuzevalne naprave mora upostevati naslednie:

- 1 minuta predhodnega ¢is¢enja z vodo iz pipe

- 5 minut &i$¢enja pri 55 °C z 0,5-odstotno raztopino neodisher® MediClean
forte v vodi iz pipe

- 1 minuta izpiranja s pre¢i$¢eno hladno vodo

X x — Toplotno razkuZevanie s precis¢eno vodo (brez dodatnega sredstva)
pri 90 °C za 1 minuto (AQ = 600) ali prilagodite vrednosti Ag skladno
z lokalnimi smernicami in predpisi.

X X - Razstavliene komponente susite v ¢istilno-razkuZevalni napravi pri 110 °C
vsaj 45 minut.

- Ce susenie v &istilno-razkuzevalni napravi ni mogoée ali v primeru preostale
vlage do suhega obrisite zunanje povrsine s suho in mehko krpo, ki ne pus¢a
vlaken, ali previdno osusite s stisnjenim zrakom medicinskega razreda.

- Bodite 3e posebej pozorni na suhost tezko dostopnih predelov.

— Vizualno preglejte pripomocek ali razstavljene komponente, ali so na njih
ostanki umazanije ali razkuZevalne raztopine. Po potrebi ponovite &iscenje
in razkuZevanie.

— Vizualno preglejte pripomocek ali razstavliene komponente glede poskodbe.
V primeru kakr$ne koli poskodbe enega ali ve¢ delov jih zamenjajte z novimi.
- Za navodila glede ponovnega sestavlianja glejte razdelek o namestitvi v teh

navodilih za uporabo.

x — Opravite popoln servisni ali rutinski pregled, kot je navedeno v teh navodilih

za uporabo.

— Pripomocek vedno shranjujte v suhem in €istem okolju brez prahu.

x - Preden pripomocek poliete na servis, ga obdelaite za ponovno uporabo.
Ce to ni mogoce ali se lahko izvede le po delih, je treba na embalaZi to oznaditi
kot potencialno biologko nevarnost. Veljajo lokalni postopki in smernice.

— Izvedite ustrezne ukrepe za zagotavljanje brezhibnosti pripomocka ali
komponent in za za¥¢ito pred ponovno kontaminacijo do uporabe v skladu
z lokalnimi smernicami in predpisi.

GARANCIJA IN SERVISIRANJE

Garancija

Druzba Medela AG zagotavlja, da bo pripomocek brez napak v materialu
ali okvar zaradi izdelave 5 let od datuma dobave. Poskodovan material bo
v tem obdobju brezpla¢no zamenjan, ¢e poskodbe ne bodo posledica
nepravilnega ravnanja ali nepravilne uporabe. To ne velja za dele, ki so
predmet obrabe pri uporabi. Za zagotavljanje skladnosti s to garancijo in
optimalno delovanje izdelkov druzbe Medela priporo¢amo, da z nagimi
¢rpalkami uporabljate izkljuéno dodatno opremo druzbe Medela.

Druzba Medela AG v nobenem primeru ne odgovarja za $kodo, ki presega
obseg opisane garancije, vklju¢no z odgovornostjo za posledi¢no $kodo, do
katere pride zaradi nepravilnega upravljanja, neprimerne uporabe,
nepooblaéenih popravil ali neustreznega sestavljanja ali razstavljanja.
Druzba Medela ne prizna pravice do zamenjave okvarjenih delov, &e je
¢rpalko na kakrien koli nadin popravljalo nepoobla$¢eno osebije.

Ta garancija velja za pripomocek, ki je vrnjen servisnemu centru Medela.

Servisni/rutinski pregled

VzdrZevalna in servisna dela na sesalni &rpalki, njenih modulih ali dodatni
opremi sme izvajati samo osebje, ki je poobla$éeno za vzdrzevanje in je za to
usposoblieno. Druzba Medela priporoéa, da izvedete rutinski pregled enkrat
letno v skladu s servisnim prironikom druzbe Medela [ [REF] 200.6365], ki je
na zahtevo na voljo v sloven$¢ini.

ODLAGANJE

o Z vsemiizdelki ravnaite in jih zavrzite skladno s sprejeto medicinsko prakso
ter veljavnimi lokalnimi smernicami in predpisi.

® Preden zavrZete pripomocke za veckratno uporabo, jih obdelajte za
ponovno uporabo. Avtoklavirajte dodatno opremo, ki je kontaminirana
s telesnimi teko&inami.

Crpalka in elektrini deli

V zvezi z ustreznimi zbirnimi to¢kami odpadne opreme vprasajte na
prodajnem mestu ali se obrnite na lokalne oblasti.

¢ Pripomocek Dominant Flex je treba zavredi v skladu z evropsko
direktivo 2012/19/EU o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO).

e Elektri¢ne ali elektronske opreme ne odlagaite skupaj z nerazvriéenimi
komunalnimi odpadki, temved jo zbirajte lo¢eno.

oV Evropski uniji/Svici/ZK mora proizvajalec ali njegov prodajalec
sprejemati odpadno opremo. Druge drzave imajo lahko podobne sisteme
za zbiranje in recikliranje. Prosimo, da upostevate ustrezne drzavne zakone
in pravila za odlaganie elektri¢ne ter elektronske opreme.

® Loceno zbiranje in recikliranje vae odpadne opreme bo v ¢asu odlaganja
pomagalo ohraniti naravne vire in zagotovlieno bo, da se recikliranje
opravi na nadin, ki varuje zdravie ljudi in okolje.

PREGLED DODATNE OPREME

A OPOZORILO

® Pripomocek Dominant Flex je bil potrien v kombinaciji z dodatno opremo,
navedeno na tej strani. Za pravilno in varno upravljanje pripomocek
Dominant Flex uporabljajte samo z naslednjo dodatno opremo. Dodatne
informacije so na voljo na listu z navodili za posamezno dodatno opremo.

@™ NASVET GLEDE VARNOSTI

® Za vmesnigke pripomocke tretjih oseb (npr. kanile, katetri) mora biti
omogodena prikljuitev brez vpliva na zmogljivost érpalke. Pred uporabo
poskrbite za pravilno delovanje in vzdrZevanje ravni vakuuma.
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Bolnikova cevka (od sistema za zbiranje do dela, ki je v stiku z bolnikom)

Sterilna cevka za enkratno uporabo @
G b

077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951:180 cm

077.0193: 300 cm (samo za globalna naro¢ila)
Cevka za enkratno uporabo, nesterilna ®

077.0952: 180 cm

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

.
fREF 077.0961: 180 cm

(

077.0053:32 cm
077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[reF) 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2500 cm
*lahko se uporabi s kapicami VAD

(za obdelavo za ponovno uporabo glejte

navodila za uporabo kapic VAD)

[rer]077.0970: 2500 cm

Konektorji

3 ‘«irw-

0770161 0771017 0771020 e 077.0100 Q) R 077.0097
FeF 0770101 Q) [reF 077.0098
Lo AR
FEF 0771019 FE0771018

- R
151 T 2,51
077.0083/84 077.0086/87

[ 077.0194 (samo za globalna narotila)
101035340 (samo za globalna naroéila)

Pokrovi za ve¢kratno uporabo
L\ 5
L) £ X

[reF|077.0450 [reF] 077.0440 077.0420/30  [reF1077.1021 [rer 077.1013
Posode PC (maks.4x2,51)  Posode PSU za ve¢kratno Zaklepna
uporabo (maks. 4x5 ) zaponka
i t
=

077.0085

[EF1077.0082 FEF 077.0125:0,25 1 FEF 077.0102
(1,51) (2,5)) EE 077.0155:0,51

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120: 21
[ReF 077.0130: 3 |
[ReF 077.0150: 5|

Kompleti za veékratno uporabo

= 8

077.0704:2x3
077.0706: 2x5
077.0707:2x21

077.0701: 11 (s spenjalnim drzalom)
0770715: 1 | (brez spenjalnega drzala)
077.0702: 2 | (s spenjalnim drzalom)
077.0716: 2 | (brez spenjalnega drzala)
077.0703: 3|

077.0705: 51

Vakuumska cevka (od sesalne érpalke do sistema za zbiranje)
Silikonska, 7 x 12 mm

» 3 oy w
b

077.0931:25 cm
[REF] 077.0185: 60 cm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100 cm
[eF| 077.0902: 200 cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[eF| 077.0900: 2500 cm

077.0921:30 cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300 cm

e
Ferl 077.0154: 25 cm
FeFl 077.0911: 33 cm
FeF 077.0912: 60 cm
[l 077.0913: 100 cm

Filtri** Nozni kontrolni elementi

S g S

[reF|077.0571 [ReF1077.0723
[reF|077.0572
[reF|077.0573
[ReF 077.0575
[REF1 101035263
[R€F1 101035264
[ReF| 101035265
** za uporabo pri enem samem
bolniku, glejte zadevna
navodila za uporabo

[ReF 077.0731

Driala
B ~ W
[reF|077.0521 [reF1077.0751/52 [reF 077.0651
Dodatna oprema za nastavitve velikega volumna
D L
- - '
-
[reF1077.0563 [reF 077.0561 077.0188
- »
[reF1077.0542 wer 077.0158 Q) [reF] 077.0095
[ 077.0160 Q)
Vzoréne kupice®
[ | [ | a
dav dr av
077.0562/64 [reF 077.0194 077.0094
(samo za
globalna
narodila)

Stenska drzala

)

[reF] 077.0523  [reFl 077.0192

Kapice za vakuumski porod

Za veckratno uporabo (za obdelavo za ponovno uporabo glejte navodila za uporabo
kapic VAD)

U

¢ @
@ ) ‘\A

¥ e -

[rer] 077.0171/72 077.0761/62  [reF1077.0078
[ReF| 077.0173/74

Za enkratno uporabo/sterilno ®

) /\

[rer|077.0175/76 077.0080

J/

[ReF|077.0792 [REF]077.0791

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

// Merjeno na morski visini (0 m), atmosferski tlak:

™ 1013,25 hPa

- Upostevaite: raven vakuuma se spreminja glede na
lokacijo (atmosferski tlak, vlaznost in temperatura).

visok vakuum
-95 kPa/-713 mmHg
toleranca: +15 %

Merjeno na morski visini (0 m), atmosferski tlak:
1013,25 hPa

Upostevaite: pretok se spreminja glede na lokacijo
(atmosferski tlak, vlaznost in temperatura).

visok pretok
40, 50 ali 60 I/min
toleranca: +10 I/min

N
N

9,3kg
20,5 funta
razli¢ica za stojalo

=

lac 100-240V, 50/60 Hz
120W

)

1SO 13485
CE (93/42/EEC), Il

c € 0123

Vx$xG (razli¢ica za stojalo)
210x305x375 mm
8,2x12,0x14,8 palca

A8
D[] L'P22

ZNAKI IN SIMBOLI
C € 0123 @ §

Oznaduje skladnost Oznaduje skladnost z Oznatuje pravne
z zahtevami EU glede dodatnimi amerigkimi in specifikacije sistema.
medicinskih pripomockov.  kanadskimi varnostnimi

zahtevami za medicinsko

elektri¢no opremo.
Preberite in upodtevaijte

navodila za uporabo.

Simbol za splo3no varnostno
opozorilo, nakazuje na

@cm

Pogoji za transport/shranjevanije

Pogoji delovanja

-

Oznaduje nasvet glede
varnosti.

D

Oznaduje zascitno
ozemljitev.

informacije v zvezi z varnostjo.

Oznatuije razred sistema
v zvezi z elektri¢no varnostjo.

vl

Oznaduje del tipa CF, ki je
v stiku z bolnikom.

Oznatuje ozemljitev.

1P22

Oznaduje zaidito pred
skodljivimi vplivi zaradi
vdora trdnih tujkov in vode.

() &

Oznaduje, da lahko v blizini  Oznaéuje povezavo
opreme, oznacene s tem vodnika za za$¢itno
simbolom, pride do motenj. izenaditev potencialov.

wl ] e

Oznaduje proizvajalca. Oznatuje datum Oznaduje, da se pripomocek

proizvodnije. ne sme uporabljati po

navedenem datumu.
Oznatuje medicinski

Oznaduije serijsko $tevilko
pripomocek, ki je predviden
samo za enkratno uporabo.

pripomocka.

Oznatuje proizvajaléevo

Dolo¢a razpon relativne
kodo serije.

vlaZnosti (npr. za delovanije,

transport ali skladidenije).
Oznaduje razpon

atmosferskega tlaka, ki mu
je lahko medicinski
pripomocek varno
izpostavljen.

Qe

AN !

a

Vsebuje lomljive dele.
Ravnaite previdno.

» féliv AC

Nivarno za MR. Ne
zadrZujte se v bliZini opreme
za magnetnoresonanéno
(MR slikanje.

P

Oznaduje vhod za
priklju¢itev noznega stikala.

Oznatuie §tevilko dela
pripomocka.

Doloé&a temperaturni
razpon (npr. za delovanie,
transport ali skladid&enie).

® i

Oznaduje, da se Elektri¢nih ali elektronskih

pripomocek ne sme naprav ne odlagajte skupaj

uporabljati, &e je embalaZa  z nerazvr¥cenimi

poskodovana. komunalnimi odpadki
(napravo zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi).

Hranite stran od deZja.
Hranite na suhem.

Hranite stran od
sonéne svetlobe.

Oznaduje elekiri¢ne
specifikacije sistema.

pcs

Oznaduje $tevilo izdelkov.

Oznaduje ravni pretoka
za sistem.

T

Oznaduje mere
(vx §x g) sistema.

.
L
D] 2y
Oznatuje, da je izdelek Oznaduje recikliranje

medicinski pripomocek. embalaznega materiala

z oznako kode “XX" in

kratice “YYY”.
Oznatuje, da je ta stran zgorai.

Oznaduje varovalko.
Oznatuije kolicino (x) Oznaduje, da je treba
posameznih pripomockov  upostevati navodila
v paketu. za uporabo.

O

Oznaduje sistem enojne
sterilne pregrade.

Oznatuje maksimalno
raven vakuuma za sistem.

Oznaduje tezo sistema.

&S
Oznaduije, da je embalazo
mogoce reciklirati.

Oznaduje 3tevilko modela.

[STERLE[EO)
Oznaduje, da je pripomocek
steriliziran z etilenoksidom.

D

Oznaduje sistem enojne
sterilne pregrade z za¥¢itno
zunanjo embalaZo.

Ta simbol pomeni oznako  Oznaduje pooblaséenega  Oznaduje subjekt, ki distribuira
za identifikacijo radijskih predstavnika. medicinski pripomocek na
frekvenc. lokalnem obmo¢ju.

Oznaduje nosilec, ki vsebuje
informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomo¢ka.

TEHNICNA DOKUMENTACIJA

Elektromagnetna zdruzljivost (EMC)

Elektromagnetna zdruZljivost pripomocka Dominant Flex je bila preizkugena
v skladu z zahtevami standarda IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, izdaja 4.1,
v skladu s to¢kama 7 in 8.9. Dominant Flex je medicinski pripomocek, ki
zahteva posebne varnostne previdnostne ukrepe ter ki mora biti name3éen
in dan v uporabo v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruZljivosti.
Pripomocek Dominant Flex nima bistvene zmogljivosti, kot je doloceno

v standardu IEC 60601-1.

A OPOZORILA

® Pripomoc¢ka Dominant Flex ne smete uporabljati poleg druge opreme ali ga
imeti name$c¢enega na drugi opremi. Ce je uporaba pripomo&ka Dominant
Flex v blizini drugih naprav ali na njih neizogibna, je treba spremljati njegovo
delovanie in preveriti, ali bo v doti¢ni konfiguraciji deloval normalno.

® Uporaba dodatne opreme ali kablov, kijih ne dobavi proizvajalec tega
pripomocka, lahko povzroti povedane elekiromagnetne emisije ali zmanjano
elekiromagnetno odpornost te sesalne ¢rpalke in vodi do nepravilnega delovanja.

& POZOR

® Brezzi¢na komunikacijska oprema, kot so brezzi¢ne naprave v domacih
omreZjih, mobilni telefoni, brezzi¢ni telefoni in njihove bazne postaje,
naprave voki-toki, RFID, lahko vpliva na &rpalko Dominant Flex in mora biti
na razdalji vsaj 30 cm od te opreme (sesalne &rpalke, napajalnega kabla,

noznega stikala, vozi¢ka).

Elektromagnetne emisije
Pripomocek Dominant Flex je odobren samo za naslednja elektromagnetna
okolja: okolje profesionalne zdravstvene ustanove in okolje zdravstvene

oskrbe na domu.

Preskusi emisij Sklad Elektr okolje —
smernice

RF-emisije Skupina 1 Pripomocgek Dominant Flex uporablja

CISPR 11 RF-energijo samo za svoje notranje
delovanie. Zato so njegove RF-emisije zelo
nizke in ni verjetno, da bi povzrotile kakrine
koli motnie pri bliznji elektronski opremi.

RF-emisije Razred B Pripomocek Dominant Flex je primeren za

CISPR 11 uporabo v vseh okoljih, vkljuéno z domacim
okoljem in tistimi, ki so neposredno
priklju¢ena na javno napajalno omrezje

Harmonicne emisije Razred A nizke napetosti, ki napaja stanovaniske

IEC 61000-3-2 stavbe, ki se uporabljajo za bivanije.

Napetostna Skladno

nihanja/migetanje

IEC 61000-3-3

Elektiromagnetna odpornost
Pripomocek Dominant Flex je odobren samo za naslednja elektromagnetna
okolja: okolje profesionalne zdravstvene ustanove in okolie zdravstvene oskrbe

na domu.
Preskusi odpornosti  IEC 60601-1-2 Raven Elektromagnetno
preskusna raven skladnosti okolje — smernice
Elektrostati¢na + 8kV stik + 8 kV stik Tla morajo biti lesena,
razelektritev (ESD) | =+ 15kV zrak + 15 kV zrak betonska ali iz
IEC 61000-4-2 keramicnih plos¢ic.
Ce so fla prekrita
s sinteti¢nim materialom,
mora biti relativna
vlaznost vsaj 30 %.
Hitre elektri¢ne +2kV +2kV Kakovost omreznega
prehodne za napajalne za napajalne napajanja mora biti
motnje/sunek vode vode taka kot v obi¢ajnem
IEC 61000-4-4 +1kV = 1kV komercialnem ali
za vhodne/ za vhodne/ bolnigni¢nem okolju.

izhodne vode

izhodne vode

Napetostnisunek = 1kV =1kV Kakovost omreZznega
IEC 61000-4-5 diferencialnina&in  diferencialnina&in | napajanja mora biti
+2kV =2kV taka kot v obi¢ajnem

Napetostni padci,
kratke prekinitve in
napetostna nihanja
na napajalnih
vhodnih vodih

vod/ozemljitev

0%U,

za 0,5 cikla pri 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°in 315°

vod/ozemljitev

0%U,

za 0,5 cikla pri 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°in 315°

komercialnem ali
bolnigni¢nem okolju.

Kakovost omreznega
napajanja mora biti
taka kot v obi¢ajnem
komercialnem ali
bolnisni¢nem okolju.

IEC61000-4-11 0%y, 0%U, Ce uporabnik
za 1 cikel za 1 cikel pripomoc¢ka Dominant
Flex potrebuje
70% U, 70% U, neprekiljieno
za 25 ciklov pri za 25 ciklov pri de'°Y°_”l"=‘ "‘_Ed
50 Hz enojne faze: 50 Hz enojne faze: prekinitvami
pri 0° pri 0° omreznega napajania,

in za 30 ciklov pri
60 Hz enojne faze:
pri 0°

in za 30 ciklov pri
60 Hz enojne faze:
pri 0°

se priporo¢a, da se
pripomo&ek Dominant
Flex napaja

z brezprekinitvenim

0%U, 0%U, napajalnikom ali
za 250 ciklov pri za 250 ciklov zbaterijo.
50 Hz pri 50 Hz

in za 300 ciklov pri
60 Hz

in za 300 ciklov pri
60 Hz

Napajalna 30A/m 30 A/m Magnetna polja
frekvenca napajalne frekvence
(50/60 Hz) morajo biti na ravneh
magnetno polie obi¢ajnega
IEC 61000-4-8 komercialnega ali
bolnidni¢nega okolja.
Bliznja magnetna 8 A/m 8 A/m Intenzivnost
polja 30 kHz - CW 30 kHz - CW magnetnega polja
IEC 61000-4-39 mora biti taka kot
65A/m 65A/m v obi¢ajnem
134,2 kHz - 134,2 kHz - PM komercialnem ali
PM 2,1 kHz 2,1 kHz bolnigni¢nem okolju.
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz — 13,56 MHz —
PM 50 kHz PM 50 kHz

OPOMBA U, je omrezna napetost izmenicnega toka pred aplikacijo preskusne ravni.
CW: neprekinjeno valovanje
PM: pulzna modulacija

A OPOZORILO

e Prenosna oprema za RF-komunikacijo (vklju&no s pomozno opremo, kot so
antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati bliZje kot na razdalji
30 cm od katerega koli dela érpalke Dominant Flex, kar vklju¢uje kable
(napaijalni kabel, nozno stikalo, vozigek), ki jih dolo¢i proizvajalec. Sicer
lahko pride do zmanj$ane udinkovitosti te opreme.

Elektromagnetna odpornost

Pripomocek Dominant Flex je odobren samo za naslednja elektromagnetna
okolja: okolje profesionalne zdravstvene ustanove in okolje zdravstvene
oskrbe na domu.

Preskusi IEC60601-1-2 Raven Elektromagnetno okolje —
odpornosti preskusna skladnosti smernice
raven
Prenosna in mobilna oprema za
RF-komunikacijo se ne sme
uporabljati blizje kateremu koli
delu pripomo¢ka Dominant Flex,
vklju¢no s kabli, kot znada
priporo&ena lo¢ilna razdalja,
izra¢unana z enalbo, ki se
Prevajana RF 3 Vrms 3 Vrms uporablja za frekvenco oddajnika.
IEC61000-4-6  0,15-80 MHz
6 Vrms prilSM 6 Vrms Priporoéena loéilna razdalja
in amaterskih
radijskih d=12VP
pasovih med
0,15in 80 MHz d=0,35V P
80 MHz do 800 MHz
Sevana RF 10 V/m 10 V/m d=07v P
IEC 61000-4-3 80 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
2,7 GHz

kier je P najve&ja nazivna izhodna
mo¢ oddajnika v vatih (W) po
navedbah proizvajalca oddajnika
in d je priporo¢ena lotilna razdalja
v metrih (m).

Poliska jakost fiksnih RF-oddajnikov,
kot je dolo¢eno z analizo
elektromagnetnega mesta,® mora
biti manj$a od ravni skladnosti v
vsakem frekvenénem obmo¢ju.?

V bliZini opreme, oznacene

z naslednjim simbolom,

lahko pride do moten:

)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja vigje frekven&no obmogije.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno
Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

OPOMBA 3 Bliznja polja RF-opreme za brezzi¢no komunikacijo so bila testirana
v skladu s preglednico 9 standarda IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

¢ Poljske jakosti fiksnih RF-oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/
brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne radie, amaterski radio, radijsko AM- in
FM-oddajanie ter TV-oddajanie, teoreti¢no ni mogode natanéno predvideti. Za
oceno elektromagnetnega okolja na podlagi fiksnih RF-oddainikov je treba razmisliti
o analizi elektromagnetnega mesta. Ce izmerjena poljska jakost na mestu, kjer se
uporablja pripomocek Dominant Flex, presega zadevno raven skladnosti RF zgorai,
je freba pripomocek Dominant Flex spremliatiin preveriti, ali deluje normalno. Ce se
ugotovi nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot sta
preusmeritev ali premestitev pripomo¢ka Dominant Flex.

b Za frekvenéno obmoéje od 150 kHz do 80 MHz mora biti poliska jakost manj¥a od 10 V/m.

Preglednica frekvenc
Preglednica frekvenc prenosnih in mobilnih oddajnikov, za katere je
priporo¢ena logilna razdalja 30 cm (12 palcev):

Pas (MHz) Storitev

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTEBand 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Band 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; pas LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, pas LTE 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
XelpoupyIKr avTAia avappd@nong

OAHTIEZ XPHXHX
MPOEIAOMOIHZEIX KAl OAHTIEX AXDAAEIAX

A MPOEIAOMOIHZH
YToSEeIKVUEL Hia EVOEXOHEVWG ETTIKIVOLVN KATAOTAON TTIOU, av OgvV
ano@euyBel, Ba pmopovoe va mpokaAéoel Bavato ri 6oBapo TPAUUATIONO.

A NPOZOXH

YToSEeIKVUEL Hia EVOEXOHEVWG ETTIKIVOLUVN KATAOTAON TTIOU, av OgvV
ano@euyBel, Ba umopoUoE va TTPOKANETEL EANAPPEU 1} LETPLO TPAUVUATIOUO.

(@ SYMBOYAH A THN AZQAAEIA
YTTOOEIKVUEL XPHOIHES TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAN XPrON TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC.

H avtAia Dominant Flex eival eykekpipévn amokAEIGTIKA Yia TN XEron Tmou
TIEPIYPAPETAL OE AUTEC TIG 0ONYieg Xprionc. H Medela pmopei va eyyunBel yia tnv
ao®an Aeltoupyia Tou cUOTARATOC HOVo OTav N avthia Dominant Flex
XPNOIHOTOIE(Tal OE CUVOUAOHO HiE T AUOEVTIKA TTAPEAKOpEVA TNG Medela
(oUoTNua GUNNOYIC, CWANVACELS, PINTPA KATT. — BA. KepdAaio «Emokomnon
TIOPENKOUEVWV»).

THMANTIKH THMEIQXH

® MapakaloUpe SlaBACTE KAl TNPEACTE AUTEC TIG TTPOEIOOTTOINOEIS Kat 08nyieg
ao@Alelag mptv amo T Aettoupyla. Emiong, eSoikelwbeite pe Ta oxeTi(dpeva
EVNUEPWTIKA ONUATA KAl TIG 08NYIEC AVTIUETWMIONG TPORANUATWY TPV armd T
Aettoupyia (BA. kepahaia «EykatdoTaon» Kal « AVTILETWITION TEORANUATWY»).
AUTEC 01 08NYiES XPrONG TTPEMEL VAl OUVOSEUOUV TO TEXVOAOYIKS TIPOIOV Yia
HEANOVTIKH avagopd.

* AGBete umdPYN OTL AUTES 0L OBNYIES XPNONG Eival £vag YEVIKOG 0ONYOE XProng
TOU TTPOIOVTOC. laTPIKA (NTAKATA TPEMEL va avTIHETwTICovTal amd 1aTPo.
H ouPpOPPWON HE TIC OPBEC XEIPOUPYIKEG SIASIKAOIES KAl TEXVIKEG ATTOTEAET
€uBUVN ToU 1aTPOU. K&Be 1aTpdg MPemel va aglohoyel TNV KATAAANAGTNTA TNG
Bepaneiag pe Baon Ti¢ yvwoelC kat TNy meipa tou. H Medela euBuvetal pévo yia
Vv enidpaon oTtn Bacikr aceaiela, Ty aflomoTia Kat Ti emOOTElG TNG avTA{aG
Dominant Flex, av autr| xpnotpomoleital cUPewva e TG 0Onyies xprionc.

® H oUPUOPPWON UE TIG OPBEC XEIPOUPYIKEG SIASIKAOIES KAl TEXVIKEG ATTOTENET
£uBUVN Tou 1aTPOU. KABE 1aTpdg mpérel va agloloyel TNV KAaTaAMNAGTNTA TNG
Bepaneiag pe Bacn TiC yVWOELS Kal TNV TEipa tou.

® K&Be oo apd mepIoTaTIKG TIOU TPOKUTITEL GE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV
Oa mpémnel va avapépetal 0t Medela AG kat tn oxeTiki appodia apxn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

A Mpoeibomoinon: lia tn ueiwon tou kivdvou mbavric SlaotaupoUuevng
uéAuvong 1j ékBeong oe Bioloyikouc kivaivoug

® Metd amd kabe xprion, Ta pépn mou pBav o€ eMaen e TIC aVaPPOPWHEVEG
EKKPIOEIC TPEMEL va kaBaploTovy, va amoAupavBoUy, va anooTelpwBolv
1 va anmoppleBouv cUPPWVA HE TIC 0BNYiEC EMaVAMOOTEIPWONG.

® H owAAvwaon cUVOEONG TTOU TIAPEXETA LE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OEV TIRETTE TIOTE Va
£PXETAL O QUEON ETIAPH HE TNV TIEPIOXT) AvappoPnong. Mpémel va xpnotponoleitat
TIAVTA AMOOTEIPWHEVOC KABETAPAS avappopnang (kivouvog Moitwéng).

A Mpoeibormoinon: fia ueiwon tou kivdivou ToauUATIOUOU ASyw E0PANUEVNG XPrioNg

o [1a xprion pévo amd 1[aTpIKG KATAPTIOHEVA ATOHA TTOU €XOUV EKTTAIOEVTE
£MAPKWG Ot OladIkacieg avappOPNONG Kal 0Tn XPronN CUCKEUWY avappd@nong.

® AvaTpECTe 0TI EVOEIEELC XPrONG KAl LEAETAOTE TOUC TAPAYOVTEG KIVOUVOU Kal
TG avtevdei€elg, mpiv amo T xprion tng aviiiag Dominant Flex. H un avayvwon
Kal TApnon OAwv Twv odnylwv og autd To eyxelpidlo Tpv amd Tn xprion Hmopet
Va TIPOKAAEDEL 60Bapo 1y BavaTnedPo TPAVHATIONO
Tou aoBevoug.

® To mpoidv Sev gival KataAANAo yia pUBUION CE pIKPr €vTacn avappoenong,
OTWE amaiTeiTal, yia mapdadelypa, yia TNV TapoxETELON TNG BWPAKIKNAG
KONOTNTAG, XWpIG e€EISIKEVPEVA TTAPENKOEVA.

o Agv glval EYKEKPIPEVO YIa XPr 0N O€ EEWTEPIKOUG XWPOUG I} OE EQAPHOYES
UETAQOPAG.

A Mooeibomoinon: la psiwon tou kivévou mbavol Tpauuatiouol Katd Ty
npoeToluaoia rj Asrtoupyia

® Aev EMTPETOVTAL TPOTTOTIOITELG AUTOU TOU EEOTTAIOMOU.

® Mn ouVEEETE QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV OE OWArVA TABNTIKAG MAPOXETEUONG.

* H avthia Dominant Flex eykpiBnke o cuvOLAOUO e Ta TAPEAKOHEVA TTOU
mapati@evial oTnv evotnTa «EMOoKOTNoN MapeAKOUEVWY». A TN OwoTH Kal
ao@aAni Aertoupyia, xpnotuoroleite Tnv avtiia Dominant Flex povo pe autd ta
TIAPENKOHEVA. MEPIOOOTEPES TANPOYOPIEG TAPEXKOVTAL OTO QUANO 0ONYIWV KABE
TIAPENKOHEVOU.

& Mpogibomoinon: la ueiwon tou Kivdvou mbavol TpauuaTiopol Adyw
napeUBoAWV e GAAa Texvoloyika mpoidvia

* H avthia Dominant Flex &ev mpénel va xpnotpomoleital Simha ry o otoifagn pe
GMov e€omAiopo. Eav, mapd tadTa, n xpron tne Simha i o€ otoifagn pe AAhov
e€omhiopd eivat avaykaia, n avihia Dominant Flex 6a mpémet va
TIapakoAOLBE(Tal TPOKEIEVOL va MAANBeVETal N KAAK AglToupyia TNG 0TN
Slapdpewaon otnv omnoia Ba xpnotponoindel.

® H xprion mapeAkopévwY 1 kKahwdiwv SIa@opETIKWY amod ekeiva TTou mapéxoval
Qanod TOV KATACKEUAGTY) QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC Ba pmopoloe
Va TIPOKAAEDEL QUENUEVEG NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1 LEIWHEVN
NAEKTPOHAYVNTIKK ATPWaia AUTHE TNG AvTAIag avappo@nong Kat GUVETIWG
TNV €0QaAEVN AelToupyia TNG.

® Aev TTPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL POPNTOC EEOTTAIOHOG ETIIKOWVWVIWY RF
(oupmepAapBavopévwy MIEPIPEPEIKWY OTIWE KAAWSIA KEPAIAG KAl EEWTEPIKEG
Kepaiec) og amdotaon pikpdTePn and 30 cm and omolodHMoTe ONUEID TNG
avthiac Dominant Flex, cupmephapBavopévwy Twv KaAwdiwy (KaAwdio
Tpopodooiag, mododlakomtng, TpoxiAato) mou kabopiovtal amé Tov
KATAOKELAOTH. AlAQOPETIKA, UMTOpEl va umoBabuioToly ot emOGCEIC aUTOU
Tou €€OTAIGHOU.

A [Npoeibomoinon: fla ueiwon Tou kivduvou mbavic nAekTpomAnéiag 1 ékBeong

o€ Oepudtnta, pwtid, ékonén

* [ armo@uyn Tou KIvUvou NAeKTPOTANEIAE, AuTdG 0 EEOMAICUOG TTREMEL Va
ouvdéetal pdvo og otabepr) mpia SIKTUOU e TPOOTATEVTIKN YEiwan.

® To TeXVOAOYIKO TIPOIOV OEV TIPETEL VA XPNOIUOTIOLETAL YIa avappdenon
EKPNKTIKWY, EUKONA EVPAEKTWV 1) OEEIOWTIKWY UYPWV.

 Mpwv amd TNV EMAVANOOTEIPWON TOL TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, ApalpéCTE TO
Buoua amd tn otabepn mpila SikTvou.

® ATooUVOEDTE TO BUOHA SIKTYOU aTTd TNV TINYr NAEKTPIKNC EVEPYELAS TPV ATTO
TNV QVTIKATAGTAOT TNG A0PANELQG.

* H avthia avappdenong Dominant Flex Aeitoupyei pe pevpa Siktuou. Mpotou
OUVOEDETE TNV avTAIa avappoPnong oTo pevpa, BePalwdeite OTL N TOTIKN 0ag
TIAPOXT) PEVUATOC Elval CUPBATH HE TNV OVOUAOTIKY 10XV TTOU avaypAQeTal 0TnvV
mvakida mpodiaypapwv.

ZHMEIA NPOZOXHZ

A Mooooxri: lia T ueiwon Tou kivéuvou mbavrig dlactaupoUuevns udAuvong
1 ékBeong oe BioAoyikolg KivOUVoug

o EMBeWPOTE OMTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUAGTIA TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG YIa TUXOV (NUIEC TPV aTTd TO AVOLYHA.

® TexVONOYIKA TTPOIOVTA PE KATECTPAMHEVO CUCTNHA CUOKEUADiag Ogv MPEMEL
va XpnotgonolouvTal.

® Ta emavaypnoIHOTIOIOIa TEXVONOYIKA TTpoidvTa rapadidovTat pun
QMOCTEIPWHEVA KAl TIPETIEL VA EMTAVATTOCTEIPWVOVTAL TPV Ao TNV TPWTN
XPNon Kat HETE amd KEBe emopevn Xernon cUPPWVaA e TO KEQAAAIO
«[EVIKEC KATEUBUVTNPIEG OONYiEC EMaVATOOTEIPWONG».

® Katd Tnv emMavanooTeipwon Twv TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY, va OPATE TTavta
Héoa atopikng mpooTasiag (MAM): aval@olpa yavTia kat aha MATT cupgwva
LIE TIG TOTTIKEG KATELBUVTHPLEG 08NYIEG KAl KAVOVIOHOUG.

¢ Ene€epyaoia pe ¢idtpo kal vepod Bpuong oto onueio xpriong (<40°C, <104 °F).
H pn tipnon autrg Tng odnyiag UMopel va MTPOKANEDEL TN OTEPEOTIONON TWV
KATANOITTIWY, LE AMOTEAECHA TNV TAPEUTTOSIoN TNG AMOAUUAVONG.

A Mooooxri: lia ueiwon tou KvdUivou TPauUATIONoU ASyw E0QPaALEVNS XPHNoNG

® H eopaluévn xprion HIMOPEl va TTPOKANEDEL TTOVO Kal TPAUHATIONS 0Tov acBev.

* O aoBevric Ba mpémel va mTapakoAoUOETal TAKTIKA CUUPWVA HE TIC 0Onyieg Twv
LOTPWV KAl TIG KATEUBUVTHAPIEG 08NYIEG TNG EYKATACTAONG. AVTIKEIUEVIKEG EVOEIEEIG
1 onueia mMBavig Aoipwéng ri EMMAOKNAG TEEMEL va avTIUETWTTI(oVTal aUEoWS
(m.x. mupeTog, Mdvog, epuBpdTnTa, avénuévn Beppokpaoia, oidnpa i mMuwdng
£KKPLON). H N avTIHETWTTIOT TOUG UITOPE( va Mpokahéoel coPapd kivSuvo yia Tov
aoBevh. MapakolouBeite ouxvd TNV avthia Dominant Flex yia empBeBaiwon tng
AEITOVPYIKNAG TNG KATACTAONG.

* Otav n avthia Dominant Flex xpnotlomoleital yia mapoxEéTevon Tpaluatog,
N apvNTIKr TTieon Ba mpEmel va puBUIOTE! GUPEWVA E TIG 0dNYieg Tou E181KOU,
(OTE vVa PNV IPOKAAETEL PAARN 0T Tpavpa.

A Mooooxr: la ueiwon tou kivdivou mbavol TpauuaTIopoU Katd TV
npoeToluacia i Aertoupyia
o H ¢kdoon yla paet anattel eAdxIoTn anootaon 5cm anod 1o mep(PAnua
YIQ TNV amoQuYT| UTIEPBEPAVONG TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOC.

& Mpoooxr: lia peiwon Tou kiwvdvvou mbavol TpauuaTiopol Adyw mapeuBoAdv
e dAAa Texvoloyikd mpoiovta
o ECOMAOOG ACUPHATWY ETTIKOIVWVILV, OTIWGE TT.X. OIKIOKEG CUOKEUEG QCUPHATOU
SIKTUOU, KIVNTA TNAEGWVA, A0UPHATA TNAEPWVA Kal Ot 0TaBOi BAonc Toug,
@OPNTO! AOUPHATOL TTOPTTOSEKTEG («YOUOKI-TOKI»), HTOPEL va EMNPEACEL TV AVTAQ
Dominant Flex kat Oa mpénet va mapapével oe andotaon Touddxiotov 30 k. armé Tov
£EOMANIOHO (avTAIa avappoPnong, KaAWSIo SIKTUOU, TOSOSIAKOMTNG, TOOXNAATO).

& Mooaooxrn: la ueiwon tou kivduvou mbavic nAektpomnéiag 1 ékBeong
o€ Bepuotnta, pwtd, ékpnén
e [l TNV amo@uyr| UMEPBEPHAVONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, N ¢6000¢ 0TO
KATW HEPOC TNG AvVTAIAg avappd@nong TTEETTEL va £ival avepTTOSIoTN KATA TN
A&rtoupyia Tng avihiag avappoenong.

@™ YMBOYAH A THN ASOAAEIA

* [10 ToUG ENEYXOUG aoPAAElag, n avTAia avappo®nong xpelaletal oépPig Kal
ETMOKEUN KaTA TN SIGPKEIA AETOUPYIKAG (WG TNG CUHPWVA HE TO £YXEIPIOI0
oépBIc.

* H mpootacia Tng aviAiag Dominant Flex amd Tiq emOpAcelc NAEKTPIKAG EKKEVWONG
£vo¢ kapdiakol amvidwTr e6apTatal anod Tn xPron Twv KATAAMNAwY KaAwdiwv.

® H armoouvoeon amod To NAEKTPIKO peLpa Slac@aNiCeTal udvo pe TNV armoouvdeon
Tou Buopatog Siktvou ano tn otabepr| mpila SikTuou.

® Ol OUOKEUEC SlaouVEETNG GANNG ETAIPEIAG (T.X. OWANVIOKOL, KAOETAPEC) TPETEL
va Umopouv va ouvdeBouv Xwpic va emnpedlovtal ot emEOOEIS TNG AVTAIAG.

* BeBaiwbeite 6T N avthia avappdenong AEIToupyel owoTd TPt amod T xernon.
BA. vOTNTA OXETIKA LE TNV TTPOETOIHAGIA YA XPrIoN.

® ATIOQEVYETE TNV EMAPH TwV dKpwv Tou Buopatog SikTuou f TG BUpag elcdSou
TNG OUOKEUNG HE LYPA.

OAHTFIEX AZOAANEIAX

® S UPROUAEUTEITE TIG 0ONYIES XPHONG TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV TTOU TTROKETAL
va xpnolpomnoinBouv oe cuvéuacud pe Ty aviAia Dominant Flex yia Tuxov
avtevSeielg oTIG e10IKEC eVOEIEelS XprionG.

* Na @OopATe YavTia yla ONECG TIG EPYAOIES.

® H avthia Dominant Flex gival éva 1atpotexvoloyIkd Tpoidv mou amaltel e8Ik
UETPA ao@dAelag doov agopd TNV HMX. H eykatdotaon Kat n Aeltoupyia tng
TIPETIEL VA YIVOULV CUPQWVA HE TIG TANPOQOP(EC TIEPT HME 0TO KEPANQIO «TEXVIKN
TEKUNPIWoN».

o H avtAia Dominant Flex Sev eivatl ac@arig o€ epIBAANOV payvnTIKoLu
ouvTovIopoU (MR). Mnv maipveTe Ty avTAia péoa oTo mepiBEAhov MR.

® 3¢ ePIMTWON UMEPXEINONG, EVNUEPWOTE APECWE TNV EOWTEPIKN TEXVIKN
UTTNPECIA KAl EKTENEDTE TIC EPYAOIES TOL LTTOOEIKVUOVTAL OTO EYXEIPIOIO OEPPRIG.

® 3¢ kaBepia amd TIC TAPAKATW TIEPUTTWOELC, TO TEXVONOYIKO TIPOIdV Sev TTRETEL va
XPNOlHoToINBEl Kal TIPETEL va EMIOKEVACTE( AMO TO TURHA EEUTTNPETNONG TTEAATWV
¢ Medela:

— €av 10 KaAWSI0 TPoYodoaoiag ry To Buoua vooTel BAARN

— €AV TO TEXVONOYIKO TIPOIdV Sev AerToupyei TEAEIQ

— EQV TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UTIOOTE! BAGPN

— €AV TO TEXVONOYIKO TIPOIdV TapousIalel oagr) ENaTTWHATA Tou oxeTiCovTal e
NV ac@aAela.

® KpatroTe To KaAWSI0 Tpo@od0aiag Hakptd amd OepuaivoUEVES EMPAVELES.

® To BUopa SikTvou Oev TPETeL va €pBEl O EMa@r Ye Uypaoia.

o MoTé unv agalpeite To Puopa diktvou amd Tn otabepr) mpida SikTUoL TPaBwvTag
70 KahwdI0 TPoPodoaiac!

® [OTE unv a@rVETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XWPIC EMITHPNON, 6TAV Eival
EVEPYOTIOINHEVO.

* H avthia mpénel va Bpioketal og 0pBila Béon katd tn xeron.

 [OTE [N XPNOILOTIOLEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O LYNAES Bepuokpaciec dwpuatiou,
€4V €i0TE TON) KOUPAGHEVOL 1) OE TIEPIBANAOV OTTOU UTTAPXEL KiVOUVOG EKPNENG.

o MoTé pnv TOMOBETE(TE TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV GE VEPO 1 AAAA LYPE.

* 0TV XPNOIUOTIOIEITE ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA HIAG XPRONG, AABETE UTTOYN OTL
Sev mpoRAémeTal va emavamootelpwBouv. Tuxdv emavamnooteipwor] Tous Ba
UITOPOUGE vVa TTPOKAAEDEL AANOIWON TWV HNXAVIKWY, XNIIKWY ri/Kat BIoAoyIKWY
XAPOKTNPIOTIKWY TOUG. Tuxdv emavayenotlomnoinor| Toug 8a umopovoe va
TIPOKANEDEL EMMUONUVON.

® EMTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO QVTITPOOWTTO TOU THAKATOC EEUTTNPETNONG TEAATWY
NG Medela yia forBela pe TIG AEToupyieg TwV MPOoIOVTWV.

® XpnaolpomoloTe Tov eonmhiopd avappdenong TS Medela poévo yia tnv
apaipeon CWHATIKWV UYpWV. Mn xpnaotdomoleite Tov eEomhioud avappdenong
¢ Medela yia tn SlaxeipIoN CWUATIKWY UYPWV.

AUTEC 0l 08NYiEG XProNG TTEEMEL VA QUAAXBOUV Yia LEANOVTIKH avapopd.

MNEPIFTPAOH

Elcaywyn

H avtAia Dominant Flex givat pia uynAic moidtnTag avia avappdenong, n omoia
TIAPEXEL LEYIOTEG EMEOOEIG AVaPPOPNONG YIA TOANEG AVAYKEG avappo®none. H
SuvatdTnTa EMAOYNG TPIWV PUBHWY PoNG TN avthiac Dominant Flex mapéxet
eveNi€ia avaloya LE TIC TTPOTIMNCELS TOU XELPOUPYOU. XUvOUALEL IBaVIKA ToV EUKONO
XEIPIOMO KAl TNV EMAVATIOOTEIPWON HE XAPAKTNPIOTIKA AOPANEIQG TOU
e€ao@aliCouv BéNTIoTN AetToupyia. Mrmopeite va emAéEeTe amd pia oNoKANpwpévn
0glpa Tmaperkopévwy NG Medela, pokelpévou va SIapop@WOETE TNV avTAia yla
TIOMEG 1ATPIKEG EQPAPUOYEC.

MpoBAenopevn Xprion/cKomog
H mpoPAemopevn xprion tng avihiag avappoenons Dominant Flex eivain
Snuioupyia otabeprc avappdenong oto evpog anod 0 éwg —95 kPa.

Evéeieic xpriong

H avthia avappoenong Dominant Flex evOeikvutal yia ONG TIC EQpAPHOYES TTOU
anmartovy avapPdEnon OTIWE TLY. YEVIKT] XELPOUPYIKN, AIToavappoenan,
€vOOOKOMNON, EMKAPSIAKT KATAAUGH, PIVOPAPUYYIKH avappoenon,
veupoxelpoupylkry, OPCAB (aoptootepaviaia mapakappn pe maiouoa kapdid),
KQLOOPIKT TOUN/TOKETOG HE avappo@nTIKN EUBPUOUAKIA KAl TAPOXETEUON
TPALUATOC OE TIEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, KAIVIKIG KAl [ATPEIOL.

Avtevdeielg
Aev UTTAPXOULV YVWOTEG AVTEVOEIEELC yla TNV avTAia avappoenonc Dominant Flex.

MNpoPAemopevoc xprotng

H avthia Dominant Flex 6a mpémnet va xelpiletal pdvo amd enayyeAuatiec vyeiag,
e€OIKEIWUEVOUC HE TIC S1adIKAT(EG avappdPNnong Kal amd MPOowTTKO eEEISIKEUUEVO
TNV EMAvVAnooTeipwaon. Ta GTopa autd Sev MPETEL va eival Baprikoa 1 Kwed, Vi
Ba mpémel kat n épacr) Toug va gival EMapKNAG.

NpoPAemopevog MAnBUoHOG acOeviv
H avtAia Dominant Flex mpoopiCeTal yia xprion Hovo o€ aoBeveig mou
mapouctalouv Ti¢ TaBOEIG TTOU TTEPLYPAPOVTal OTIG EVOEIEEIC xprionc.

AvemOUUNTEG TAPEVEPYELEG
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG QVEIBUUNTES TTAPEVEPYELES TIOU VA OXeTI(oVTal HE TNV
avthia avappoenons Dominant Flex.

EMIZKOMNHZH

Oplopdg Tou KeVou (avappdopnon)

3TNV EQAPHOYN TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY avappo®nong, To KEVO
ekppaleTal ouvrBwe (o€ amdAUTOUC apIBHOUC) WG N SlaPoPA HETAEY AmOAUTNG
TIEONG KAl ATHOOPAIPIKAG THEONG 1} WG APVNTIKEC TIHEG OE KINOTIAOKAN (kPa).

>e autd To €yypao, n évdeln —10 kPa yia mapddetypa, avagépetal mévia oe
éva eupog mieonc o kPa k&Ttw amd Ty atooPalpIKn e (CUHEWVa HE TOUg
OPOUG KAl TOUG OPIOHOUE Tou TpoTummou EN 1SO 10079:1999).

Ekdd0e1g Kal KUpla aTotxgia TG avTAiag avappopnong

o €T a0QAAElag

Metpntric _—
oeuoic +————— Kovumd chhayric porc
avappdenong *— Kouuni evepyomoinong/
anevepyoroinong
S Tumkn paya
Kivnto tpoxiAato —

(mpoaipeTIKO MapeAKOpEVO)

«—— OAa ta poddkia HE ppéva

— [lododiakdntng
evepyomoinong/

Kivnth ékSoon anevepyomnoinong
(tpoxnhato)
Aapr pe Sto ——=
otnplypata
yia doxela
Dopntn ékdoon ‘ExSoan yia pagt
Miow pépog Tou TeEXVOAoyikoU
mpoidvTog SUyKPATNTAPAC
KahwSiou
) (He TpoalpETIKO
AcpaAeleg TPOXNAATO)
, ) I I N Oupa ya
Eioodo¢ ouokeunig TIPOAIPETIKO

moSodlakomTN
evepyoroinong/
amevepyomnoinong

lo00SUVAUIKOS aywydg

Zrolxeia Kat
EVOEIKTIKEG
Auxvigg

AetToupyiag pLBUOG por¢ 601/min
— pubudg poric 501/min

T puBudg poric 401/min

Kouuni evepyormoinong/

anevepyornoinong

mpaotvn huyvia: H avtAia Aappavel pevua

Kitpvn Auyvia: H avtiia mapouctalel opaiua. Avatpéte 0To KepAhalo
«AVTIHETWTTION TIPORANUATWV»

Aeukr) Auxvia: H avthia Aetrtoupyei

OUpa cwhAvwong e WA
Karmaki e oQIyKTrpee f‘_ﬂ
-4 evepyoroinuévo: ® -

YeT ao@dalelag

Mr]xavm E—— T Aol QTIEVEPYOTIOINUEVO:
npootacia S LOxelo, £TOLHO Yla XPrO!
unepxeihiong s 0,251 (Frowovaenen)

EFKATAZTAZH

1 'EAeyX0¢ TNG apXIKnG mapadoong
ENéy&te TN ouokevaoia mapadoong g avtiiac Dominant Flex yia aptidtnta
KaBWC Kal TN YEVIKT) TNG KATAoTAoN.

Dopnry ékdoon TG ‘Exdoon tng avThiag
avTAiag Dominant Flex Dominant Flex yia pagt
[REF] 071.0002 [REF] 071.0003
Kahwdio Eravaypnotpomoinotpo
* Tpogpodooiag, Soxeio 0,251

KAeldl Allen

077.0125
BA. eyxeipidio

r\ otpBiC L

Kaméki yia Soxeio SwArvwon oNkévng

N - aogaheiag, @ 7x12mm pe
] HNXQVIOHOG 2 tepaxia oulevéng
e npooTaciag anéd &
unepyeilion ) 077.0922
077.0450

\ Odnyieg xpriong

2 A@aipeon TNG AGPANEIAG HETAPOPAG

3 Eykatdotaon tng Kivntig ékdoong (av StatiBetan)

1.1 AQaip€0Te TNV KOKKIVN onueiwon.
1.2 Apaipéote TIG 3 Bideg Kal QUAGETE TIC yia HETAYEVEDTEPN
xeron.

1.1 TomoBeTOTE TO MAVW HEPOG TOU TPOXNAATOU OTO KATW
uépog, ppovtifovtag va epapudlel n cwAvwon, omwg
ametkoviCetat.

1.2 SuvdEaTe Ta pepn ue 4 Bidec.

2.1 TomoBeTioTe TNV avTAia MAvw 0TO TPOXNAATO.

BePaiwBeite Ot TO PMPooTIVO HEPOG TNG AVTAIAC KAl

N TUTTIKT pdya €ival oTpappéva mpog Ta EPMPOg.
(4] 2.2 YuvdéoTe TV avTAia e 4 Ridec.

t 2.3 MpocapTrOTE TOV CLYKPATNTHPA KAaAwSIOU HE TIc Suo

Bidec otnv avThia.
4 TuvappoAdynon Tou TPOAIPETIKOU GTNPIYHATOG CPIYKTHpa (0Tav
XPNOIHOTIOIEITAL TO TPOAIPETIKO TPOXAATO)

H‘

1.1 MNaTroTe MapaTeTaPéVa TO HITAE KOUUTT{ amENEUBEPWONG.
1.2 MNpooapTroTe TO OTHPIYHA OPIYKTPa OTNV TUTTIKA paya,
APVOVTAC TO WITAE KOUTTL.

12 4

5 EyKataoTtaon Tou CET acpAaAelag
L . 12 1.1 TIpocapTioTe TN PNXavIKr mpooTaoia unepxeiAiong oTo
L ¥ Kamaklt. TpaPr&Te TNV MPOOEKTIKA TTPOG Ta £€w, yia va
*‘-'f %*} BeBaiwBeite o1l gival avolxTr/amevepyomoinpévn.
B 13 1.2 MPOCAPTACTE TO KATTAKL OTO SOXEIO.
sl 1.3 KAeioTe Toug SU0 OQIYKTHPEG TOU KATTakioU.

!3.1
2 R

2.1 MNPOCAPTAOTE TO OET ACPAAEIAS OTNV avTAia.

3.1 lla TV emavanooTeipwon, apalpéoTe TO OET AOPAEIQG
anod TNV avTAid Kal amocuVapHONOYAOTE TO
akohouBwvtag ta Priuata 1.3, 1.2 kat 1.1 pe v
avtiotpoen ocElPA.

MPOETOIMAXZIA TIA XPHZH

A MPOEIAOMOIHZH
o [0 xprion HOVO amo 1ATPIKA KATAPTIOHEVA ATOUA TTOU €XOUV EKTTAIOEUTEL EMAPKWG
o€ S1ad1kacieg avappoOPNONG Kal 0TN XPron CUCKEUWY avappoenong.

Inpeiwon
® Na pOPATE YAVTIa yla ONEG TIG EPYAOIES.

A MPOZOXH

* H avthia Dominant Flex mpénel va mapapével oe 6pBia Béon katd t xperon.

o H ¢kdoaon yla pagt amaltel ENaxI0Tn anootaon 5cm éwg To TePiBANa
yla TV armoeuyn UMEPBEPHAVONG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOoIOVTOG. To THow pépog
TOU TEPIBAAHATOC TIPETEL va ival avolXTo.

® Ta aMoCTEIPWHEVA TIAPEAKOUEVA TIPETTEL VA EAEYXOVTAL YIa TN Slao@ANon TNG
akepaldTNTAC TNG cuoKevaoiag mptv amd Tn xeron.

1 'EAeyxo¢ mptv amoé tn xprion

® EAéyETe To ovoTna Dominant Flex mpiv amé tn xperion yia {npid tou kahwdiou
TPoodoaiag r Tou BUoHATOC, Yia epPav (NI TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Iy
eAaTTWaTa TToU OXeTICoVTal HE TNV A0PANEId KABWE KAl yia TN 0WOTr Aertoupyia
TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG.

® EAéyETe TN ouokeuaoia mapadoong Tng avtiiag Dominant Flex yia aptiotnta
KaBWG Kal TN YEVIKY TNG KATAoTaon.

® EAéyETE OAa Ta TTapeAKOUEVA TPV ATTO TN XPHON:
1. Soxeia avappdenong, KAmAaKIa Kal OAKOUG YIa PWYHEG, GTIACHEVA KAl
ENATTWHATIKG oneia.
AVTIKOTAOTAOTE €dv ival anapaitnto.
2. SWAAVWON YIa PWYHEC, OTIACPEVEC TIEPIOXEC Kal TN 0TaBepn TPOoAPTNON Twv
OUVOETIKWV.
AVTIKOTAOTAOTE €dv eival anapaitnto.
3. Q¢ emméov ENeyXO AOPANELQG, EKKEVIWOTE TO OUOTNHA (OUPTTEQINAPBAVOHEVWY
Twv GOXElWV) Ewe TN HEYIOTN QvapEOPNON TPV ammd TNV PAYHATIKY XPrion.

2 TuvappoAoynon tng Bactkig Stapdpwaong

1.1 BeBaiwBeite 4TI TO 0ET A0QANEIQC Eival TTPOGAPTNHEVO
oTnv avtAia Dominant Flex. BA. kepdhato «Eykataotaon»
Kat «Eykatéotaon Tou OET A0PAEAEIGy.

 \
L 2

2.1 E&v amaiteital, mpocapTroTe éva GIATpo 0To 0T
AOQANELQG JE TO BENOG OTPANMEVO TTPOG TNV KaTeLBUVON
ponG.

3. MpocapTroTE OAA TA AMaPATNTA TAPEAKOUEVA CUUPWVA
HE TIG aVAYKEG 0ag. BA. «ETOKOTNGN TAPEAKOUEVWVS.

3 ZuvappoAoynaon Tou TPoalpeTIKOU mododiakontn

1.1 Zuvd€oTe ToV TPOAIPETIKG TTOSOBIAKOTTN TNV avTAia
TonoBetwvtag otnv unodoxn To Buoua.
1.2 ENéyEte T owoTr Aettoupyia Tou modoSIakomTh.

4 YuvappoAGynon TwV CUCTNHATWY GUANOYHG

AVaTPEETE 0TA UANA OONYIWV TOU AVAAWOILOU CUGTARATOS CUNOYNG TNG Medela,
TOU ET1AVAXPNOIUOTIOIROILIOU CUCTAHATOG CUAOYNG TNG Medela kat Tou avahdoipou
@iNtpou TG Medela ou mapéxovtal He Ta OXETIKA €6QPTAUATA, Yia va BPEiTe TIG
o8nyieg ouvVaPPOAGYNONG Kat OAEC TIC TTANPOPOPIES TTOU OXETICOVTAL HE TN XPrion Twv
TIAPEAKOEVWY KAl TOU OUOTARATOS GUNOYNG.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

A MPOEIAONOIHZH

* H avthia avappoenong Dominant Flex Aeitoupyei pe pevpa Siktuou. Mpotol
OULVOETETE TNV avTAia avappdenong 0To Pelpa, PeBalwbeite 6TL N TOMIKNA 0ag
TIapPOXN PEVHATOG Elval oUPBATH HE TNV OVOUAOTIKI OXU TTOU avaypAgeTal oTnv
mvakida mpodiaypapwv.

Inpeiwon

* H avthia Dominant Flex mpémel va tonoBetn el pe TETolov TPOTO, WOTE VA UMOPE(
€UKOAa va amoouvOeDel and Tnv Tpogodoaoia SIKTvou.

* Na OPATE YAVTIA yIa OAEG TIC EQYAO(EC.

1 Z0vdeon tn¢ avthiag Dominant Flex 670 NAEKTPIKO pevpa

1. EAéy€te tnv avTAia mmpv amd T xperion, akoAoubwvTag Tig
odnyiec oTo kepdalo «MpoeTolpasia mpv anod tn xprions.

2.1 Juvdéote To kahwdio Tpopodoaiag otnv eicodo TG
OUOKEUNG OTO THOW PéEPOG TNG avTAiag avappoenong.
XpnotpomolioTe T Aon oTHPIENG, YIa Va OTEPEWOETE
70 KaAwdIo 0TN BUpa el0dSOU.

2.2 YuvdéoTe o Buoua Siktuou Tou kahwdiou Tpoeodoaiag
o€ pia otabepr) mpida SikTuou.

=

3.1 Alevepyeital ECWTEPIKOE AUTOBIAYVWOTIKOG ENEYXOG.
Otav avdyet n mpdotvn Auxvia LED, To TexvoloyiKo
TIPOIdV Efval ETOIHO yia Xprion.

R

2 EmaAnBgvon tng péylotng avappoenong
1.1 Evepyomotrote tnv avthia Dominant Flex. H avthia 6a
umodei€el évav pubBud pong 50 I/min.

!
%
i

 }
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EN

2.1 STpéPte Tov pubuoTH avappdenong meog ta Se€id, yia
va PUOUICETE TN PéYIoTN avappdenon.

3.1 Opda&te T0 AKPO TNG CWAVWONG aoBeVOUG HE ToV
avtixelpd oag.
3.2 JUYKPIVETE TN HEYIOTN avappO@Non CUUPWVA UE TIG
TIPOBIAYPAPES (MAPAKATW). BA. KEPAAAIO «AVTILETWTTION
Ry TPORBANUATWY» KAl «AVETIAPKIG avappoenon», av Sev
pmopei va emteuxOel avappdenon.

Mpodiaypagég avappodpnong:
YPOpeTPO mavw amo

0140un NG Bdlacoac: Mey. avappognon:
v v

+3000m — 64kPa

- 480mmHg

+2000m — 74kPa

- 555mmHg

+1000m — 84kPa

- 630mmHg

+500m —89kPa

- 668mmHg

Om —95kPa
=713mmHg  (Avoxn: +/— 15%)

& NPOZOXH

* Otav n avthia Dominant Flex xpnolpomoleital yia mapoxéTeuon Tpavuatoc, n
apvNTIKN TTieon Ba MPEMeL va pUBUIOTE! CUPPWVA LE TIC 0ONYIEC TOU EIBIKOVY, WOTE
va pnv mpokaAéoel BAGPN oTo Tpavpa.

3 AN\ayn Tou puBpou pong
1.1 ANGETE puBUO PO CUUPWVA HIE TIC TIPOTIHNCELG TOU
- XEPLIOTH. AQOU EVEPYOTIOINTETE TV avTA(a (glTe e Tov
SN TI0S0BIAKOTTN EfTE HE TO KOUWT Tdvw oTnV avTiia),
“.’ Ba Eexvroel va Aeltoupyel oTn Aettoupyia Twv 50 I/min.
1.2 Ayyi€Te yia va ahNdEel oe:
60 |/min
50 I/min
40 |/min

4 AN\ayn évtaong avappo®nong

A MNPOEIAOMOIHZH

* MeTd amo kaBe xprion, Ta pépn mou NEBav Oe EMAQN HE TIC AVAPPOPWUEVES
EKKPICEIC TIPETIEL va kaBaploTouy, va anohupavBoly, va anmooTelpwBouv 1) va
amopplpBolv clPPWva He TIG 08Nyieg EMAVAMOOTEIPWONG.

2.1 S¢i€te T owhrvwon acBevoug.

2.2 STPEPTE TOV PUBUICTA AvapPOPNONG, YIa VA EMAEEETE
TN oWwoTr AvappPO@NON CUUPWVA HE TN CUYKEKPIHEVN
epappoyn. Na va au§AoETE TNV avappoenon, CTPEPTE
Tov pubuioTr Se€ivoTPOYa.

2.3 ENéyETE TOV HETPNTH avappd@nong wG TPOG TN puBUIoN.

A NPOZOXH

* Ta EMavayPNOOTIONCIUA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTapadidovTal pun armooTEIpWHEVA
Kall TIPETTEL VA ETTAVATTOOTEIPWVOVTAL TIPIV amd TNV TTPWTN XProN KAl HETA a6 KAOe
EMOUEVN XPrON CUUPWVA HE TO KEPANAIO «[EVIKEG KATEUBUVTHPIEG 0ONYiEC
EMAVATIOOTEIPWONGY.

5 ©éon eKTOG AeITOVPYIAG HETA TN XPON

1.1 Ayyi€te To koupri evepyomoinong/amevepyomoinong,
Y10 Va ameVEPYOTIOIRCETE TNV avTAia avappoenong.

2.1 AmoouvdéaTe To Buopa SikTvou amd Tnv Tnyn
« NAEKTPIKNG EVEPYELQG.
3

I . KaBapioTe kat amolupdvete tnv avthia Dominant Flex.

BA. ke@dhaio «levikég kateuBuvtrpleg odnyieg
£MAVATIOOTE(PWONG».

AIAMOP®QXH NA TOKETO ME ANAPPOOHTIKH
EMBPYOYAKIA

Inpeiwon
* H avthia Dominant Flex mpémel va TonoBetnBei pe TETolov TPOTIO, WOTE VA UMoPE(
gUkoha va amoouvdeDel amd TNV NAEKTPIKN Tpopodoaia.

1. TomoBetrioTe TNV avTAia Kal
TO TTOPENKOPEVA OUPPWVA HE
T0 Ke@aAalo «Mpogtotpaoia
TPV amoé TN Xpron».

2.1 YUvHEOTE TO TEVTAN
puBuiong avappognone:
o aonp{ mpooappoyéag
TIDETEL VA £XEL EQAPUOCEL
TIANPWE OTO OET AOPANEIAG
™G avihag avappdenonge.

\ 2.2 NpooapTioTe TN owArjvwon

\ OTO MAVW PEPOC TOU

\ HETANIKOU TPOCAPHOYEQ.

.1 a) ZuvdéoTe T owArjvwon
amnd Tn oukia avappoPNTIKAC
euppuoukiag (VAD) ¢
Medela otn ouvdeon
aoBevolg Tavw OTO KATIAKL
TOU OAKOU TOU QVAADOIHOU
OUOTANATOC UNOYAG H

r
gl
N

v x

) ZuvdéoTe TN owArivwon
and tn oukia VAD tng
Medela 010 oUVSETIKO
aoBevoug avw oTo Soxeio
avappdenong Tou
£7TQVAYPNOIUOTIOIOIIOU
OUOTARATOC CUANOYAG.

L ¢

4.1 EvepyorolnoTe Ty avINia, YUpIOTe TNy 0Tn PUBLION HEYIOTNG
QavappPOPNONG, OTEPEWTTE TN CWArVWON and tn oukia VAD tng
Medela Kat méote mM\fpwG To MeVIAaA pUBUICNG avappoPnong
(epmPAG Kal KETW, XENOIMOMOIWVTAG TO HETATAPTIO).

4.2 YUYKPIVETE TN PEYIOTN avappd@NON CUUPWVA LE TIC
nipodiaypapec, BA. mapandvw mivaka.

5.1 Edv elvat OK, ameAeuBepWoTe Tnv avappd@non ENavagepovTag
TO TEVTAA PUBHIONG aVapPOPNONG OTNV KATAOTAON NEEUIOG
«HNGEVIKAC avappoPNnonG fi ATHOCOAIPIKIG TTEEGNG» (TTiow Kat
KATW, XPNOIHOTOIWVTAG T QTEPVQ).

5.2 H avthia ivat MAéov €Toiun yia xeron.

L 2

ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN

Avemapkng avappopnaon

BePawwbeite ott:

® 0 PUBUIOTAG avappoPnong €xel PUBIOTE CWOTA.

® N owARVWON Ogv glval EAATTWHATIKNA 1) OTIacpévn. Edv xpelaoTel,
QVTIKATAOTAOTE TNV.

® ONEC Ol OUVOETEIC El0aYWYN(G Elval OQIXTEG.

® N MpooTacia UTEPXEINONG gival amevepyomoinuévn/avolxTr. Av n mpootacia
UTTEPXEINONG Eival EVEPYOTTOINHEVN, ATTEVEPYOTIOINOTE TNV OTIWG EIKOVICETAL OTO
Kepahalo «EykataoTtaon» Kal «EyKatdoTaon Tou 0T A0PANELAGy.

® 10 HOxElo AvVapPPOPNONG KL TO KATTAKL SEV EXOUV PWYHES, OTIAOUEVA LEPN,
anoxpwpatiopd. EQv xpelaoTel, avTIKAaTaoTHoTE.

® TO AVAAWOIHO CUOTNHA SEV EXEL PWYHEC, OTTACHEVA PEPN, ATTOXPWHATIOHO.
Edv xpelaoTtel, avtikataotroTe.

® 10 @iATpO Oev gival ppaypévo. la va eNEYEETE av TO GINTPO Eival PAYUEVO,
QVATPEETE OTO PUANO OBNYIWV TIOU TIAPEXETAL LE Ta GIATPA.

EGv To mpdPAna dev umopel va eMAUBE(, EMKOIVWVNAOTE LIE TO EOWTEPIKO
TEXVIKO TUMAHA.

Agv avapet kapia Avxvia LED
H avtAia Dominant Flex Sev eival ouvdedepévn 0To NAEKTPIKO peLUA
1 N ao0@Alela XPelaleTal avTIKAaTAoTaon.

Avapet n kitpivn Auxvia LED

‘EAacoov mpofAnpa: n kitpivn Auyvia LED eivat avappévn, ald n avthia pmopet

va evepyomolnBei kat va amevepyomoinBei:

® ETMIKOWVWVIOTE HE TO ECWTEPIKO TEXVIKO TUAUA 1 HE TO €60UCIOO0TNUEVO KEVTPO
GEPPIC TNG TIEPIOXTG 0AG HE TNV TTOWTN EVKAIPIQL.

Meilov mpdBAnpa: n kitpvn huyvia LED eivat avappévn kat n Auyvia dev umopei

va evepyomolnBei kat va amevepyomolinBei:

® ETIKOWVWVIOTE HE TO ECWTEPIKO TEXVIKO TURAA 1] KE TO 0UCI000TNUEVO KEVTPO
0€PPIC TNG TIEPIOXNG OOG YIa ETIIOKEVA/OLVTHPNON.

Agv Aertoupyei T0 poTép

BePawwbeite ott:

® n avthia Dominant Flex eivat evepyormoinuévn. H Auyvia LED avapovng mpémnel va
elvatavappévn.

® 70 Buopa SIKTVOoU gival TOMOBETNPEVO OWOTA péoa oTn oTtabepr) mpila SikTuou
Kal péoa otnV 0080 TNG CUOKEUNG.

® N ao@Ahela 010 Tiow PEPOC TNG avThiag Dominant Flex v gival EAATTWHATIK.
[1a TNV aVTIKATAOTAON TNG EANATTWHATIKIG A0PANEIAG, QVATPECTE OTO KEQAAAIO
«AVTIKATAOTAON ENATTWHATIKAG ACQANEIAGH.

Edv 1o mpoRAnua Sev umopeil va emAUBE|, ETTIKOIVWVIOTE HE TO E0WTEPIKO TEXVIKO
TuApa.

ANTIKATAXTAZH EAATTOMATIKHE AXOANEIAZ

A MPOEIAOMNOIHZH
® AToouLVOEDTE TO BUOUA SIKTYOU aTd TNV TINYF NAEKTPIKNG EVEPYELAS TIPWV ATTO
TNV QVTIKATAoTaon NG acPAEag.

AkohoubroTe Tig 08nyieg oo eyxelpiSio aépPI [[REF] 200.6365], yia tov Tpdmo
avTikatdotaong Twv aopaleldv (T 1,6 AH, 250 VAC, 5x20 mm) tng avtAiag
Dominant Flex.



FENIKEZ KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ ENANAMNOXTEIPQXHX

Aoyxgia PSU, enavaypnotHomolfolpa Karmdakia, GQIyKTHPES, TPOoTaoia ano UnePXEINON, GTEYAVOTIOINTIKO!
SakTUNOI (OE MEPIMTWON PUTIAVONG AUTWY), EMToiXIa oTnpiypata kat Soxeia PC (oe mepimtwon punavong),
GUVEETIKG (@moouVapHOAOYNKEVa armo Tn owArvwan), oTNEIYHATA, KOUUTTWHA A0QaAEiag

SwAAVWon otiKovNG (udvo éwg 200 cm), BalBida evaihayng (oe epintwon pumavonc)

MepiPAnua avihiag, KaAbsia, ToSoSIaKATTNG, MEVIAN PUBLICNG avappopnong, EMToixia
ompiyparta, Tpoxriiato, Soxeia PC

XXX~ SOpgwva pe To IpoTuno ISO 17664-2, auTéc ol 08nyieg éxouv eMKUPWOE! arnod Tov

KOTAOKEUAOTH) TOU [ATPOTEXVONOYIKOU TTOIOVTOG WG KATANNAEG Yia TV TTPOETOIacia
£VOG 10TPOTEXVONOYIKOU TTPOIdVTOG yia emavaypnotpornoinon. O apuodiog yia v
anooteipwon e€akohouBei va @épel TV ubuvn yia T Ste€aywyry TG He xprion

1 £EOTNOHOU, UNKWVY Kall TIPOCWITIKOU OTIG KATAANAES EYKATAOTACELS, £T01 OTE va

‘g SlaoQANCTE N £MITEUEN TOU EMBUUNTOU AMOTENEGHATOC,

s la auto anarteftal emkupwon f/kat enaiBevon kat mapakohoudnan e Sladikaoiag.

% - [a 11¢ mpodiaypagég moldtntag vepoL miou mpénet va mnpovvial, BA. AAMI TIR34.

; x| x - H ouokeur} j%bcnc-anomgavonc Sg TipEmeLva n)\qpo[ (e anqnﬁcac Tou npon’mpu )

g ISO 1’5883 Exouv eykpiBei &géxmmzc Kaeu;')lcuou Kal amoNJHavonG e ouokeu nkucns—

3 gno%uuuvonc miou ouuuopq)g)vagl HETO ’npomno ISO1 58?3 3 mmgnompzvo zpvam’npxo

e — Oha Ta anoouvappoloynpéva HEPN TIPEMEL va OTEPEWBOLV e AOPANEIa GTOUG popEic/

Oonpeia oTEPEWONG.

- Mnv unepPoOPTWVETE TN oUOKEUN MAUONG-anohupavonc. TonoBetriote ta
QAMOOUVAPHONOYNHEVA UEPN HE TETOIOV TPOTTO WOTE KAVEVA TUAKA TOUG VA UNV EVEL
GmTO Kal To KaBapIoTIKO LYPO Va YTAVEL OE ONEC TIG ECWTEPIKES Kl EEWTEPIKES
EMPAVEIEC TOUG,

XX X — ATIoppIYTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV (1) TO OXETIKO E€GPTNHA) 1) OTEINTE TO yia GEPRIC, £Gv
TIAPOUCIACE! 0patd onpiela eBopag f {uIag.

- Na @opdrte mavta péoa atoikr¢ mpootaoiag (MAT): avahioipa yavTia kat Ghha MAT
OUHPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEUBUVTHPIEG 08NYIES KAl KAVOVIOHOUG.

Eneepyaoia pe giktpo kat vepo Bpuong oto oneio xpriong (<40 °C, <104°F). H pn
TrPNON AUTAG TNG 08nyiag UMopEl va TPOKAAESEL T OTEPEOTTOINON TWY KATAAOITIWY,
LIE AMTOTENECHA TNV TTAPEUMOSION TNG AMOAUHAVONG.

Mpoedomoinon/mpocoyr| | Meplopiopol
1

XXX~ AvTO TEXVONOYIKO TIPOIOV Xpnotpomoleital oe aoBevi ou maoxet and vooo kat Sev
elvar duvatr n EAAelPn Twv MaBOYOVWY LIKPOOPYAVICUWY TOU He Tn Sladikaoia oy
TIEPIYPAPETAL TIAPAKATW, TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPETTEL va aroppIgBE.

— AVaTpEETE OTIC O8NYIES XPAONE TOU KATAOKEUAOTHA TWV APAYOVTWY KABapIopoU Kat
QTIOAUHQAVONG, OUUTIEPINAHBAVOLEVWY, EVBEIKTIKA, TwV XpOVWY EKBEONC KAl TWV HETPWY
QOPANEING.

- MpaypatoroloTe emegepyacia 0To ONUEID XPONG AUECWS KETA TN XProN Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, (ITPOTOU EEpaBOUY Ol PUTIOL TIAVW OTO TEXVOAOYIKO TIPOIOV).

— ATIOCUVEETTE TO KAAWSIO TPOPOSOTIac armod TNV TNyr) NAEKTPIKNG EVEPYEIQG,

— ATIOQEVYETE TNV EMAQ) LYPWV HE Ta Akpa Tou BUcHaATog SiKTvou i TN Bupa 106Sou Tou
TEXVOMOYIKOU TIPOIOVTOG.

— Mot pn BUBIeTe TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OUTE va TO EEMMEVETE e VEPO 1) GAAA LYPA.
Mnv Yekalete pe kaBaploTiko Kat amoAUHAVTIKO TTapayovTa aneubeiag mavw oTo
TEXVONOYIKO TTPOIOV.

Tevikég 0dnyieq aoparelag

— SKOUTIOTE TIC EEWTEPIKEC EMQPAVEIEC TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG, VIO VA OQAIPECETE GAOUG
TOUG EPPAVEIG PUTTOUG HE
£va pahako mavi iou Sev agrivel xvoudl, To omoio £xeTe BPEEe! e vepd Bpuong. MpocefTe
Va OKOUTTIOETE (KOl va QmONUHAVETE) TIC IEPIOKES TIou kaBapilovtal SUokoa, Omwe eivat ot
OXIOHEG, TA TUPAG GKPA KAl TA ONUEIQ JE TIOAUTTAOKO OxriHa.

— Y& MEPIMTWOn HONVONG TOU QUAOU TNG OWAAVWONG HE OUVSETIKG f TNG EPIOXNG
OUVAPHOYAG HETAEL TOU CUVSETIKOL Kal TOU EUKAMITTOU OWwArva (eav Sev prmopei va
agaipedei To OUVSETIKO) 1y pEoa oTa kavéhia TG BarBiSac evalayrc, amoppiyte 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV GUHPWVA HE TIG IOXUOUTEG SIaSIKACIES VIO Ta LONUGHEVT UNIKA.

X X — ATIOOUVAPHONOYNOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV OTa EMPEPOUG EEAPTARATA TOU TPV

TipOXWPNOETe (BA. 0dnyieg eykataotaong).

— AQaIPEOTE TO CUVSETIKO TUAKA(TA) Artd ToV EUKAUTTO OWARVa TNG OWAIVWONG, EQV EXel
NepwbEel.

— AQaIpEoTe TOUG SAKTUAIOUG GTEYavomoinang and To CuVSETIKO TUAHA, GV éxouv AepwBEl.

— ZeBIBWOTE MPOOEKTIKG TN BIda forx 0TO OTAPIYHA KAl TIESTE TO EAATAPIO MATWVTAS TO
UITOUTOV. AQOU apalp£oeTe Tn Bida, aprioTe apyd To UMoUTOV. 2T OUVEXELD, apaIpéoTe TO
UIToUTOV Kall To eAatriplo. Katomy, agaipéote
Ny KaTw Saykava KAEVOVTAG ToV 0QIyKTIPa kat ToawvTac.

MpogTolpasia mpiv Tov kaBapiopod

— EQv ¥pEIaoTEl, Kt yia TV armopdKpuvon Twv EHQaviv pOTIwY, TAUVETE Ta
QAnooLVapHONOYNKEVa E6aPTHHATA HE VEPS BpUonC yia 10 AeTd Kal OKOUTTIOTE TIG 0paTeS
akaBapoieg e va pahako mavi Tou Sev agrivel xvoudi To omoio éxeTe Bpé€el pie vepd Bpuonc.

— EQv €X0UV OTEYVOIOEL TTAVW GTO TEXVONOYIKO TIPOIOV KaTdhotma purwy, Ba mpémel va ta
Bpéegete, yia va SpAoouv AmOTENECHATIKA Ta év{upa.

X |~ SKouTTIOTE ONEG TIG EEWTEPIKES ETNPAVEIEG TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG HE TIAVAKIA
CaviWipes™ 1 Incidin OxyWipe S™.
- YkounioTe T meploxég mou kabapiCovtal SUoKoha (.., GTa Gnueia o Sev PMopouy.
Va anoouvappoAoynBou).
~ XpnoIpomnoInoTe va véo miavi kaBapiopow kat anoAupaveng otav Aepwel 1o
TIPONYOUHEVO.
~ KaBapiote uéypt va amopakpuvBouy GAol ol 0patof purol.

KaBapiopog pe 1o xépt

X —Tapte éva véo navakt CaviWipes™ 1 Incidin OxyWipe S™ kai okouniote ONeq Tig
ECWTEPIKEC EMPAVEIEG TOU EEOTTMOHOU.

— Mpooe€Te 1Slaitepa TIG TIEPIOXEC TOU TPOIOVTOG Tou kaBapiovtal SUoKOAa.

— Meté ané 3 hemtd, mapte éva véo navaki CaviWipes™ 1j Incidin OxyWipe S™ kat
OKOUTTIOTE ONEG TIG EEWTEPIKEG ETIPAVEIES TOU EEOTINOHOU.

~ BeBalwBeite OTI OAEC O EMPAVEIES TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC TTAPAREVOLY OPATA LYPEC
o€ Beppokpacia Swpatiou yia Tov xpovo mou kaBopiCel 0 KATAOKELAOTHAG TWV TaVIY
OTIG 08NYIES XPrioNG TOUG. AV TO TTaVAK! TTOU XPNOILOTOIEITE ival TTOAU OTeEYVO Kal dev
UYPQIVEL TNV ETTIPAVELT, XPNOILOTIOIOTE VEO TIAVAKL.

— TNa va SIEUKONDVETE TNV MPOOTTENACT OE TEPIOXES TToU KaBapilovTal SOOKONQ, HITOpPE(TE
va TUNEETE éva véo mavaki CaviWipes 1 Incidin Oxy Wipe S yupw aré pia onatoula ry
TIAPOHOIO QAVTIKEIHEVO.

— AQOU PTACETE OE QUTEG TIG TIEPIOXEC, OTMOAKPUVETE Ta KATAAOITA HE va LAAAKO TIavi TTIou
Sev agrivel xvoudl, To oToio £xeTe BPECel e kekaBappEvo vepod.

ATIONIHQVON LE TO XEPL

— JUVBECTE TOUG CWANVEG OTO EVEPYO CUCTNHA EKTAUCNG TOL QOPEX POPTIOU, YIa VA
S100QaNCETE TNV EKTTAUOT OTIC EOWTEPIKEG KAl TIG EEWTEPIKES EMMPAVEIE.

~ TomoBetoTe Kamakia aTo euby akPOPUGIO and v elcodo (Meupd acbevouc).

— TomoBeTrioTe OAa Ta AANA TEXVONOYIKE TIPOIGVTa OTOV POpEQa YOoPTIOU

- Edv mpoPAémetal, TomoBETOTE TOV QOPEQ YIa HIKPA EEANTHAATA TTAVW OTOV POPEX POPTIOU.

— Mn xpnotporolgite Bondripata &rpavong (mapdyovteg ékmuong), kabug Ba umopovoav
va MapapeivouV OTIG EMPAVELES HE EMPBAARI AITOTENECHATA YIA TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Kal
™ BlooupBatéTnTa Tou.

To mpodypappa kaBaplopow TG CUOKELHG MAUoNG-anoAUpavong Ba mpénet va mephapBavel

Ta e€AG

— 1 Aemté mpomluon pe vepd Bpouong

- 5 \emta mwon otoug 55 °C pe Sidhupa 0,5 % amoppunavTikd neodisher® MediClean forte
o€ vepd Bpuong

— 1 Aento E€mupia pie KekaBapévo KpUo VEPO

AUTOpATOTIOINHEVOS KABAPIoHOG

x
x

— Ogppikr| amohupavon pie KekaBappiévo vepod (xwpic mpdoBeto mapayovta) otoug 90°C yia
1 Nerrto (Ag=600) i He TIPOCAPLOYH TWV TIHWY AQ CUHGWVA HE TIG TOTIKEG KATELBUVTIPIES
00nyieq kat KavovioHoUC.

AUTOPATOTOINKEVN AMONIHAVOT

— STEYVWOTE Ta ANOCUVAPHONOYNUEVA EEAPTALATA OTN GUOKEUT TAUCNG-AMOAUHAVONG
otoug 110°C yia Touhdyiotov 45 herta.

- Edv 10 oTéyvwpa 0Tn cuokeur MAUoNG-anoAuuavong Sev eival EQIKTO 1 o€ TiepimTwon mou
£€xel Tapapeivel uypaoia, OKOUTHOTE TIG ESWTEPIKEG EMQPAVEIEC HE VAl OTEYVO, HONAKO TTavi
oL Gev aQrvel xvoUdi 1} GTEYVWOTE TIG TPOTEKTIKA HE TIEMECHEVO QéPQ IATPIKIAG XPrONG.

— MNpooegTe 1BiaiTePa To OTEYWWHA Twv SUCKOAA TTPOCBACIIWY TIEPIOKWV.

2TEYVWHA

— ENéYETE OTTTIKA TO TEXVONOYIKO TIPOIOV 1] Ta ATTOCUVAPHONOYNHEVA EEAPTAHATA VIO TUXOV
UTIOAEITTOUEVOUG PUTTIOUG A amohupavTikd Sidhupa. Edv eivat anapaitnto, enavaraBete tov
KaBapiopo Kai v anoAupavon.

— ENéYETE OTTTIKA TO TEXVONOYIKO TTPOIGV 1| Ta amocuvapUohoynpéva eEaptipata yia {nuid.
S nepinmtwon NUIAg o€ éva f TIEPIOCOTEPQ EEAPTIIATA, AVTIKATAOTHOTE Ta HE VEQ.

EmBewpnon

— Avatpé€e oTny evOTNTA EYKATACTAONG AQUTWY Twv 08NV Xpriong yia kabodrynon
OXETIKA HE TNV EMAVAOUVAPHOAOYNON

X — Mpopeite oe mMiripeg 0€PPIC 1 ENeyxo pouTivag, Twg UMIOSEIKVUETAL OE QUTEG TIC 0dnyieg XpronG.

— MévTa va QUAGOTETE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV OE aTeYVO, KaBapd kal xwpig okovn
TEPIBANOV.

Anobrikevon

X — EnavanooTEpWoTe TO TEVOMOYIKO TTPOidV mpoTou To otellete yia oépPic. Edv auto dev
lval EQIKTO 1) UMOpEl va Yivel uévo ev Pépel, n ouokevacia Ba mpénel va gépel tny Evdeién
mBavou Bioloyikou kivEUuvou. loxouv ol Torikég Sladikaoieq kat KateuBuvTrpIe 0dNyieC,

X — AaBete ta KatdhnAa LETPa, yia va SIacQaNOETE TNV aKEPAIOTNTA TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIGVTOG 1 TWV EEAPTNHATWV KA YIA VO QITOPUYETE TNV EMAVAHOAUVON HEXPL
va elval EQIKTH N Xprion OUUQWVA HE TIG TOTTIKEG KATEVBUVTHPEG 0ONYIEC Kal TOUG
KavoviopoUc.

MeTtagopa
x
x

EFTYHZH KAI ZEPBIZ

Eyyunon

H Medela AG gyyudtal 6Tt 1o Texvoloyikd mpoiov Ba elval eEAeUBEPO ENATTWHATWY
OTA LAIKG Kal TNV KATAOKELH yia pia mepiodo 5 eTwv amd tnv nuepopnvia
mapadoonc. Méoa otnv mepiodo auTr, TUXOV EAATTWHATIKA UAIKA TToU N {npuid Toug
Sev opeileTal og Kakn xpron r epappoyr) Ba avtikabiotavtal xwpig kapia xpéwon.
AUTO Sev 10X VEL yIa Ta €6aPTAATA TTOU GBEIPOVTAL UOIONOYIKA KATA TN XPron.

la va S1a0@aAIoTEl N CUPUOPPWON HE TNV TTAPOVOa £yyUnon KaBwe katn
BérTIoTN Aettoupyia Twv TPoidvTwy TNS Medela, GUVIGTOUWE TNV QMTOKAEIOTIKY
Xpron auBevTikwy mapeAkopuévwy TN Medela oTIC avTAieC pag.

> e kapia mepimtwon n Medela AG 8a @épel euBUVN yia a&loel TTou unepBaivouv
70 Medio €pappoyG TNG £yyUNONG TTOU TTEPLYPAPETAL, CUUTIEPINAKRBAVOUEVNG TNG
£VBUVNG Yla TAPETIOUEVEC (NUIEC, TTOU TTPOKAAOUVTAL AOYW E0QANUEVNG
Aettoupyiag, akatdANANG xpriong, un €E0UCIOSOTNHEVWY ETTIOKEUWV 1)
£0(QAAUEVNG CLVAPHONOYNONG 1y ATTOCUVAPHOAGYNONG.

To Sikaiwpa avTIKAaTdoTaonS EAATTWHATIKWV e€apTnpaTwy Sev avayvwpiletal

an6 tn Medela, otnv mepimtwon mou ekteAecBolv epyacieq otnv avtiia amd un
e€ouclodotnuéva dtopa. H mapovoa eyyunon 1oxVel Pe TV TpolnoBeon OTi 10
TEXVONOYIKO TTPOidV Ba apadobei oe kévtpo oépPic TG Medela.

TépPig/éNeyxog poutivag

Ol gpyacieg ouvTrpnong Kal G¢pRIG 0TNV avTAia avappo®nong, oTiG LOVAdEG 1 Ta
TIAPEAKOUEVA TNG TTPEEL VA SIEVEPYOUVTAL HOVO Ao £60UCIOO0TNHEVO TTPOCWTTIKO
ouVTAPNONG TToU €Xel ekmaldeuTel KaTdANAa. H Medela ouviota tn die€aywyn
eNéyxou poutivac 1 popd eTNoiwg oLPPWVA HE TO YXEIPISIo 0€PPIC TNG Medela
[[REF] 200.6365], mou eivat S1aB£0110 TTa ENVIKE KATOTTIV QITHAUATOG.

AMNOPPIYH

® JUVIOTATAL O XEIPIOUAG Kal N amdppiPn OAWV TwV TTPOIOVTWY CUPQWVA HE TNV
amodeKTr lATPIKNA TTPAKTIKA KAl TIG IOXVUOVOEG TOTTIKEG KATELBUVTHPLEG 08NYIES Kal
KQVOVIOHOUG.

® EMTQVamOOTEIPWVETE TA EMMAVAYPNCILOTIOIOIUA TEXVOAOYIKA TTROTOVTA TPV armd
NV anéppIPn. ATOOTEIPWVETE OE QUTOKAEIOTO TA TIAPEAKOHEVA TTOU £X0UV ENDEL
OE EMaQr) He OWHATIKG LYPA.

AvTthia Kat nAeKTPIKA pépn

o [1a TANPOPOPIEC OXETIKA HE TA KATAMNAQ OnpEia cUMNOYAG amoBAfTwy eE0mMAICHOY,
ameubLVOELTE 0TO ONUEID THANONG 1 ETTIKOIVWVNOTE LE TIG TOTTKES APXEG.

o H avthia Dominant Flex 6a mpémet va amoppieBel oupgwva pe tnv Evpwrmaikr
odnyia 2012/19/EE nepi AHHE.

® Mnv amopp(mTeTe ToV NAEKTPIKO 1) NAEKTPOVIKO e€OTAIOUO HE atagivounTta
OlKIaKG amoppippata, AANG CUANEETE ToV XWwPIoTA.

o >nv Eupwriaikr Evwon/EABeTia/HB, 0 KaTaokeuaoTrg fi 0 TWANTAG Tou
UTTIOXPEOUTAL VA QVAKTA Ta anmoBANTa EOTAIOHOU. ANNEG XWPES UMTOPE va XOuV
TIAPOHOLA CUCTAHATA GUAOYNG Kal avakUKAwONG. Na 0¢BE0TE TOUG OXETIKOUG
TIOAITEIAKOUG VOLIOUG Kal KAVOVEG TNG XWPAG 6aG, GO0V agopd Tnv amdpptn
NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOV.

o H xwploTr) GUAOYI Kal avaKUKAWON Twv anmoBARTwv eE0MAIGHOU 0ag KATA TNV
anopppn Ba cupPBalel 0Tn SlaPUAAEN TWV PUOIKWY TTOPWV KAl TN SIacPANoN
TNG AVOKUKAWGT|C TOUG HE TPOTIO TTOL TTPOOTATEVEL TNV avOpWTvn LYEIA Kat TO
TePIBAANOV.

EMIZKOMNHZH NAPEAKOMENQN

A MPOEIAOMOIHIH

o H avtAia Dominant Flex €xel eykpIBel yla xprion o€ ouvOUAOHO HE TA TTAPENKOUEVA
TIOU QVaQEPOVTAL OE AUTrV TN 0eABa. [ TN OWOTr KAl aoPaAr Aeltoupyia,
XPnotpomoleite TN avthia Dominant Flex pdvo pe autd ta mapehkdpeva.
NepIOCOTEPEG TANPOPOPIEG TTAPEXOVTAL GTO GUANO 0ONYIV KABE TTOPEAKOUEVOUL.

(@™ SYMBOYAH A THN AZOAAEIA

® Ol OUOKEVEG B100UVOETNG GAANG ETAIPEIAG (.. CWANVIOKOL, KABeTrpEC) pémel va
umopouy va ouvdeBolv xwplc va emnpealovtal ol emMOOTELG TS AVTAIAC.
AlaCQANOTE TN OWOTH AETOUPYIA KAl GUVTAPNON TWV TIHWV EVTAoNG
avappdenong mpLv ano Tn xperon.
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[reF] 077.0193: 300 cm (VO yia ToV TayKOOUIO AoyaplacHo)
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

7

Avoxry: = 15%

>>> uPnAr pory
40, 50 1y 601/min.
Avoyr: +101/min.

B

9,3kg
20,51bs
‘Ekdoon yia pdot

120W

ISO 13485

455
A

¥40 (06
A8

uPNAR avappPoenon
-95kPa/-713mmHg

CE (93/42/EOK), Ila

Metpolpevn otn otddun g Badracoag (0m),
atpoogalpikr mieon: 1.013,25 hPa

AdBete umOYPN OTL N EVTAON AVAPPOPNONG
eCaptatal and tnv Tonobecia (aTHOCPAIPIKN TTiEan,
vypaoia kat Beppokpacia).

Metpolpevn otn oTtddun g Badraocoag (0m),
atpoogalpikr mieon: 1.013,25 hPa

AdRete umoyn OTL N por| KupaiveTal avahoya He Ty
TornoBeoia (atpoopalpikn mieon, vypasia kat

Beppokpaaia).

ac 100-240V, 50/60Hz

c € 0123

YxMxB (ékdoon yia paei)
210x305x375mm
8,2x12,0x 14,8 vtoeg

SUVONKEC HETAPOPAG/amobrikeuong

SuvBrikec Aettoupyiag

.@E\&IP22

ZHMAAIA KAl ZYMBOAA

c € 0123

YoSnAWVEL TN CUPUOPPWON
Ue T anaitroelg g EE yia ta
LATPOTEXVONOYIKA TIPOidVTA.

©

AlaPaoTe Kal Tnpeite TIg
odnyieg xpriong.

L

YroSelkvUel yeiwon.

1P22

YnodelkvUel Tov Babud
npootaciag and Tuxov
emPBAapeic emmtioeic e€artiag
¢ Sieiocbuong oTepewv
EEVWVY OWHATWVY Kal VEPOU.

(@

Yrodeikvuel &Tt pmopei va
TIAPOUCIACTOUV TIOPEHBONEG
KOVTA O€ EEOMNOHO TTOU PEPEL
autd To oupPoAO.

ol

YnoSelkvoel Tov
KATOOKEUQOTH| TOU TIPOIOVTOG.

®

Ynodeikvuel éva
LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
110U TIpoopieTal pHovo yia
uia xprion.

YmoSelkvUel ToV kwdIKO
TapTiGaC TOU KATAOKEVAOTH.

Y1oSelkvUEL TO VPOG
ATHOOPAIPIKTG TTH{EONG OTO
oroio propei va ekTeBel e
AOPANELQ TO |ATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV.

<N
FAN
A~

Q
AlaTNPEITE TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV HAKPIA Ao TNV GHEDN
nAlakn akTivoBolia.

YTOBEIKVUEL TN HEYIOTN
£vTaon avappoenong Tou
OUOTAUATOG.

i“‘*i

YroSelkvUel 10 Bapog
TOU OUOTAHATOG,.

Yrodnhwvel 611 1o idoc eivat
1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV.

1t

YroSelkvUel OTL auTr n
TAELPA Eival n EMAVW.

f

Yrodeikvuel Ty moodtnTa (x)
TWV PEHOVWHEVWY
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTn
ouvokevaoia.

Y1oSelkvUEl povo oloTnua
OTEiPOUL PPayHOU.

N

RFID

Autd 10 oUHBONO TauToTOLED
IO QVayVWPLOTIK ETIKETA
0aSI00UXVOTATWV.

YmodnAwvel T CUMHOPPWON
e EMMPOOBETEC AMAITAOELS
aopaheiag Twv H.M.A. kat Tou
Kavada mepi nAextpikol
1aTpIKou E0MAIGHOU.

/AN

To yevikd oupBoro
npogidoroinong aceaheiag
unoSnAWVEL TANPOPOPIES TTOU
oxetilovTal e TNV aoeAahela.

YrodelkvUel Ty Katnyopia
TOU GUOTHHATOG TIOU
OxeTICETal HE TNV NAEKTPIKN
ao@alela.

v

Ynodeikviel epappolopevo
e€aptnua turou CF.

4

Yrodeikviel Tn olvdeon
1608LVapIKoU aywyou.

ol

Yro8eIKVUEL TNV NpEPOUNvVia
Tapaywyng.

YnoSelkvUel ToV KwOIKO
£€0PTAPATOC TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG.

A

Mpooblopilel éva elpog
BeppoKPacIQV (mx. yia n
Aertoupyia, HETaQOPA T
amnoBrikevon).

®

Yo8eKVUEL TN Hn XPron Tou
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG, EQV
I OUOKEVAOIa EXEl UTTOOTEL
QTR

y

Nepiéxet ebBpavota
QVTIKEIPEVA. XEIPIOTEITE HE
TIPOCOX.

»

Yrodeikvuel Ta emimeda porig
TOU OUOTAHATOG.

T

YroSelkvUEl TIC SIA0TACEIG
(Y x M x B) Tou cuotrpatog.

&

o
YroSeikvUE TNV avaKUKAWGN
Tou UNikoU Guokeuaoiag ou

opiCeTal pe Tov KWAIKO «XX»
Kal T oOvTpnon «YYYs.

=

YoSelkVUEL TNV AOPANELQ.

(1]

YnoSelkvUel va
oupBouleuBeite Tig 0dnyieg
xerone.

C

YroSelkvUel HOVO cUOTNUA
OTelpOU PpayHou Ue
TIPOOTATEUTIKI) CUCKEUAO(a
OT0 EEWTEPIKO.

®

Ynodeikvuel Tov
e€ouolo8otnuévo
QVTITPOOWTTO.

§

YTOSEIKVUEL TIG VOUIKEG
TIPOSIaYPAPES TOU
OUOTAUATOC.

-

YmodelkvUel GUPBOUAR TTou
oxeTiCeTal e TNV aopalela.

D

YT0SEIKVUEL TIPOGTATEUTIKY
yeiwon

®

Mn aopahég pe MRI Alatnpeite
TO MPOIOV pakpLa anod
£€OMNOpS AMEIKOVIONG
HayvnTIKOU CUVTOVIOHOU
(MRI).

P

Ymodelkvuel Tn Bupa
oUvSeoNC yia Tov
mo8od1akomTn.

s

YMoSEKVUEL OTL TO TEXVONOYIKO
mipoidv Sev Ba mpémel va
XPNOILOTOIETal HETA TNV
avaypagopevn nUepopnvia.

[sN]

Ynodeikvuel Tov avfovta
apBuo mapaywyng Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOC.

MNpoaodiopilel éva evpog
OXETIKAG LYPaOIAg (M. yia Tn
Aeltoupyia, HeETaQopa

1) anoBrikeuon).

"

—
Mnv anoppinTeTe Ta NAeKTPIKA
1) NAEKTPOVIKA TEXVOAOYIKG
TIPOIOVTa pE atagvounta
OIKIaKa anoppippata
(amoppiTe TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV CUHPWVA HE TOUG
TOTKOUG KAVOVIOHOUC).

Kpatrote pakpid and

Booxn.
DuAaETe O OTEYVO XWPO.

.AC

YTOSEIKVUEL TIG NAEKTPIKES
TIPOBIaYPAPES TOU
OUOTAMATOC.

pcs

Yrodelkvuel Tov aplBud
££apTNHATWV.

YroSelkvUel OTI N CUCKEVATIa
£ival avakuKAWOIUN.

#

Yrodelkvuel Tov aplBud
HOVTENOU.

YMoSeKVUEL OTL TO TEXVONOYIKO
TIPOidV EXEl AmOoTEIPWOET HE
xprion aiBulevoteidiou.

Y1oSelkvUel opéa TIou
TEPINaPBAVEL TIG TANPOPOPIES
HovadIkol avayvwploTIKoU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

<
N

YmodelkvUel TV ovidTnTa
Savoung tou
LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
OTNV EKAOTOTE TOMOBEDIAL.

TEXNIKH TEKMHPIQXH

HMZ

H avthia Dominant Flex éxel eheyxOel yia Tnv HMZ o€ CUPPOPEWON UE TIC AMTAITATELG
Twv mpoturiwv IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Ekdoon 4.1 cUUWVA HE TIG
napaypdoug 7 kai 8.9. H avthia Dominant Flex ivat éva 1atpotexvoloyikd mpoidv
TIoU analTel eI8IKEG TTPOPUAGEEIG ACPANELG KAl N £YKATACTACN Kal N AElToupyia TG
TIPEMEL vVa YIVETAL OUPQWVA PE TIG TANPOYopieg mepi HMZ. H avthia Dominant Flex
Sev €xel ovoSelG emMOGOEL, dmwg opileTal oo mpdTumo IEC 60601-1.

A MNPOEIAOMOIHZEIZ

* H avthia Dominant Flex Sev 6a mpémet va xpnotpomnoteital Sima r) oe otoifagn
He dNov eEomhiopd. Edv, mapd tauta, n xerion tng Sima i oe otoiBadn pe aAhov
e€omAlopo eival avaykaia, n avtAia Dominant Flex Ba mpémel va mapakohouBeitat
TIPOKEIUEVOU VA eMTAANBEVETAL N KAAR AgtToupyia Tng ot dlapdpewon otnv
omoia Ba xpnoipomonOei.

® H xprion mapeAkopévwy 1) kahwdiwv SIaQopeTIKMV amd ekeiva ou mapéxovtal
arnd ToV KATAOKEVATTH AUTOU TOU TEXVONOYIKOU TTPOidvVTOG Ba umopoloe
Va TTPOKOAEOEL QUENUEVEG NAEKTPOMAYVNTIKES EKTIOUTTEG 1 HEIWUEVN
NAEKTPOHUAYVNTIKY) ATPWOIA AUTHE TNG avTAIag avappo@nong KAt GUVETIAOE TNV
€0QaNJEVN AelToupyia TNG.

A NPOZOXH

® ECOTMOHOC A0UPUATWY EMMKOVWVIWY, OTIWG T OIKIOKEG CUOKEUEC ACUPHATOU
SIKTUOU, KIVNTA TNAEGWVA, a0UpHaTA TNAEGWVA Kal 0L 0TaBol BAong Toug, popnToi
QOVPHATO! TIOPTTIOSEKTEG («YOUOKI-TOKI»), RFID prope( va emnpedoel Tnv avihia
Dominant Flex kat Oa mpémel va mapapével oe amdotacn Touldyiotov 30 ex. amd Tov
e€omiopd (avThia avappoenong, KaAOSIo SIKTUOU, TOSOSIAKOTTNG, TPOXNAATO).

HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H avthia Dominant Flex gival eykekplpévn pdvo yia Ta mapakatw
NAEKTPOHAYVNTIKA TIEQIBANNOVTA: EYKATACTAON EMAYYEAUATIO UYEIQS Kal
neptBarov kat’ oikov epovTidag vyeiac.

DoKIpéG EKTTOUTTWV Tuppopewon HAektpopayvntiko mepiBaiiov —

odnyieg

Exmouméc RF Opada 1 H avthia Dominant Flex xpnotpomolei

CISPR 11 evépyela RF pdvo yia tnv ecWTEPIKN TNG
Aeltoupyia. ZUVETWC, Ot EKMOUTTEG RF TN
£ival TOAU xapnhég kat Sev eivat mbavo va
TIPOKANEOOULV TTAPEUROANEC OE TAPAKE(HEVO
NAEKTPOVIKO €E0TMOUO.

Ekmopmég RF Katnyopia B H avthia Dominant Flex givat katdAANAn

CISPR 11 yia xprion o€ ONEC TIG EYKATAOTACEIS,
OUHTTEPINAPBAVOEVWY TWV OIKIAKWDV
£YKATAOTACEWY Kal EKEVWV TTOU ouvdEovTal

EKTTOUTTEG APUOVIKDV Katnyopia A | aneuBeiag pe Snudoto Siktuo mapoxrq

IEC 61000-3-2 10X00C XapNARG TAoNE ou TPOPOSOTE
KT{pla ou XpNnoIUOToIoVVTAl WG KATOIK{EC.

Alakupavoelg taong/ SupHOpPWaon

EKTIOUTIEG MIE
TPEHOOBNUA
IEC 61000-3-3

HAekTpopayvnTikn atpwoia

H avthia Dominant Flex ivat ykekpipévn povo yia Ta mapakATw NAEKTPOHAYVNTIKA
mePIBANOVTA: EYKATAOTAON EMAYYEAUATIO LYEIQG KAl TTEPIBAANOV KAT’ Oikov
ppovTtidag uyeiag.

DAoxkipéc atpwoiag | 1EC 60601-1-2 Eninedo HAektpopayvnTiko
inedo Sokiun HpoOpP 1 nepiBailov
— odnyigc
H\ektpooTaTIKN enagng = 8kV enagrc = 8kV
ekkévwon (ESD) aépa = 15kV aépa = 15kV Ta &Gmeda mpémet
IEC 61000-4-2 va eival and 0o,
HITETOV 1| KEPAPIKA
nhakidia. Edv ta
Sameda eivat
KaAuppéva ano
OUVBETIKO LAIKO,
N OXETIK Lypaoia
nipénel va eivat
Touhdxlotov 30 %.
HAekTpIkr Taxeia +2kV ) . +2kV ) ) Hmowtnta loxvog
alpvidia petaBolr YA YPAHHEC TIAPOXNG | YIA YOAHPEC TIAPOXNG | Siktuou Ba mpémel va
Tdone/pum 10XV0G 10X00g £ival QUTH EVOC TUTTIKOU
IEC 61000-4-4 =1kv =lkv EMAYYENIATIKOU
YA YPapeS yla ypappes VOOOKOUEIQKOU
£10660u / e£680U eloddou / e€660u TEPIBANOVTOC.
HAektpikr unéptaon | = 1kV =1kv H moiétnta 1ox00g
IEC 61000-4-5 Sagopikr Nertoupyia | Slagopiki Aetoupyia | §iktvou Ba mpénel va
=2kV ) ) +2kV ) ) £ival QUTH EVOC TUTTIKOU
YPOUMN TIPOC YEIWON | YPAMMN TIPOC YEIWON | graryyeApaTikoL 1y
VOOOKOMEIAKOU
niepiBaihovToc.
BuBioei TaoelC, 0% U, 0% U, H moiétnTa 1oxvog

Bpayxeieg dlakomég
Kal SI0KUPAVOELG

yia 0,5 kikho oTig 0°,
45°,90°,135°,180°,

yia 0,5 kukho 0TI 0°,
45°,90°,135°,180°,

SikTUou Ba mpénelva
£ival auTr| eVOG TUMIKOU

TAONG OTIC YPaUWEG | 225°,270° kat 315° 225°,270° ka1 315° EMayYEAUATIKOU iy
£l0650u VOOOKOHEIAKOU
TIapoyr PEUPATOG 0% U, 0% U, nepiBarhovtoc. Eav o
IEC 61000-4-11 yia 1 KOKho yia 1 kukho XPoTNG TG avihiag
Dominant Flex amaitei
70% U, 70% U, ouvexn Aettoupyia og

yia 25 KUKAOUG o
povr @aon 50 Hz: otig
0°

yia 25 kUkhoug o€
povr gaon 50 Hz: otig
0°

nep{nTwon dlakonwy
peLUATOC SIKTUOU,
ouvioTatal n avthia
Dominant Flex va
TPoPodOTETal and éva
ovoTNHA aSIANETTTNG
TIAPOXNAG I0XVOG 1y

Kat yla 30 KUKAoug oe
povr edon 60 Hz: oTig
0°

Kat yla 30 KUkAoug oe
Hovr @aon 60 Hz: oTiq
0°

0% U, 0% U, pmatapia.
yia 250 kUKAoug yia 250 kUkhoug
ota 50 Hz ota 50 Hz
Kat yia 300 kUkhoug Kkat yia 300 kUKAoUG
o1a 60 Hz 010 60 Hz
Mayvntiké nedio 30A/m 30A/m Ta payvntika nedia
OLXVOTNTAC I0XVOG ouxvotnTag loxVog Ba
(50/60Hz) nipénetva eival
IEC 61000-4-8 emméSwy TUmKoU
EMayyeApaTikoL fy
VOOOKOHEIOKOU
nepiParhovToc.
Mayvntikd media 8A/m 8A/m H évtaon payvntikol
eyyuTnTag 30kHz -CW 30kHz - CW nediou Ba mpénel va
IEC 61000-4-39 €ival auTr evog TuTTiKoU
65A/m 65A/m 1 emayyeAHaTikou 1
134,2kHz - 134,2kHz - PM VOGOKOUEIKOU
PM 2,1 kHz 2,1kHz iepIBANOVTOC.
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz — 13,56 MHz —
PM 50kHz PM 50kHz

ZHMEIQZH U, eivai n téon SIKTUOU eVAANAAGOOHEVOL PEUHATOG TPV ATG TNV EQAPHOYT TOU
emnéSou SokIung.
CW: Zuveyéq kipa
PM: AlapOp@wan OO0

A MPOEIAOMOIHZH

® Agv TIPETEL VA XPNOILOTIOIEITAL OPNTOG EEOTTANIOUOG EMMKOVWVIWY RF
(oupmePINAHBAVOHEVWY TIEQIPEPEIKWY OTTWG KAAWSIA KEPAIAG KAl EEWTEPIKES
Kepaieg) oe amdoTtacn pikpotepn amd 30 cm amo omolodAMOTE ONEd TNG AVTAiag
Dominant Flex, oupmepapBavopévwy Twv kahwdiwv (kaAddlo Tpogodooiag,
ToS08IaKOMTNG, TPOXMAATO) TIou kaBopilovTal and Tov KATAOKEUAOTH.
AlaPOPETIKA, UMOPE( val UTTORABUIOTOVUV Ot EMOOTEIG AUTOU TOU EEOTTAIGHOU.

HAektpopayvnTiki atpwaoia

H avthia Dominant Flex eival eykekpipévn HOVO yia Ta apakatw
nNAeKTPOHayVNTIKE TepIBANOVTA: yKaTdoTaon enayyehdatia uyeiag kat
miepIBAMov kat’ oikov @povTidag uyeiag.

DoKipég IEC60601-1-2  Emimedo HAekTpopayvnTiko meptBaiiov
atpwoiag eninedo ouppopewong | — odnyieg
Sokipng
O popNTOG KAl KIVNTOC EE0MAIOUOG
PASIOCUXVOTIKNG EMKoVwViag (RF)
Sev Ba mpérel va xpnotpomoleital oe
7110 KOVTIVF anoéoTaon anod
omolo8noTe pépog tne avihiag Domi-
nant Flex, cupmepapBavopévwy Twv
KaAwSiwy, amd TN CLVIOTWHEVN
anéotaon SlaxwpIopou oy
umohoyiCetat pe Ty e§{owon mou
RF Moyw 3Vrms 3Vrms lOXVEL YIa T ouXvOTNTA TOU TTOMTIOU.
aywylHotnTag 0,15-80MHz
IEC 61000-4-6 ZUVICTWHEVN améoTach
6Vrms og ISM 6Vrms Saxwpiopov
Kkal {wveg
£PAOITEXVIKDV d=12V P
PASIOEKTTOUTWY
HETAED 0,15 kat d=035V P
80MHz 80MHz éw¢ 800MHz
RF Aoyw 10V/m 10V/m d=07V P
akTtivoBoiiag 80MHz £wg 800MHz éw¢ 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 2,7GHz

ériou P gival n péyloTn ovoUaoTIKr Tipr
10XV0G EE650U TOU TIOUMOU O watt (W)
OUPPWVA LIE TOV KATAOKEUAOTH TOU
TIOpTTOU Kal d €ival N CUVICTWHEVN
QmooTaoT SIOXWPICHOU OE PETPA (m).
O1 g 1oxvog nediou arnéd ctabepoug
mioproug RF, 6mwg mpoodiopifovtat
ano pia NAEKTPOHAYVNTIKN EMITOMA
HENETN,® TTRETTEL VAl ElVal HIKPOTEPES
anoé 1o emninedo cLUPOPPWONG O
KaBe €0pog ouKVOTHTWV.?

EvdéxeTal va mapouslactoly
TIAPEPPONEC KOVTA OE EEOMAIGHO TTOU
enionuaiveTal Je To MopakaTw
ooppoo:

)

ZHMEIQXH 1 5ta 80 MHz kat ota 800 MHz, 10Xl TO UPNAGTEPO EUPOC CUXVOTATWV.

IHMEIQXH 2 AuTéG 01 KaTeuBuVTPLEG OBNYIEC UTTOPEL va NV I0XVOULV OE ONEC TIC KATAOTACEIC.
H nAektpopayvntikn Siddoon emmpedleTal améd Tnv anoppoenon Kal Tnv
avtavakAaon ano Sopég, avTiKeideva Katl avBpmmouc.

THMEIQXH 3 Ta nedia eyyutnTag amé Tov acuppato eE0MAICHS eMmKovwvIwy RF eAéyxBnkav
olpewva pe tov Mivaka 9 tou mpotumou IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

@ OL Tipég 1oxvog mediou ano otabepoug mopmoug RF, dmwg my. otabuol Baong ya actpuata
TNAEQVa (KIvNTa/ acuppata) Kat eTyEIol KIvnTol a0UPHATOL, EPACITEXVIKOI PASIOPWVIKOL
0T1abuoi, pPadloPWVIKES EKTTOUTEG 0TA AM Kat FM Kat TNAEOTTTIKEG EKTTOUTTEG Sev UTOpoUV
BewpnTika va mpoPAepBouv pe akpiBeia. fia agloAdynon Tou NAEKTPOHAYVNTIKOU
niepBaAovTOC Noyw otabepwv mopniv RF mpénel va eEeTaoTel To evBexduevo Slevépyelag
NAEKTPOHAYVNTIKAG EMTOMAG HEAETNG. EAv N peTpnOeioa Tipr 1oxvog mediou otnv Tomobeoia
&rou xpnotpornoleitat n avihia Dominant Flex unepBaivel To mapanavw 1oxvov eninedo
oupBatotntac RF, n avtAia Dominant Flex Ba mpénel va emtnpeital, mpokelpévou va
emPBePaiveral n uaIONoYIKT| TN Aettoupyia. Eav mapatnpenBei pn puotooyikn Aertoupyia,
£vSEXETAL Va XPEINOTOLY TPOCOETA HETPA, OTTWG ANAQYT] TTPOCAVATOMGHOU 1 6¢0NG TNG
avthiag Dominant Flex.

b 370 e0pog ouxvotrTwy 150kHz éwg 80 MHz, ot Tipég loxVog mediou Ba mpénel va eivat
HIKpOTEPEG a6 10V/m.

Mivakag ouxvotiTwv
[Mivakag ouxVOTHTWY TWV OPNTWY Kal KIVNTWV TTOUTTWV YIa TOUG OMO{oug
n oLVIoTWHEVN andotaon Slaxwpiopou gival 30 cm (12 (vToeg):

Zwvn (MHz) Ynnpecia

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 Zwvn LTE13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, Zwvn LTE 5

1700-1990 GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, Zawvn LTE 1, 3, 4, 25,
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, Zwvn LTE 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
sebészeti leszivopumpa

FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI UTASITASOK

A FIGYELMEZTETESEK
Olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem elézzik meg,
haldlhoz vagy sulyos sériléshez vezethet.

/N SviNTEZKEDESEK
Potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely - ha nem el8zik meg - kisebb
vagy kdzepes sérilést okozhat.

@™ BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS TIPP

Az eszkdz biztonségos haszndlatdval kapcsolatos hasznos informdcidkat jelzi.

A Dominant Flex alkalmazasét kizérdlag a jelen haszndlati utasitasban leirtak szerint
hagytdk j6va. A Medela csak akkor tudja garantdlni a rendszer biztonségos
mUkddését, ha a Dominant Flex eszkdzt az eredeti Medela-tartozékokkal egyitt

haszndlidk (gyljtérendszer, leszivécsdvek, szirék stb. — lasd a , Tartozékok
dattekintése” c. fejezetet).

FONTOS MEGJEGYZES

* Olvassa el és tartsa be ezeket a figyelmeztetéseket és biztonsagi utasitasokat,
mielétt az eszkdzt Uzemeltetni kezdené. Uzemeltetés elStt ismerkedjen meg
a kapcsolédé tajékoztatd jelzésekkel és hibaelhdritési utasitdsokkal is
(I&sd a,Telepités”, illetve a ,Hibaelhdritds” c. fejezetet). Ezt a haszndlati
utasitdstreferenciaként a készilék mellett kell tartani.

o Felhiviuk figyelmét, hogy ez a haszndlati utasitds csupdn az eszkdz
haszndlatéra vonatkozé dltaldnos Gtmutatéd. Orvosi kérdésekkel orvosnak
kell foglalkoznia. A megfeleld mitéti eljdrdsok és technikdk betartdsa az
orvos felel8ssége. Minden orvosnak sajat ismeretei és tapasztalata alapjan
kell értékelnie a kezelés megfeleléségét. A Medela csak akkor véllal
felel&sséget a Dominant Flex alapvetd biztonsdgdra, megbizhatésdgdra és
teljesitményére gyakorolt hatdsért, ha az eszkézt a haszndlati utasitdsnak
megfelel8en hasznaljdk.

o A megfeleld mitéti eljérasok és technikdk betartdsa az orvos felel8ssége.
Minden orvosnak sajdt ismeretei és tapasztalata alapjdn kell értékelnie
a kezelés megfelel8ségét.

® Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos vératlan eseményt jelenteni kell
aMedela AG és az illetékes hatésag felé.

FIGYELMEZTETESEK

A Figyelmeztetés: Csdkkenteni kell annak lehet8ségét, hogy esetleg
keresztszennyez8désre vagy a bioldgiai veszélyeknek vald kitettségre keriljén sor
® Minden egyes haszndlat utdn a leszivott valadékokkal érintkezd alkatrészeken
tisztitdst, fertétlenitést, sterilizaldst kell alkalmazni, vagy azokat az
Ujrafeldolgozdsi utasitdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.
® Az eszkdzh6z mellékelt leszivocsd soha nem érintkezhet kdzvetlenil a szivasi
terilettel. Mindig steril leszivékatétert kell haszndlni (fertézésveszély).

A Figyelmeztetés: Csékkenteni kell a helytelen haszndlatbdl eredd esetleges
sérilések kockdzatdt

® Az eszkdzt csak orvosilag képzett személyek haszndlhatidk, akik megfeleld képzést
kaptak a leszivasi eljdrasokra és az aspiratorok haszndlatéra.

® A Dominant Flex haszndlata el8tt olvassa el a haszndlati utasitésokat, és vegye
figyelembe a kockdzati tényezéket és ellenjavallatokat. Ha haszndlat el8tt nem
olvassa el és nem tartja be a jelen kézikdnyvben szerepld &sszes utasitdst,
az abetegsulyos vagy haldlos sériléséhez vezethet.

® Az eszkdz nem alkalmas a kis vakuum mellett tdrténd bedllitdsra; ilyen példaul
a mellkasi drendzshoz szikséges bedllitds, specidlis tartozékok nélkil.

® Az eszkdz kiltéri haszndlatra és szdllitds kdzbeni alkalmazdsra nem engedélyezett.

A Figyelmeztetés: Csékkenteni kell a bedllitds és mikédés kézbeni esetleges
sérilés kockdzatdt

® A berendezés semmilyen médositdsa sem engedélyezett.

® Ne csatlakoztassa ezt az eszkdzt passziv dréncséhoz.

® A Dominant Flex eszkdzt a ,Tartozékok dttekintése” c. fejezetben felsorolt
tartozékokkal egyitt ellendrizték. A helyes és biztonsdgos mikddés érdekében
a Dominant Flex eszkézt csak ezekkel a tartozékokkal egyitt haszndlja. Tovébbi
informdciok az egyes tartozékok haszndlati utasitédsdban taldlhatdk.

A Figyelmeztetés: Csékkenteni kell a mds eszkzékkel vald interferencia
miatti esetleges sérilés kockazatat

® A Dominant Flex-et nem szabad mds berendezések mellett vagy egymdsra
rakva haszndlni. Ha a mds berendezések melletti, illetve azokkal egymasra
helyezve t6rténé alkalmazds elkerilhetetlen, akkor meg kell figyelni és
ellenérizni kell, hogy a Dominant Flex normdlisan mékédik-e abban a
konfigurdcidban, amelyben haszndlni fogjdk.

® A készilék gydrtdja dltal biztositottaktdl eltérd tartozékok vagy kabelek
haszndlata megnévekedett elektromdgneses kibocsatdst vagy a készilék
elektromdagneses zavartirésének csokkenését eredményezheti, és ezdltal nem
megfelelé mikodést eredményezhet.

® A hordozhaté radidfrekvencids kommunikdcids berendezések (beleértve
a periféridkat, példdul az antennakdbeleket és a kiilsé antenndkat) nem haszndl-
haték 30 cm-nél kdzelebb a Dominant Flex pumpa barmely részéhez, a gydrté dltal
meghatdrozott kabeleket (tapkdbel, ldbkapcsold, kocsi) is beleértve. Ellenkezé eset-
ben a berendezés teljesitményének romldsa kdvetkezhet be.

A Figyelmeztetés: Csékkenteni kell az esetleges dramiités és a h8hatdsnak,
tiznek, robbandsnak vald kitettség kockdzatét

® Az dramités kockdzatdnak megelézése érdekében ezt a berendezést csak
védétoldeléssel ellatott, régzitett haldzati aljizathoz szabad csatlakoztatni.

® Az eszkdz nem haszndlhaté robbandsveszélyes, kénnyen gyulékony
vagy maré folyadékok leszivasdra.

® Az eszkdz Ujrafeldolgozdsa elétt hizza ki a dugdt a régzitett hdldzati aljzatbdl.

® A biztositék cseréje elétt hizza ki a hdlézati csatlakozét az dramforrdsbdl.

® A Dominant Flex egy hdlézatrdl tapldlt szivépumpa. Mielétt csatlakoztatia
aszivépumpdt az dramforrdshoz, ellenérizze, hogy a helyi tdpegység
megfelel-e az adattdblan feltintetett névleges fesziltségnek.

OVINTEZKEDESEK

A Ovintézkedés: Csskkenteni kell annak lehetéségét, hogy esetleg
keresztszennyez8désre vagy a biolégiai veszélyeknek valé kitettségre keriljén sor

® Felbontds elétt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszkdz steril csomagoldsa
nem sérilt-e.

® Sérilt csomagolérendszerrel rendelkezd eszkdzoket nem szabad haszndlni.

® Az Ujrafelhaszndlhaté eszkdzdket nem steril dllapotban szdllitjak, és azokat az
elsé haszndlat el6tt, majd minden haszndlat utdn az ,Altaldnos Ujrafeldolgozdsi
Otmutatd” c. fejezetnek megfeleléen Gjra fel kell dolgozni.

® Az eszkdzdk Ujrafeldolgozdsakor mindig viselien egyéni védéfelszerelést (PPE):
eldobhaté keszty(t és egyéb egyéni védéfelszerelést a helyi dtmutatdnak,
valamint szabdlyozdsnak megfeleléen.

o Afelhaszndlds helyén térténd kezelés csapvizzel (<40 °C, <104 °F). Ha ezt nem
tartjdk be, az azt eredményezheti, hogy a szennyez8dés ratapad az eszkdzre,
amely igy gdtolhatja a fertétlenitést.

A Ovintézkedés: Cskkenteni kell a helytelen haszndlatbdl ereds esetleges
sérilések kockdzatat

® A helytelen haszndlat fajdalmat és sériilést okozhat a betegnek.

® A beteget az orvosok utasitdsai és a létesitmény Otmutatdja szerint rendszeresen
figyelni kell. A lehetséges fertézésre vagy szév8dményre utald objektiv
ielzésekkel vagy jelekkel azonnal foglalkozni kell (pl. 18z, f&jdalom, bérpir,
fokozott melegség, duzzanat vagy gennyes véladék). Ennek elmulasztdsa
jelentés veszélyt jelenthet a betegre nézve. Folyamatosan figyelni kell a
Dominant Flex mikadési dllapotdat.

® Ha a Dominant Flex alkalmazdsa sebdrendzs haszndlatdra irdnyul, a negativ
nyomdst a szakember utasitésai szerint kell bedllitani, és az nem okozhat
semmilyen sebkdarosoddst.

A Ovintézkedés: Cskkenteni kell a bedllitas és miksdés kzbeni esetleges
sérilés kockazatat
o A rack vdltozatndl az eszkdz toImelegedésének elkerilése érdekében
a készilékhaztol legaldbb 5 cm-es tavolsagot kell tartani.

A Ovintézkedés: Csékkenteni kell @ més eszkdzdkkel vald interferencia miatti
esetleges sérilés kockdzatat
® A vezeték nélkili kommunikdcids eszkozk, mint példdul a vezeték nélkili otthoni
hdélézati eszkdzok, mobiltelefonok, vezeték nélkili telefonok és bazisdllomdasaik,
illetve az adévev8k mind hatdssal lehetnek a Dominant Flex eszkozre, ezért 30
cm-nél kdzelebb ne vigye ezeket az eszkdzdket a berendezéshez (leszivopumpa,
tdpkdbel, ldbkapcsold, kocsi).

A Ovintézkedés: Csdkkenteni kell az esetleges dramiités és a héhatdsnak,
tiznek, robbandsnak valé kitettség kockdzatdt
® A készilék tolmelegedésének elkerilése érdekében a szivészivattyl aljdn
1év8 kipufogdnyildsnak akaddlymentesnek kell lennie, amikor a szivészivattyd

mikadik.

@™ BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS TIPP

® A biztonsdgi vizsgdlatokhoz a leszivépumpa teljes élettartama alatt szervizelést
és javitdst igényel a szerviz kézikdnyvnek megfeleléen.

® A Dominant Flex védelme a szivdefibrillator kisilésének hatdsaitél a megfeleld
kabelek haszndlatatdl figg.

® Az dramforrdsrél vald levalasztds csak a hdldzati csatlakozé és a régzitett
halézati aljzat szétkapcesoldsaval biztosithaté.

® A harmadik félt&l szdrmazé interfész-eszkdzk (pl. kanilék, katéterek) a pumpa
teliesitményének befolydsoldsa nélkil kell, hogy csatlakoztathaték legyenek.

® Haszndlat el8tt biztositsa a leszivopumpa megfeleld mikddését; lasd
a haszndlatra valé felkészilésrdl sz616 pontot.

o Kerilje folyadékok érintkezését a halézati csatlakozd végzédéseivel vagy
a készilék bemeneti csatlakozdjdval.

BIZTONSAGI UTASITASOK

® A Dominant Flex eszkdzzel egyitt haszndlandé eszkdzok haszndlati utasitasdban
olvassa el az ellenjavallatokat a haszndlatra vonatkozd konkrét javallatokndl.

® Minden miveletnél viseljen keszty(t.

® A Dominant Flex olyan orvostechnikai eszkdz, amely az EMC tekintetében
kilénleges biztonsdgi intézkedéseket igényel. Az eszkoz telepitése és lzembe
helyezése az EMC-re vonatkozé informdcidkkal 8sszhangban térténjen, amelyek
a ,MUszaki dokumen técid” c. fejezetben taldlhatdk.

® A Dominant Flex a magneses rezonancia (MR) szempontijai szerint nem
biztonsagos. Ne tegye ki a pumpdt MR-kdrnyezetnek.

® Tulcsordulds esetén haladéktalanul értesitse a belsd miszaki szolgdlatot
és hajtsa végre a szervizkdnyvben szerepld feladatokat.

® Az aldbbi esetek egyikében sem szabad az eszkozt haszndlni, azt a Medela
Ugyfélszolgdlaténak kell megjavitania:
— ha a tdpkdbel vagy a dugé sérilt
— ha az eszkdz nem mikadik tokéletesen
— ha az eszkéz sérilt
— ha az eszkéz egyértelm( biztonsdgi hidnyossagokat mutat.

® Tartsa tdvol a tdpkdbelt a forré feliletektdl.

® A hdlézati csatlakozédnak nem szabad nedvességgel érintkeznie.

® Soha ne hizza ki a hdlézati csatlakozdt a tdpkdbel meghizasaval a régzitett
hdlézati aljzatbdl!

® Soha ne hagyja feligyelet nélkiil az eszkdzt, ha az be van kapcsolva.

® A pumpdnak haszndlat kézben figgslegesen kell dlinia.

® Soha ne haszndlja az eszkdzt magas szobah&mérsékleten, ha nagyon faradt,
vagy olyan kérnyezetben, ahol fenndll a robbandsveszély.

 Soha ne tegye az eszkdzt vizbe vagy mas folyadékba.

® Egyszer haszndlatos, steril termékek haszndlata esetén vegye figyelembe, hogy
azokat nem ujrafeldolgozdsra szdntdk. Az djrafeldolgozds a mechanikai, kémiai
és/vagy bioldgiai jellemz8k elvesztését eredményezheti. Az Gjrafelhaszndlés
keresztszennyez&dést okozhat.

® A termék mkddésével kapcsolatos segitségért fordulion a Medela helyi
Ugyfélszolgdlatdak képvisel8jéhez.

® A Medela leszivé-berendezését kizarélag a testnedvek eltdvolitdsdra haszndlja.
Ne haszndlia a Medela leszivé-berendezését testnedvek beaddsdra.

Ezt a haszndlati utasitast meg kell 8rizni, hogy hivatkozni lehessen rd.

LEIRAS

Bevezetés

A Dominant Flex egy kivalé minéségi leszivopumpa, amely maximdlis
leszivételiesitményt biztosit szdmos leszivasi igény esetén. A Dominant Flex hdrom
vdlaszthaté dramldsi sebességet kindl, ami rugalmassdgot biztosit a sebész
preferencidjatél figgden. Idedlis médon 6tvézi a kdnny kezelhetéséget és
Ujrafeldolgozdst a biztonsdgi funkcidkkal az optimdlis mdkddés érdekében.
AMedela dtfogé tartozékvdlasztékdabdl valaszthat, hogy a pumpdt szdmos
orvosi alkalmazdshoz konfiguralhassa.

Rendeltetésszeri hasznalat/cél
A Dominant Flex leszivépumpa rendeltetése a 0 és —95 kPa kdzotti dllandd
vdakuum létrehozdsa.

Hasznélati javallatok

A Dominant Flex leszivépumpa minden, vékuumot igénylé alkalmazéshoz javallt,
mintpélddul dltaldnos sebészet, zsirleszivds, endoszkédpia, epikardidlis abldcis,
orrgaratleszivés, idegsebészet, OPCAB, vakuummal tdmogatott csdszdrmetszés/
szUlés, valamint sebdrendzs kérhdzi, klinikai és orvosi rendel8i kdrnyezetben.

Ellenjavallatok
A Dominant Flex leszivépumpa esetében nincsenek ismert ellenjavallatok.

Kik hasznalhatjak az eszkézt

A Dominant Flex eszkozt csak a leszivési eljdrésokban jartas egészségigyi
szakemberek és az Ujrafeldolgozdsra szakosodott személyzet kezelheti.
Ezek a személyek nem lehetnek halldssériltek vagy siketek, és megfeleld
latéképességgel kell rendelkeznitk.

Tervezett betegpopulacié
A Dominant Flex eszkozt kizdrélag a haszndlati javallatokban leirt betegségekben
szenvedd betegek esetében t6rténé alkalmazdsra szantdk.

Nemkivanatos mellékhatésok
A Dominant Flex leszivépumpdval kapcsolatban nincsenek ismert nemkivédnatos
mellékhatdsok.

ATTEKINTES

A vakuum meghatdrozasa

Orvosi leszivéeszkdzok alkalmazdsakor a vékuumot dltaldban az abszoldt nyomas
és alégkdri nyomds kdztti (abszol it szémokban megadott) kiildnbségként vagy
kilopascalban (kPa) megadott negativ értékként szokték megadni. Ebben a
dokumentumban a -10 kPa példdul mindig a 1égkéri kérnyezeti nyomdés alatti,
kPa-ban megadott nyomdstartomdnyra utal (az EN 1SO 10079:1999-es szabvdnyban
szereplé kifejezések és meghatdrozdasok szerint).

A leszivé al

pump

i és fébb el

Vdkuummanométer ———— «——— Biztonsagi egység

Aramldsvélts gombok

Vékuumszabdlyozé ——
-

Be-/kikapcsolégomb

Mozgathaté kocsi *— Szabvanyos sin

(opciondlis tartozék) — o

Minden gérgéhoz fék
is tartozik

-—

e Ldbbal mikodtetett
be-/kikapcsolé (kocsi)

Hordozhaté valtozat

Foganty( két ——
tartéval az
edényekhez

Hordozhaté véltozat Rack véltozat

Az eszkéz hatlapja

Kdabeltartd
\\ e (opciondlis
Biztositékok kocsinal)
Akészilék bemeneti ;I L Cscilak/ozdsi
csatlakozéja helzcollcbﬁcl
Gk dtethets
Ekvipotencidlis vezeték mukodietheto
opciondlis be-/
. kikapcsold
Uzemeltetd szédmara
elemek és
jelzéfények

601/perces dramldsi sebesség
e 50l/perces dramldsi sebesség

401/perces dramldsi sebesség

Be-/kikapcsolégomb Q

z6ld jelz8fény: A pumpa dram alatt van
sdrga jelzéfény: A pumpdndl hiba merilt fel. Lasd a ,Hibaelhdritds” c. fejezetet
fehér fény: A pumpa mikadik

Leszivocsd [
Biztonsagi egység W csatlakozdsi helye u
Fedél bilincsekkel —
I bekcpcso\vo:f
Mechanikus X kikapcso|vc:;
tulfolyas 0,25 l-es edény (haszndlatra
védelem -

kész)

TELEPITES

1. Ellendrizze az eredeti szallitmanyt
Ellendrizze a Dominant Flex leszdllitott csomagjdnak hidnytalan és dltaldnos
Gllapotat.

A Dominant Flex A Dominant Flex

reack valtozata

071.0003

hordozhaté véltozata

[REF] 071.0002

Tapkdbel,
imbuszkulcs

Ldsd a szerviz

kézikdnyvet

Ujrafelhaszndlhaté
0,25l-es edény

0770125

Szilikon leszivécesd
2 7x12mm,
2 8sszekdt8idommal

077.0922

A biztonsdgi edény
fedele, tulfolyds-
gatlé eszkdz

077.0450

\ Haszndlati utasitds

2. Tavolitsa el a szdllitaskor hasznalt régzitéelemet

3. A hordozhaté véltozat bedllitasa (ha van)
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- |
2.1. Helyezze a pumpdt a kocsira. Gy8z&djon meg réla,

@‘ hogy a pumpa eleje és a szabvdnyos sin egyardnt
o eléremutat.

T 2.2. Csatlakoztassa a pumpdt 4 csavarral.

4. Az opcionalis bilincstarté 6sszeszerelése (az opciondlis kocsi hasznélata esetén)

H‘

1.1. Tavolitsa el a piros céduldt.
1.2. Tavolitsa el a 3 csavart és tegye el ket késdbbi
felhaszndlésra.

1.1. Helyezze a kocsi felsd részét az alsé részre,
ugyelve arra, hogy aleszivécsé a képen lathatd
médon illeszkedien.

1.2. Csatlakoztassa az alkatrészeket 4 csavarral.

2.3. Régzitse a kdbeltartét a két csavarral a pumpdhoz.

1.1. Nyomija meg és tartsa lenyomva a kék kiolddgombot.
1.2. Akék gomb felengedésével rogzitse a bilincstartét
a szabvdnyos sinen.

12. 4

5. A biztonsagi egység bedllitasa

3 1.2.
nE ¥

= __J

1.1. Csatlakoztassa a mechanikus tulfolydsvédelmet a fedélhez.
Ovatosan hizza lefelé, hogy meggysz8disn arrdl, nyitva

2y van-e/ki van-e kapcsolva.

1 1 1.2. R3gzitse a fedelet az edényen.

> 1.3. Zdrja a két fedélbilincset.

!3}.
2.1.‘

2.1. Csatlakoztassa a biztonsdgi egységet a pumpdhoz.

3.1. Az Ujrafeldolgozdshoz tavolitsa el a biztonsdgi
egységet apumpdrdl, majd az 1.3, 1.2. és 1.1.
szamozasy, forditott sorrendben végrehaitott [épések
segitségével szerelje szét.

HASZNALAT ELOTTI ELOKESZITES

A FIGYELMEZTETESEK
® Az eszkdzt csak orvosilag képzett személyek haszndlhatjdk, akik megfeleld
képzést kaptak a leszivdsi eljdrdsokra és az aspirdtorok haszndlatdéra.

Megijegyzés
® Minden mUveletnél viseljen keszty(t.

/N ovinTézxepesex

® A Dominant Flex eszkdznek haszndlat kdzben fiiggéleges helyzetben kell maradnia.

® A rack vdltozatndl az eszkdz toImelegedésének elkerilése érdekében
a készilékhaztol legaldbb 5 cm-es tavolsagot kell tartani. A készilékhdz
hatlapjdnak nyitva kell lennie.

o A steril tartozékokat haszndlat elétt ellenérizni kell a csomagolds
sértetlenségének biztositdsa érdekében.

1. Haszndlat elétt ellenérzendd

® Haszndlat elétt ellendrizze a Dominant Flex-rendszert a tdpkdbel vagy a dugéd
sérilése, az eszkdz nyilvanvald sérilése vagy biztonsdagi hibdi, valamint az
eszkdz megfelel8 mikddése szempontidbdl.

@ Ellendrizze a Dominant Flex leszdllitott csomagjdnak hidnytalansagat és
dltaldnos dllapotdt.

® Haszndlat elétt ellendrizze az &sszes tartozékot:
1. a leszivéedényeket, fedeleket és betéteket repedések, trékeny teriletek és
hibds foltok szempontjdbdl. Szikség esetén cserélie azokat.
2. Aleszivécsdvet repedések, torékeny teriletek szempontjabdl, és hogy
acsatlakozdk szildrdan régziltek-e. Szikség esetén cserélie azokat.
3. Tovdbbi biztonsdgi tesztként a tényleges haszndlat elétt Uritse le a rendszert
(azedényeket is beleértve) a maximdlis vakuumig.

Gcié & elése

1.1. Gy6z8djén meg réla, hogy a biztonsagi egység
csatlakoztatva van a Dominant Flex eszkdzhdz.
Lasd a ,Telepités” és , A biztonsdgi egység bedllitasa”
c. fejezetet.

2.

. Szikség esetén csatlakoztasson szirét a biztonsdgi
egységhez Ugy, hogy a nyil az dramlds irdnydba
mutasson.

3. Csatlakoztasson minden szikséges tartozékot az

igényeinek megfelel8en. Ldsd itt: , Tartozékok

Gttekintése”.

3. Az opciondlis labkapcsolé ésszeszerelése

1.1. Az opciondlis Idbkapcsolét
a dugé bedugdsdval csatlakoztassa a pumpdhoz.
1.2. Ellené&rizze a ldbkapcsolé megfelel8 miksdését.

Idobhaté

4. A Medela gyiijtor

Kériuk, olvassa el a Medela eldobhaté gyljtérendszer, a Medela djrafelhaszndl-
haté gyUjtérendszer és a Medela Eldobhaté sziré haszndlati dtmutatéjdt - amely
a kapcsolédé cikkekhez tartozik -, hogy megtaldlja az dsszeszerelési Gtmutatét,
valamint a tartozékok és a gyUjtérendszer haszndlataval kapcsolatos 6sszes
informdciét.

UZEMELTETESI UTASITASOK

/N rioveLmezTeTes

® A Dominant Flex egy hdlézatrél tapldlt leszivépumpa. Mielétt csatlakoztatja
a szivépumpdt az dramelldtdshoz, ellendrizze, hogy a helyi dramellatés megfelel-e
az adatlapon feltintetett fesziltségnek.

Megjegyzés

® A Dominant Flex eszkdzt 0gy kell bedllitani, hogy a halézati tapldldsrdl trténd
levdlasztds kénnyen végrehajthaté legyen.

® Minden miveletnél viseljen keszty{t.

1. Csatlakoztassa a D Flex eszkdzt az aramforrashoz
1. Haszndlat elétt ellendrizze a pumpdt a ,Haszndlat
el8ttiel8készités” c. fejezetben leirtak szerint.
=Taig 2.1. Csatlakoztassa a tépkdbelt a leszivépumpa hétulian
- = a készilék bemeneti csatlakozéjdhoz. Haszndlia

a régzitékonzolt a kabel bemeneti csatlakozdban
torténd rogzitéséhez.

2.2. Csatlakoztassa a tdpkdbel halézati csatlakozoéjat egy
rdgzitett hdldzati aljizathoz.

3.1. Belsd &nellendrzésre keril sor. Amikor a z8ld LED
vilagit, az eszkdz haszndlatra kész.

2. Ellendrizze a maximalis vakuumot

1.1. Kapcsolja be a Dominant Flex eszkdzt.
A pumpa 50l/perc dramldsi sebességet jelez.

.
6%

 }

2.1. A maximdlis vékuum bedllitédsdhoz forditsa el jobbra a
vdakuumszabdlyozét.

3.1. Zarja le a beteg melletti leszivocsé végét
ahivelykujjdval.
3.2. Hasonlitsa 8ssze a maximdlis vakuumot aspecifikdcid-
N nak megfelel8en (I&sd lentebb). Ha vakuum nem
hozhaté létre, lasd a ,Hibaelhdritas” és az ,Elégtelen
vakuum” c. fejezetet.
Véakuumspecifikaciok:

Tengerszint feletti magassag:  Max. vdkuum:
v

+3000m — 64kPa
- 480Hgmm
+2000m — 74kPa
- 555Hgmm
+1000m — 84kPa
- 630Hgmm
+500m — 89kPa
- 668Hgmm
Om —95kPa

- 713Hgmm (Tiréshatar: +/— 15%)

/N ovintézepis

® Ha a Dominant Flex alkalmazdsa sebdrendzs haszndlatdra irdnyul, a negativ
nyomdst a szakember utasitdsai szerint kell bedllitani, és az nem okozhat
semmilyen sebkdrosoddst.

I . 1) .
9 g

3. Az aramlasi

1.1. Az dramldsi sebesség megvdltoztatdsa a kezelé

= preferencidja szerint. A pumpa (a ldbkapcsoléval vagy
= a pumpdn lévé gombbal trténd) bekapcsoldsa utdn a
- pumpa 50 |/perces izemmddban indul.
1.2. Erintse meg a kévetkezére véltashoz:

60 |/perc

50 I/perc

40 I/perc

4. A val int megval G

2.1. Szoritsa 8ssze a pdciens csovet.

2.2. Forditsa el a vdkuumszabdlyozét az adott alkalmazdasnak
megfeleld vékuum kivdlasztdsdhoz. A vékuum ndveléséhez
forditsa a szabdlyozdt az dramutatd jdrdsaval megegyezd
irdnyba.

2.3. Ellendrizze a vékuummérén az értéket.

AN FIGYELMEZTETES

® Minden egyes haszndlat utén a leszivott valadékokkal érintkezd alkatrészeken
tisztitdst, fertétlenitést, sterilizaldst kell alkalmazni, vagy azokat az djrafeldolgo-
z4si utasitdsoknak megfelel8en kell drtalmatlanitani.

/N 6vintézkepes
® Az Gjrafelhaszndlhatd eszkdzoket nem steril dllapotban szdllitidk, és azokat az
elsé haszndlat elétt, majd minden haszndlat utdn az , Altaldnos Gjrafeldolgozdasi

Otmutatd” c. fejezetnek megfelelden vjra fel kell dolgozni.

5. Haszndlat utani izemen kiviil helyezés

1.1. Erintse meg a be-/kikapcsolégombot a leszivépumpa
kikapcsolasdhoz.

2.1. Hizza ki a hdlézati csatlakozét az dramforrésbdl.
« 3. Tisztitsa meg és fertétlenitse a Dominant Flex eszkdzt.
L&sd az ,Altaldnos tjrafeldolgozdsi Gtmutatd”

c. fejezetet.

BEALLITAS VAKUUMMAL TAMOGATOTT
SZULESHEZ

Megijegyzés
® A Dominant Flex eszkdzt Ugy kell bedllitani, hogy az dramelldtésrdl
torténd levalasztds kdnnyen végrehaijthatd legyen.

= 1. Allitsa &ssze a pumpdt és

/ \ atartozékokat a ,Haszndlat
o it Seieieiel el elétti elékészités” c. fejezet
® ﬁ' ! ‘ szerint.
- L | 2.1. Qsoilckoziqssa a
O |; J ldbkapcsolds
— 7 vakuumszabdlyozét:

az ezistszin{ adapternek
i i !i&’ teliesen benne kell inie
= 4 aleszivépumpa biztonsdgi
) egységében.
\ 2.2 Csatlakoztassa
\ aleszivécsovet a
\ fémadapter tetejéhez.

@

. a) Csatlakoztassa a
Medela VAD-csészéiébdl
jov8 leszivdcsovet az
eldobhaté gy(jtérendszer
betétiének fedelén lévé
betegcsatlakozéhoz VAGY

v x

b) Csatlakoztassa a
Medela VAD-csészéjébd|
j6vé leszivdcsovet az
Ujrafelhaszndlhaté
gy(ijtérendszer
leszivéedényének
betegcsatlakozdjdhoz.
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‘ 4.1. Kapcsolja be a pumpdt, forditsa el maximdlis
vakuumra, szoritsa 6ssze a Medela VAD-csészéjété|
j6v8 leszivdcsdvet, és teliesen nyomia le a
vékuumszabdlyozét (el8re és lefelé a ldbfejével).
4.2. Hasonlitsa &ssze a maximélis vakuumot a
specifikacidnak megfelel8en; 1&sd a fenti tdbldzatot.

5.

. Ha minden rendben van, dllitsa vissza a ldbbal irdnyitott
vdakuumszabdlyozét a ,nulla vékuum vagy kérnyezeti
nyomds” nyugalmi dllapotba (hdtra és lefelé a
ldbanak sarkaval).

5.2. A pumpa most mdr haszndlatra kész.

L 2

HIBAELHARITAS

Elégtelen vakuum

Ellendrizze, hogy:

® a vakuumszabdlyozé helyesen van-e bedllitva.

® aleszivécsé nem hibds vagy torétt-e. Ha szikséges, cserélie ki.

® minden dugaszolhaté csatlakozds szoros-e.

® a tulfolydsvédelem ki van-e kapcsolva/nyitva van-e. Ha a télfolydsvédelem be
van kapcsolva, kapcsolja ki a ,Telepités” és ,A biztonsdgi egység bedllitdsa” c.
fejezetben talalhaté dbrén lathaté médon.

® aleszivéedényen és a fedélen nincsenek-e repedések, torékeny teriletek,
elszinezédések. Ha szikséges, cserélje ki.

® az eldobhaté rendszeren nincsenek-e repedések, torékeny teriletek,
elszinez8dések. Ha szikséges, cserélje ki.

® asz{ré nincs-e eltémédve. A szird eltomédésének vizsgdlatdhoz olvassa el
aszirékhdz mellékelt haszndlati utasitést.

Ha a probléma nem oldhaté meg, forduljon a belsé miszaki osztdlyhoz.

Egyik LED sem vilagit
A Dominant Flex nincs csatlakoztatva az dramelldtéshoz, vagy a biztositékot
ki kell cserélni.

A sarga LED jelzéfény vilagit

Kisebb jelentdségii esetben: a sarga LED jelzéfény vildgit, de a pumpa

be- és kikapcsolhaté:

® a lehetd legkdzelebbi alkalommal forduljon a belsé miszaki osztdlyhoz vagy
a hivatalos szervizkdzponthoz.

Nagyobb jelentdségii esetben: a sarga LED jelzéfény vildgit, a pumpa pedig

nem kapcsolhaté be, illetve ki:

e javitds/karbantartds végett forduljon a belsé miszaki osztdlyhoz vagy
ahivatalos szervizkézponthoz.

A motor nem miikédik

Ellenérizze, hogy:

® a Dominant Flex be van-e kapcsolva. A készenléti LED-nek vildgitania kell.

® a hdlézati csatlakozd megfeleléen van-e bedugva a régzitett hdldzati aljzatba
és a készilék bemeneti csatlakozéjdba.

® a Dominant Flex hétoldaldn lévé biztositék nem hibds-e. A meghibdsodott biztositék
cseréjéhez kdvesse , A meghibdsodott biztositék cseréje” c. fejezetben emlitetteket.

Ha a probléma nem oldhaté meg, forduljon a belsd miszaki osztdlyhoz.

A MEGHIBASODOTT BIZTOSITEK CSEREJE

A FIGYELMEZTETES

® A biztositék cseréje el6tt hizza ki a hdldzati csatlakozét az dramforrdsbél.

Kévesse a szerviz kézikdnyv [[REF] 200.6365] utasitdsait a Dominant Flex pumpa
biztositékainak (T 1,6AH, 250 VAC, 5x20 mm) cseréjéhez.



ALTALANOS UJRAFELDOLGOZASI UTMUTATO

PSU-edények, dirafelhaszndlhatd fedelek, bilincsek, tulfolydsvédelem, 0-gydrdk (hakidmlik rdjuk valami), falitartok és
PC-edények (kiomlés esetén), csatlakozdarabok (a csdvekrél leszerelve), tartok, zdrkapocs

Stilikon leszivacst (csak legfeliebb 200 cm-ig), valtdszelep (kiamlés esetén)
Pumpahdz, kdbelek, Idbkapcsold, labbal mikddtefett vikuumszabélyozo, falitartok, kocsi, PC-edények

x x x —AzISO 17664-2 szerint ezeket az utasitdsokat az orvosi eszkdz gydrtdja
az orvostechnikai eszkdzdk Gjrafelhaszndlasdra alkalmasként validdlta.
Tovébbra is a feldolgozdst végzé feleléssége annak biztosftasa, hogy a
feldolgozds, ahogyan azt a feldolgozé étesitmény berendezései, anyagai és
személyzete ténylegesen elvégezte, elérje a kivant eredményt.

Ez megkoveteli az eliarés ellenérzését és/vagy validalasét, valamint
rutinszer( nyomon kdvetését.
- A vizmindség specifikaciojdt lasd itt: AAMI TIR34.

x - A mosé-fertétlenitét az ISO 15883-as szabvdnysorozat szerint kell mindsi-
teni; a tisztitast és fertétlenitést egy akkreditdlt laboratérium 1ISO 15883-as
tanusitvénnyal rendelkezd mosé-fertétlenité berendezésében validdlidk.

— Minden szétszerelt alkatrészt biztonsagosan kell régziteni a tartéban/régzitési
pontokon.

— Ne t8ltse 10l a mosé-fertétlenitét. A szétszerelt alkatrészeket Ogy rendezze
el, hogy ne maradjon mosatlan teriilet, a tisztitéfolyadékok pedig elériék a
belsd és kijlss felileteket egyardnt.

Tovdbbi informdciok

= x x x —Azeszkdzt (vagy adott esetben az alkatrészt) le kell selejtezni vagy szervizel-
‘ ni kell, ha kopds, illetve sérilés lathatd jeleit mutatia.

% x x x —Mindig viselien egyéni védéfelszerelést (PPE): eldobhatd keszty(t és egyéb

E egyéni véddfelszerelést a helyi Gtmutatdnak és szabdlyozdsnak megfelel8en.
- Afelhaszndlds helyén torténd kezelés csapvizzel (<40 °C, <104 °F). Ha ezt

E nem tartiék be, az azt eredményezheti, hogy a szennyezédés rdtapad az

3 eszkdzre, amely igy gatolhatia a fertétlenitést.

x x x —Haazeszkdzt olyan betegnél haszndlidk, aki valamilyen betegségben szen-
ved, és akinek kérokozéit nem lehet az aldbbiakban ismertetett eljardssal
eltdvolitani, az eszkdzt drtalmatlanitani kell.

- Olvassa el a tisztité- és fertétlenitészer gydrtdjanak haszndlati utasitésat,
igy kilondsen a kitettségi id8kre és a biztonsagra vonatkozé intézkedéseket.
- Kozvetleniil az eszkdz haszndlata utdn végezze el a felhaszndlés helyén
16rténd kezelést (miel8tt a szennyez8dés raszdradna az eszkdzre).

x | — Hozza ki a tépkdbelt az dramforrasbdl.
— Kerilje folyadékok érintkezését a halézati csatlakozd végzddéseivel vagy a
készilék bemeneti csatlakozojdval.
— Soha ne meritse az eszkdzt vizbe vagy mas folyadékba, illetve ne &blitse le
vizzel vagy mds folyadékkal.
Ne permetezzen tisztité- és fertétlenitdszert kdzvetlentl az eszkdzre.

Altalnos biztonsigi utasitdsok

x x — Az eszkdz killsé felileteit tordlie at a durva szennyezédések eltavolitasa
érdekében csapvizzel megnedvesitett puha, szészmentes térlékendével.
Ugyelien arra, hogy a nehezen tisztithaté (és nehezen is fertétlenitheté)
teriletektdl, példaul rések, végkdtések és bonyolult geometridjo helyek,
elfelé tdrténjen a letdrlés.

x - Ha a csatlakozdkkal ellatott leszivocss lumenén vagy a csatlakozéelem és
a tomld kozétti illeszkedési terileten (amennyiben a csatlakozét nem lehet
eltévolitani) vagy a vdltészelep csatorndiban szennyezédés keletkezik,
artalmatlanitsa az eszkdzt aszennyezett anyagokra vonatkozé eljdrasoknak
megfelelden.

x x| — Miel6tt tovabblépne, szerelje szét az eszkdzt alkatrészeire (Idsd a telepitési
utasftasokat).

- Tavolitsa el a csatlakozédarabolka)t a csétéml&rél, ha azok szennyezettek.

- Ha az O-gy(rik szennyezettek, tavolitsa el Sket a csatlakozédarabrdl.

- Ovatosan nyissa a tartén 1évé torx-csavart; a gomb megnyomdsaval nyomja
3ssze a rugdt. A csavar eltdvolitdsa utdn lassan engedie fel a nyomégom-
bot. Ezutdn tévolitsa el a nyomégombot és a rugét. Utdna tévolitsa el az
alsé karmot a bilincs zardsaval, majd lehdzdsaval.

Elgkeszités isztitds elgtt

X — Szikség esetén és a durva szennyez&dések eltdvolitdsa érdekében a széts-
zerelt alkatrészeket 10 percre tegye csapvizbe, és a lathatd szennyezédése-
ket t6r6lie le csapvizbe dztatott puha, szészmentes t6rl6kendével.

x| x - Ha a visszamaradt szennyez8dés az eszkdzre szdradt, az enzimek hatéko-
nysdga érdekében a szennyez8dést rehidratdini kell.

x - Térdlie &t az eszkdz minden kiilss feliiletét CaviWipes™ vagy Incidin OxyWi-
pe S™ t5riékenddvel.
- T6rdlién a nehezen tisztithatd teriletekid| elfelé (pl. ahol a nem szétszerelhe-
16 alkatrészek taldlkoznak).
- Haszndljon 0j tisztitd- és fertétlenitékendét, ha a kendé szennyezett.
Addig tisztitson, amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolitott.

Kezi fisztitds

x - Vegyen el 0j CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™ tdrlékendét, és térdlie
4t a berendezés minden kiilsé feliletét.

— Forditson kiilonds figyelmet az eszkdz nehezen tisztithaté terileteinek.

- 3 perc elteltével vegyen el 0j CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™
1orl6kenddt, és t8rdlie &t a berendezés minden kilsé feliletét.

- Gy8z8didn meg arrdl, hogy az eszkdz minden felilete szobahémérsékleten
léthatéan nedves marad a térlékendd gydrtdjanak haszndlati utasitdsaban
megadott ideig. Ha a haszndlt t6rlékendé 10l széraz ahhoz, hogy megnedvesitse
afeltletet, haszndlion 0j torlékendét.

— A nehezen tisztithatd teriletek megfeleld tisztitdsanak megkdnnyitése
érdekében tekerjen egy Uj CaviWipes vagy Incidin Oxy Wipe S térlékendét
egy spatula vagy hasonld eszkoz koré és tisztitson azzal.

— Az eldirt kitettség elérése utan az esetleges maradékot fisztitott vizzel megned-
vesitett puha, sz8szmentes t6rl8kendével tavolitsa el.

Kézifertdtlenités

x| x - Csatlakoztassa a cséveket a terheléstartd aktiv 6blitérendszeréhez a belsé
és killsé oblités biztositasahoz.
- Helyezze a fedeleket az egyenes fivdkdra a bemeneten keresztiil (betegoldal).
— Helyezze el az &sszes t6bbi eszkdzt a terheléstartéban.
— Adott esetben helyezze el a kis alkatrészek tartéjat a terheléstartén.
- Ne haszndljon szdritészereket (8blitészereket), mivel ezek a felileten marad-
hatnak, ami kdros hatdssal lehet az eszkdzre és annak biokompatibilitdsara.

tisztitds

A mosé-fertétlenité tisztitdsi programianak be kell fartania
= a kdvetkez8ket:
- 1 perces elétisztitds csapvizzel
- 5 perces tisztitds 55 °C-on, csapvizzel létrehozott 0,5% -os Neodisher®
MediClean forte oldatban
— 1 perces dblités tisztitott hideg vizzel
x| x — Termikus fertétlenités tisztitott vizzel (barmilyen tovébbi szer nélkil)
90°C-on 1 percig (A0=600), vagy adaptdlia az AO értékeket a helyi Gtmuta-
ténak és szabdlyozdsnak megfelel6en.

fertétlenités

s

x| x — Szédritsa a szétszerelt alkatrészeket mosd-fertétlenitében 110 °C-on legaldbb
45 percig.

- Ha a mosé-fertétlenitében t6rténd szdritas nem lehetséges, illetve vissza-
maradt nedvesség esetén tordlie szdrazra a kiilsd felileteket széraz puha,
szbszmentes t6rlékendével, vagy évatosan szdritsa meg orvosi minéségl
sUritett levegdvel.

— Forditson kiilénds figyelmet a nehezen hozzéférhetd teriletek szarazsagara.

Szdritds

— Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt és a szétszerelt alkatrészeket,
hogy nem maradt-e bennik szennyezédés vagy fertétlenitéoldat. Szikség
esetén ismételie meg a fisztitdst és fertétlenitést.

— Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt vagy a szétszerelt alkatrészeket
sérilések szempontjabdl. Ha egy vagy t6bb alkatrész megséril, cserélie ki
Sket Ujakra.

Ellendrzés

— Az Ujbdli Ssszeszereléssel kapcsolatos Gtmutaté megtekintéséhez tanulma-
nyozza ajelen haszndlati utasitdsnak a telepitésre vonatkozé pontidt.

x - Végezze el a telies szervizelést vagy rutinellendrzést a jelen haszndlati
utasitésban megadottak szerint.

— Az eszkdzt mindig szdraz, fiszta és pormentes kdrnyezetben tdrolja.

Tarolds

x - Dolgozza fel Ujra az eszkdzt, mieldtt szervizbe kildi. Ha ez nem lehetséges,
vagy csak részben végezhetd el, a csomagoldson fel kell tintetni a potencia-
lis bioldgiai veszélyt. A helyi eljarasok és Gtmutatd érvényes.

Szllitds

— A helyi Utmutaténak és szabdlyozdsnak megfelel8en tegye meg a megfeleld
intézkedéseket az eszkdz vagy az alkatrészek sértetlenségének biztositasara
és azjraszennyez8dés elleni védelem érdekében egészen a haszndlatig.

JOTALLAS ES SZERVIZELES

Jotallas

A Medela AG garancidt vdllal arra, hogy az eszkdz a gydrtdstdl szamitva 5 évig
mentes lesz a gydrtdsbél adédé hibdktdl és az anyaghibdktdl. A hibds anyagot ez
alatt az idé alatt ingyenesen kicseréljik, feltéve, hogy a hiba nem a nem
rendeltetésszer( vagy helytelen haszndlatbdl adédik. Ez nem vonatkozik a
haszndlat sordn elhaszndlédé alkatrészekre. A jelen j6tdllasnak valé megfelelés
és a Medela termékeinek optimdlis mUkédése érdekében azt javasoljuk, hogy a
pumpdhoz kizarélag a Medela tartozékait haszndljak.

A Medela AG semmilyen kérilmények kdzdtt nem vdllal anyagi felel8sséget a leirt
jotdllason toliigényekért, beleértve a kdvetkezményes karokért valé felel8sséget
is, amelyek a helytelen zemeltetés, a nem megfeleld haszndlat, az engedély
nélkili javitds vagy a nem megfeleld ssze-, illetve szétszerelés miatt keletkeztek.
A Medela nem ismeri el a hibds alkatrészek cseréjére valé jogosultsdgot, ha a
pumpdn az arra jogosulatlan személyek végeztek barmilyen beavatkozast.
Ajétdllas alkalmazdsdhoz szikséges az eszkdz visszajuttatdsa a Medela
szervizkdzpontjdba.

Szervizelés/rutinellendrzés

Aleszivépumpdn, annak moduljain vagy tartozékain karbantartdsi és

szervizmunkdkat csak erre jogosult, képzett karbantarté személyzet végezhet. AMedela
azt ajdnlia, hogy évente 1-szer végezzék el a rutinellenérzést a Medelaszerviz kézikdnyv
[[REF] 200.6365] szerint, amely kérésre angol nyelven érheté el.

ARTALMATLANITAS

® Minden terméket az elfogadott orvosi gyakorlatnak és az alkalmazhaté helyi
Otmutaténak és szabdlyozasnak megfelelden kell kezelni és drtalmatlanitani.

® Dolgozza fel Ujra az Gjrafelhaszndlhatd eszkdzdket az drtalmatlanitds el8tt.
Autoklavozza a testnedvekkel szennyezett tartozékokat.

A pumpa és elektromos alkatrészei

* Erdeklédén az értékesitési ponton vagy a helyi hatésagndl a hulladékka valt
eszkdzok Ssszegy(ijtésére szolgdlé megfeleld helyekrsl.

® A Dominant Flex eszkdzt a 2012/19/EU WEEE eurdpai irdnyelvnek megfelel8en
kell artalmatlanitani.

® Ne dobja ki az elektromos/elektronikus eszkdzdket a szelektdlatlan
kommunikdlis hulladékkal egyitt, hanem kilén gydijtse azokat.

® Az Eurépai Unidban/Svéicban/Egyesilt Kirdlysagban a gydrténak vagy a gyartd
beszdllitéjdnak vissza kell vennie a hulladékka valt eszkdzoket. Mds orszagokban is
hasonlé gy(ijté- és Ujrahasznosité rendszereket alkalmazhatnak. Tartsa tiszteletben
az elektromos és elektronikus berendezések drtalmatlanitdsaval kapcsolatos, az
adott orszdgban érvényes jogszabdlyokat és el8irdsokat.

® Ha az drtalmatlanitds sordn szelektiven gyditi és Gjrahasznositja hulladékka valt
eszkdzeit, azzal segit a természeti eréforrdsok megérzésében, valamint annak
biztositdsdban, hogy az alkatrészek Gjrahasznositdsa az emberi egészséget
és kornyezetet kimélé médon torténjen.

TARTOZEKOK ATTEKINTESE

AN FIGYELMEZTETES

® A Dominant Flex eszkdzt az ezen az oldalon felsorolt tartozékokkal egyitt
ellendrizték. A helyes és biztonsdgos mikddés érdekében a Dominant Flex
eszkdzt csak ezekkel a tartozékokkal egyitt haszndlja. Tovabbiinformdcidk az
egyes tartozékok haszndlati utasitdsdban taldlhatdk.

@™ BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS TIPP

® A harmadik féltél szdrmazé interfész-eszkdzok (pl. kanildk, katéterek) a pumpa
teljesitményének befolydsoldsa nélkil kell, hogy csatlakoztathaték legyenek.
Haszndlat el8tt gy8z8djdn meg a vékuumszintek megfeleld miksdésérdl
ésfenntartasarsl.

071.0003, ®

rack-rendszeres véltozat o " ‘
v
.

7 071.0002, Fer 077.0711
hordozhaté valtozat -
(ezen a képen nem lathatd) ot

( ) b2
[ ] [ ] [er 017.0015

[er 071.0034

A beteg melletti leszivocsé (a gyiijtor t6l a beteg alkatrészig)

Eldobhatd steril leszivécsd ®
G b

[ReF]077.0184: 150 cm

[ReF1077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193:300 cm (csak globalis ficknal)
Eldobhaté leszivécsd, nem steril ®

077.0952: 180 cm

Szilikon, 7x12 mm* Szilikon, 5x10 mm Szilikon, 6,5x11,7 mm

.
¥ 077.0961: 180 cm

(

077.0053: 32 cm
077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[fe 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2500 cm
*VAD-csészékkel egyitt haszndalhaté
(az Vjrafeldolgozdshoz ldsd a
VAD-csészék haszndlati utasitasat)

[rer]077.0970: 2500 cm

Csatlakozék

3 \4?”

0770161 0771017 0771020 &= 0770100 Q) EF077.0097
FeF 077.0101 Q) [ReF 077.0098
» )
0771019 [EH 0771018

Betétek ®
= 2,5
1,5 |
-es
l-es
[reF] 077.0083/84 [reF] 077.0086/87

077.0194 (csak globdlis fidknal)
["eF] 101035340 (csak globalis fickndl)

Ujrafelhasznalhaté fedelek

‘J"\i » t-i _\i 1'- / ﬁ

[rer] 077.0450
PC-edények
(legfeliebb 4x 2,5 I-es)

[rer] 077.0440 077.0420/30  [ReFl077.1021
PSU ojrafelhasznalhaté

edények (legfeliebb 4 x 5 I-es)

[reF 077.1013

Zarékapocs

| \=——A(Sa\

[eF] 077.0085
(2,5 l-es)

[eF|077.0082
(1,5 -es)

[reF 077.0125: 0,25 l-es
[reF 077.0155:0,5 l-es
[reF 077.0110: 1 l-es
[reF 077.0120: 2 l-es
[reF 077.0130: 3 I-es
[ReF 077.0150: 5 I-es

[reF 077.0102

riEL e

077.0704:2 x 3 l-es
077.0706:2 x5 l-es
077.0707:2x 2 l-es

077.0701: 1 I-es (bilincstartéval)
[ReF 0770715: 1 I-es (bilincstarté nélkil)
077.0702: 2 |-es (bilincstartéval)
077.0716: 2 l-es (bilincstarté nélkil)
077.0703: 3 l-es

077.0705: 5 I-es

Vakuumos leszivécsé (a leszi
Szilikon, 7x12 mm

6pumpatdl a gyljtérendszerig)

» z o (J
y

MUSZAKI INFORMACIOK

// nagyvdkuum Tengerszinten (0 m) mérve a légkdri nyomds:
"~ -95Pa/~713 Hgmm 1013,25 hPa
- TGréshatdr: +15% Vegye figyelembe: a vakuumszint a helytd|

(légnyomds, paratartalom és hémérséklet) figgden
vdltozik.

erds dramlds
40, 50 vagy 60 I/perc
Téréshatdr: +10 I/perc

Tengerszinten (0 m) mérve a légksri nyomds:
1013,25 hPa

Vegye figyelembe: az dramlds a helytdl (légnyomds,
paratartalom és hémérséklet) figgden valtozik.

9,3 kg
20,5 font
Rack-rendszeres vdltozat

100-240V, 50/60 Hz
120 W

1SO 13485
§ CE (93/42/EGK), lla c € 0123

MaxSZxMé (rack-rendszeres valtozat)
210 x 305 x375 mm
8,2x12,0x14,8 coll

AT £
D[] P22

JELEK ES SZIMBOLUMOK

c € 0123 l\gv’.u §

Az EU orvostechnikai Azt jelzi, hogy az eszkoz A rendszerre vonatkozd
eszkdzokkel szemben megfelel az orvostechnikai  jogi eléirdsokat jelzi.
feldllitott kdvetelményeinek  elektromos berendezésekre
valé megfelelést jelzi. vonatkozé tovabbi egyesilt

dllamokbeli és kanadai

biztonsagi kévetelmé

nyeknek.

A

Szdllitasi/tarolasi feltételek

Uzemeltetési feltételek

-

[rer] 077.0054: 50 cm
[red 077.0901: 100 cm

el 077.0931: 25 cm
077.0185: 60 cm

[rer] 077.0921: 30 cm
077.0922: 60 cm

Olvassa el és tartsa be
a haszndlati utasitdst.

Altaldnos figyelmeztets
szimbdlum, amely

A biztonsaggal
kapcsolatos tippet jelzi.

MUSZAKI DOKUMENTACIO

EMC

A Dominant Flex EMC-tesztelt az IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 4.1. sz. kiaddsa
7. és 8.9. pontjgba foglalt kdvetelményeknek megfeleléen. A Dominant Flex olyan
orvostechnikai eszkdz, amely kildnleges biztonsdgi dvintézkedéseket igényel,

és amelyet az EMC-informdcidknak megfeleléen kell telepiteni, valamint izembe
helyezni. A Dominant Flex nem rendelkezik az IEC 60601-1-es szabvanyban
meghatdrozott [ényeges teljesitménnyel.

A FIGYELMEZTETESEK

® A Dominant Flex-et nem szabad mds berendezések mellett vagy egymasra
rakva haszndlni. Ha a mds berendezések melletti, illetve azokkal egymdsra
helyezve t6rténd alkalmazds elkerilhetetlen, akkor meg kell figyelni és
ellendrizni kell, hogy a Dominant Flex normdlisan mik&dik-e abban a konfig-
urdciéban, amelyben haszndlni fogjak.

® Az eszkdz gydrtdja dltal biztositottaktdl eltérd tartozékok vagy kdbelek
haszndlata megndvekedett elektromdagneses kibocsatdst vagy csdkkent
elektromdagneses immunitdst eredményezhet ennél a leszivépumpandl,
és nemmegfelelé mikddést is okozhat.

/N ovintézxenes

® A vezeték nélkili kommunikdcids eszkdzok, mint példdul a vezeték nélkili otthoni
hdaldzati eszkdzok, mobiltelefonok, vezeték nélkiili telefonok és bazisallomdsaik,
illetve az addvevék és az RFID adatdtvitel mind hatdssal lehetnek a Dominant
Flex eszkdzre, ezért 30 cm-nél kdzelebb ne vigye ezeket az eszkdzdket a
berendezéshez (leszivépumpa, tdpkdbel, Idbkapcsold, kocsi).

Elektr kibocsatasol

A Dominant Flex haszndlata csak a kovetkezé elektromdgneses kdrnyezetekben
engedélyezett: professziondlis egészségigyi intézményi kdrnyezet és otthoni
egészségigyi kdrnyezet.

[rel 077.0902: 200 cm
[ReF 077.0905: 500cm
[ReF] 077.0900: 2500 cm

077.0189: 300 cm

[

[ReF| 077.0154: 25 cm
[ReF 077.0911: 33 cm
[ 077.0912: 60 cm
[ 077.0913: 100cm

Szirdk** Labkapcsolék

= O
[reF1077.0571 [reF|077.0723
[reF077.0572
[reF077.0573
[ReF1077.0575
[REF1 101035263
[REF 101035264
[REF1 101035265
** egybeteges alkalmazds,
lasd a vonatkozd
haszndlati utasitast

Tarték

[reF 077.0731

[reF]077.0521

n!
[reF 077.0651

[rer] 077.0751/52

Tartozékok nagy vol i beallitasokh

N n
s ™ s a

[reF1077.0563 [reF 077.0561 [reF] 077.0188

(! ’
€ )

e 077.0158 @
[ 077.0160 Q)

[reF1077.0542 [reF] 077.0095

Mintatarté csészék ®

| | |
a» a> a>
077.0562/64 [FeF 077.0194 077.0094
(csak globalis
fioknal)
Falitarték
|
077.0523 077.0192

Csészék a vakuummal tamogatott sziiléshez

Ujrafelhasznélhaté (az vjrafeldolgozdshoz lasd a VAD-csészék hasznélati utasitasat)

g E
) . i i
. ® X — @
e e 8 Sy .

[reF|077.0175/76 077.0080  [reF| 077.0171/72 [reF]077.0761/62 [reF|077.0078

[ 077.0173/74

Egyszerhaszndlatos/steril ®

[ReF| 077.0792 [REF 077.0791

a biztonséggal kapcsolatos
informdcidkra hivia fel
afigyelmet.

L

Afoldelést jelzi.

Arendszernek az
elektromos biztonsdggal
kapcsolatos osztdlydt jelzi.

Avédsfsldelést jelzi

1P22

Az eszkéznek a szilard A CF-tipust alkalmazott
idegen targyak behatoldsa, alkatrészt jeldli.

illetve a viz bedramldsa

okozta kdros hatdsokkal

szembeni védelmét jelzi.

(@) &

Jelzi, hogy az ezzel a Az ekvipotencidlis vezeték
szimbélummal jelslt csatlakoztatdsat jelzi.
berendezések kézelében

interferencidk Iéphetnek fel.

ol

gyartdt jelzi.

MRI szempontjai szerint
nem biztonsdgos - Tavol
tartandé a magneses
rezonancids képalkotd (MRI)
berendezésektdl.

d

A labkapcsolé csatlakozdsi
portjat jelzi.

A gydrtds datumat jelzi. Ez a szimbdlum azt jelzi,
hogy az eszkézt a
feltntetett datum utdn nem

szabad felhaszndlni.

Olyan orvostechnikai eszkdzt
jelez, amelyet csak egyszeri
aszndlatra szantak.

Az eszkdz cikkszdmdt jelzi. Az eszkdz gydrtdsi

szdmdt jelzi.

A gydrté dltal megadott

(PI. bzemi, szdllitasi
tételkodot jelzi. i

vagy taroldsi)
h&mérséklet-tartomdnyt
hatdroz meg.

® i

—
Azt alégksri Jelzi, hogy ne haszndlia az Az elekiromos/elektronikus
nyomdstartomdnyt jelzi, eszkdzt, ha a csomagolds  eszkdzdk nem dobhatdk el a
amelynek az orvostechnikai  sérilt. szelektdlatlan kommundlis
eszkoz biztonsagosan hulladékkal egyitt (a helyi
kitehetd. szabdlyozdsnak megfeleléen
Grtalmatlanitsa az eszkdzt).

- PR

//IY ! ?

a

Napfénytél tavol tartandd.  Tgrékeny drut tartalmaz. Esétél tavol tartandé.
Ovatosan kezelendd. Tartsa szdraz helyen.

(PI. Gzemi, szdllitdsi

vagy taroldsi)
relativpdratartalom-
tartomdnyt hataroz meg.

AC

A rendszer maximalis Arendszer dramldsi
vakuumszintjét jelzi. szintjeit jelzi.

T

A rendszer méreteit
(ma x sz x mé) jelzi.

A rendszer elektromos
jellemz8it mutatja.

pcs

Az elemek
darabszédmdtielzi.

[N
&
Azt jelzi, hogy

a csomagolas
Ujrahasznosithaté.

Arendszer tomegét jelzi.

&

o

Azt jelzi, hogy a termék Az XX" kéddal ésaz ,YYY”

orvostechnikai eszkdz. réviditéssel meghatdrozott
csomagoléanyag
Ujrahasznositasat jelzi.

A biztositékot jelzi.

Ch]

Aztjelzi, hogy: ,Lésd a
haszndlati utasitdst”.

E{elzi, hogy: ,Csomag

A modellszdmot jelzi.
helyzete: feldllitva”.

Azt jelzi, hogy az eszkozt
etilén-oxiddal sterilizaltak.

Akils8 véddcsomagoldssal Az egyedi eszkézazonositd
rendelkezé egyszeres steril  informdcidkat tartalmazé
zérérendszert jelzi. hordozét jelez.

D) ® N

Ez a szimbdlum A meghatalmazott Azt a jogi személyt jelzi,

egy radidfrekvencids képviseldt jelzi. amely az orvostechnikai

azonosité cimkét azonosit. eszkozt a terlleten
forgalmazza.

A csomagban [évd egyes
eszkdz6k mennyiségét (x)
jelzi.

Az egyszeres steril
z&rérendszert jelzi.

Kibocsatasmérések Megfeleléség  Elektromag kérnyezet —
Utmutaté

RF-kibocsatdsok 1. csoport A Dominant Flex RF-energidt csak sajat

CISPR 11 belsé mikédéséhez haszndl. Ezért a
radisfrekvencids kibocsatds nagyon gyenge,
és valdszinlleg nem okoz interferenciat a
kézeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok B. osztaly A Dominant Flex minden létesitményben

CISPR 11 haszndlhatd, beleértve a hdztartdsi célu
létesitményeket és a haztartdsi célu
épileteket ellatd kdzizemi kisfesziltségl

Harmonikus A" osztdly hélézatra kézvetlenil csatlakozd

kibocsatasok létesitményeket is.

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozdasok/ | Megfelel

fesziltségrezgések
IEC 61000-3-3

S
Elektromag

A Dominant Flex haszndlata csak a kdvetkezd elektromdagneses kérnyezetekben
engedélyezett: professziondlis egészségigyi intézményi kérnyezet és otthoni
egészségugyi kdrnyezet.

Immunitasvizs-
gélatok

Elektrosztatikus
kisilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektromos gyors
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Loksfesziltség
IEC 61000-4-5

Fesziltségesések,
révid
aramkimaraddsok
ésfesziltségval-
tozdsok a tépellatds
bemend vezetékein
IEC 61000-4-11

Ipari frekvencia
(50760 Hz)

mdgneses tere
IEC 61000-4-8

Kdzelségi
magneses terek
IEC 61000-4-39

IEC 60601-1-2
vizsgalati szint

+ 8kV-os érintéskor
= 15kV levegén
keresztil

+2kV

tap

vezetékeknél

+1kV

bemens/

kimend vezetékeknél

+ 1kV

differencidlis médus
+2kV

vezeték-fold

0% U,

0,5 ciklus
id8tartamara 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270° és 315° esetén

0% U,
1 ciklus id8tartamdra

70% U,

25 ciklus
idétartamdra

50 Hz és egy fdzis
esetén: 0° esetén
és 30 ciklus
idétartamadra 60 Hz
és egy fdzis esetén:
0° esetén

0% U,

250 ciklus
idétartamdra

50 Hz esetén

és 300 ciklus
idétartamadra 60 Hz
esetén

30 A/m

8 A/m
30 kHz - CW

65A/m
134,2 kHz -
PM 2,1 kHz

7,5 Alm
13,56 MHz —
PM 50 kHz

Megfeleléségi
szint

+ 8kV-os érintéskor
+ 15kV levegén
keresztil

=2kV

tap

vezetékeknél

=1kV

bemend/

kimend vezetékeknél

= 1kV

differencidlis médus
+2kV

vezeték-fold

0% U,

0,5 ciklus
id&tartamdra 0°, 45°,
90°,135° 180°,225°,
270° és 315° esetén

0% U,
1 ciklus id8tartamdra

70% U,

25 ciklus
idétartamdra

50 Hz és egy fdzis
esetén: 0° esetén
és 30 ciklus
idétartamdra 60 Hz
és egy fazis esetén:
0° esetén

0% U,

250 ciklus
idétartamdra

50 Hz esetén

¢és 300 ciklus
idétartamdra 60 Hz
esetén

30 A/m

8 A/m
30 kHz - CW

65 A/m
134,2kHz -PM 2,1
kHz

7,5 A/m
13,56 MHz -
PM 50 kHz

Elektromagneses
kérnyezet
- Otmutaté

A padlénak fabdl,
betonbdl vagy
kerdmialapbol kell
lennie. Ha a padlét
szintetikus anyaggal
boritjgk, a relativ
paratartalomnak
legaldbb 30%-osnak
kell lennie.

A hdlézati dramforras
minésége meg kell,
hogy egyezzen egy
tipikus kereskedelmi
vagy kérhdzi
kérnyezetével.

A hdlézati dramforrés
mindsége meg kell,
hogy egyezzen egy
tipikus kereskedelmi
vagy kérhazi
kérnyezetével.

A hdlézati dramforrds
mindsége meg kell,
hogy egyezzen egy
tipikus kereskedelmi
vagy kérhazi
kérnyezetével. Haa
Dominant Flex
felhaszndlsjanak
folyamatos
mikddésre van
sziksége a hdlézati
aramellatas
megszakaddsa
esetén, akkor ajdnlott
a Dominant Flex
eszkdz
aramellatasat
sziinetmentes
tapegységrél vagy
akkumuldtorrél
biztositani.

Az iparifrekvencids
magneses tereknek
egy tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi kdrnyezet
szintjén kell lennitk.

A mdgneses tér
intenzitdsa meg kell,
hogy egyezzen egy
tipikus kereskedelmi
vagy kérhazi
kérnyezetével.

MEGJEGYZES AzU, a vdltakozé dramd halézati fesziltség a vizsgdlati szint alkalmazdsa elt.
CW: Folytonos hulldm
PM: Impulzusmoduldcié

A FIGYELMEZTETES

® A hordozhaté radidfrekvencids kommunikdciés berendezések (beleértve a perifériakat,
példdul az antennakdbeleket és a kilsd antenndkat) nem haszndlhaték 30 cm-nél
kézelebb a Dominant Flex pumpdijanak barmely részéhez, a gydrté dltal
meghatdrozott kdbeleket (tdpkdbel, labkapcsold, kocsi) is beleértve. Ellenkezé esetben
a berendezés teliesitményének romldsa kévetkezhet be.

Elektromagneses immunitas

A Dominant Flex haszndlata csak a kdvetkezé elektromdgneses kdrnyezetekben
engedélyezett: professziondlis egészségigyi intézményi kdrnyezet és otthoni
egészségugyi kornyezet.

Immunitas IEC 60601-1-2  Megfe- Elektromagneses kérnyezet
izsga izsgalati szint  leléségi szint -0 6
Ahordozhaté és mobil
radisfrekvencias kommunikacids
berendezések nem haszndlhaték
kézelebb a Dominant Flex bdrmely
részéhez, beleértve a kdbeleket is,
mint az adé frekvencidjdra vonatkozd
egyenlet alapjan kiszamitott ajanlott
Vezetett, RF 3Vrms 3 Vrms elkilonitési tavolsag.
IEC 61000-4-6 | 0,15-80 MHz
Ajanlott elkiilénitési
6VrmsazISM 6 Vrms tavolsag
sdvon és az
amatdér d=12VP
radiésavokban
0,15 és 80 MHz d=0,35V P
kézott 80 MHz - 800Hz
Sugdrzott RF 10 V/m 10 V/m d=0,7V P
IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 800 MHz - 2,7 GHz
2,7 GHz

ahol P az adé maximdlis névleges
leadott teljesitménye wattban (W)
az adé gydartdja szerint, és d a
javasolt elkilonitési tavolsag
méterben (m).

A helyszini elektromdagneses
felméréssel meghatdrozottak
szerint a helyhez kotatt
radidfrekvencids adék téreréssége
“ kevesebb kell legyen minden
egyes frekvenciatartomdnyban,
mint a megfelel8ségi szint.”

A kdvetkez8 szimbdlummal jeldlt
berendezések kézelében
interferencia léphet fel:

)

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomdny érvényes.
2. MEGJEGYZES Elsfordulhat, hogy ez az Gtmutaté nem minden helyzetben érvényes.
Az elekiromdgnesesség teriedését befolydsolja a szerkezetek,
_ targyak és emberek dltali elnyelés, és az azokrol valé visszaverdés.
3. MEGJEGYZES A vezeték nélkiili radisfrekvencias kommunikdciés berendezések
kozelségi mez8it az IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020-as szabvany 9.
tabldzata szerint vizsgaltak

© A helyhez kétott radidfrekvencids addk, példaul a (mobil-/vezeték nélkili)
radidtelefonok és a foldi mobilradidk, amatér radidk, AM- és FM-radidaddsok és
TV-addsok bazisallomdsaibél szarmazé térerbsségeket elméletileg nem lehet
pontosan megjésolni. A helyhez kétott radidfrekvencias adék okozta elektromdagne-
ses kdrnyezet értékelése érdekében helyszini elektromdagneses felmérést kell végezni.
Ha a mért térersség azon a helyen, ahol a Dominant Flex eszkdzt hasznaljak,
meghaladia a fenti alkalmazandé RF-megfelel8ségi szintet, a Dominant Flex eszkézt
meg kell figyelni a normdlis mikédés ellenérzése érdekében. Ha rendellenes
mikddés észlelhetd, tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példdul a Dominant Flex
attdjoldsdra vagy athelyezésére.

° A150 kHz és 80 MHz kézétti frekvenciatartomdnyban a térer8sségeknek 10 V/m-nél
kisebbnek kell lennitk.

Frekvenciatéblazat
A hordozhaté és mobil adék azon frekvencidinak tdblazata, amelyek
esetében az ajdnlott elkildnitési tdvolsdg 30 cm (12 coll):

Sav (MHz) Szolgaltatas

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE 13-as, 17-es sav

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE 5-6s sdav

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE 1-es, 3-as, 4-es,
25-6s sav; UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE 7-es sav

5100-5800 WLAN 802.11 a/n

CiMEK
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THE SCIENCE OF CARE™

,Dominant Flex"
Chirurginis vakuuminis siurblys

NAUDOJIMO IN KCUA
JSPEJIMAI IR SAUGOS NURODYMAI

AN |SPEJIMAI
Nurodo potencialiai pavojingq situacijq, kurios nei§vengus galima ZGti
arba sunkiai su(si)zaloti.

/N perspinmal
Nurodo potencialiai pavojingq situacijq, kurios nei§vengus galimi
lengvi arba vidutinio sunkumo suZalojimai.

(@™ SU SAUGA SUSIJES PATARIMAS
Nurodo naudingq informacijq apie saugy prietaiso naudojimg.

,Dominant Flex” patvirtintas naudoti tik taip, kaip aprasyta $ioje naudojimo
instrukcijoje. ,Medela” gali garantuoti saugy sistemos veikimq tik tada,

kai ,Dominant Flex” naudojamas kartu su originaliais ,Medela” priedais
(surinkimo sistema, Zarnelémis, filtrais ir kt. - Zr. skyriy ,Priedy apZvalga”).

SVARBI PASTABA

o Prie§ pradédami naudoti, perskaitykite ir laikykités iy jspéjimy ir saugos
nurodymy. Prie§ pradédami naudoti, taip pat susipaZinkite su susijusiais
informaciniais signalais ir trik&iy 3alinimo nurodymais (Zr. skyrius
,Montavimas” ir ,Trik&iy 3alinimas”).

Siq naudojimo instrukcijq bitina laikyti kartu su prietaisu, kad bty galima
ja remtis.

o Atkreipkite démesj, kad $i naudojimo instrukcija yra bendras gaminio
naudojimo vadovas. Medicininius klausimus turi spresti gydytojas. UZ
tinkamy chirurginiy procedury ir metody laikymgsi atsako gydytojas.
Kiekvienas gydytojas, remdamasis savo Ziniomis ir patirtimi, turi jvertinti
gydymo tinkamumq. ,Medela” atsako vz poveikj ,Dominant Flex”
botinajai saugai, patikimumui ir eksploatacinéms savybéms tik tuo atveju,
jei jis naudojamas pagal naudojimo instrukcijg.

o Uz tinkamy chirurginiy procedury ir metody laikymagsi atsako gydytojas.
Kiekvienas gydytojas, remdamasis savo Ziniomis ir patirtimi, turi jvertinti
gydymo tinkamumg.

® Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtq incidentq bGtina pranesti bendrovei
,Medela AG" ir atitinkamai kompetentingai institucijai.

JSPEJIMAI

A Ispéjimas: siekiant sumaZinti galimo kryZminio uZterSimo ar biologinio
pavojaus rizikq

 Po kiekvieno naudojimo dalys, kurios turéjo sqlytj su aspiruotais sekretais,
turi buti valomos, dezinfekuojamos, sterilizuojamos arba $alinamos pagal
pakartotinio apdorojimo nurodymus.

 Jungiamosios Zarnelés, tiekiamos kartu su prietaisu, niekada neturi
tiesiogiai liestis su jsiurbimo sritimi. Visada turi bGti naudojamas sterilus
siurbimo kateteris (infekcijos pavojus).

A Ispéjimas: siekiant sumazinti galimg suzalojimo rizikq dél netinkamo
naudojimo

o Skirta naudoti tik medicininj i$silavinimq turintiems asmenims, kurie buvo
tinkamai imokyti atlikti siurbimo procediras ir naudoti aspiratorius.

 Prie§ naudodami ,Dominant Flex”, susipaZinkite su naudojimo
indikacijomis ir apsvarstykite rizikos veiksnius bei kontraindikacijas.
Jei pried naudodami neperskaitysite ir nesilaikysite visy Siame vadove
pateikty nurodymy, pacientas gali bGti sunkiai ar mirtinai suZalotas.

¢ Netinka nustatyti mazai siurbimo jégai, kurios reikia, pvz., krutinés lgstos
drenazui, be specializuoty priedy.

® Nepatvirtinta naudoti lauke arba transporto priemonése.

A [spéjimas: siekiant sumaZinti galimo suZalojimo rizikq nustatant arba
naudojant prietaisq

« Sios jrangos modifikuoti negalima.

¢ Nejunkite $io prietaiso prie pasyvaus drenaZo vamzdelio.

¢ ,Dominant Flex” buvo patikrintas kartu su priedais, i§vardytais skyriuje
,Priedy apzvalga”. Norédami, kad ,Dominant Flex” veikty tinkamai ir
saugiai, naudokite jj tik su Siais priedais. Daugiau informacijos pateikiama
atskiro priedo naudojimo instrukcijoje.

A Ispéjimas: siekiant sumazinti galimo suZalojimo rizikq dél trukdZiy

su kitais prietaisais

¢ ,Dominant Flex” neturéty buti naudojamas greta kity jrenginiy arba ant jy.
Jeigu ,Dominant Flex” reikia naudoti pastadius greta kity jrenginiy ar
uZdéjus ant jy, reikia patikrinti, ar jis tinkamai veikia esant tokiai
konfiguracijai.

* Naudojant kitus priedus ar kabelius, nei pateiké $io prietaiso gamintojas,
gali padidéti Sio vakuuminio siurblio elektromagnetinis spinduliavimas arba
sumazeéti jo elekiromagnetinis atsparumas, todél jis gali veikti netinkamai.

¢ Nesiojamoiji radijo dazniy (RD) rydio jranga (jskaitant periferinius jrenginius,
tokius kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) turi bti naudojama ne arciau
kaip 30 cm nuo bet kurios siurblio ,Dominant Flex” dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus kabelius (maitinimo laidg, kojinj jungiklj, vezimél)). Priedingu atveju
gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

A [spéjimas: siekiant sumaZinti elektros smugio, kars¢io, gaisro ar sprogimo
pavojy

o Siekiant sumazinti elekiros smugio pavojy, iq jrangq reikia jungti tik prie
stacionaraus jzeminto elektros tinklo lizdo.

® Prietaisas neturi boti naudojamas sprogiems, lengvai uzsidegantiems ar
korozijg sukeliantiems skys¢iams siurbti.

® Pried pakartotinj apdorojimq atjunkite prietaisq nuo elektros tinklo.

® Prie$ keisdami saugiklj, atjunkite elektros kistukq nuo maitinimo $altinio.

¢ ,Dominant Flex” yra i§ tinklo maitinamas vakuuminis siurblys. Prie§
prijungdami vakuuminj siurblj prie elektros tinklo, patikrinkite, ar josy
vietinis maitinimo $altinis atitinka specifikacijy ploksteléje nurodytq
vardinj parametrq.

PERSPEJIMAI

A Perspéjimas: siekiant sumaZinti galimo kryZminio uZterSimo ar biologinio
pavojaus rizikq

* Prie§ atidarydami apziurékite, ar sterili pakuoté nepaZeista.

® Prietaisy su pazeista pakavimo sistema naudoti negalima.

¢ Daugkartinio naudojimo prietaisai tiekiami nesterilGs, todél prie§ pirmg
kartq naudojant ir po kiekvieno naudojimo jie turi boti pakartotinai
apdorojami pagal skyriy ,Bendrosios pakartotinio apdorojimo gairés”.

 Kai apdorojate prietaisus, visada dévékite asmenines apsaugos priemones
(AAP): vienkartines pirstines ir kitas AAP pagal vietos gaires ir taisykles.

® Naudojimo vietoje apdorokite vandentiekio vandeniu (<40 °C, <104 °F).
Pazeidus §j reikalavimg, gali susikaupti likuciy, kurie trukdys atlikti dezinfekcijq.

A Perspéjimas: siekiant sumaZinti galimq suZalojimo rizikq dél
netinkamo naudojimo

® Netinkamas naudojimas gali sukelti skausmq ir suZaloti pacientq.

® Pacientas turi boti reguliariai stebimas pagal gydytojo nurodymus ir
istaigos rekomendacijas. | bet kokius objektyvius galimos infekcijos ar
komplikacijos pozymius arba simptomus (pvz., kar§¢iavimg, skausmq,
paraudimq, didesne Silumg, patinimq ar pilingas i¥skyras) privaloma
nedelsiant reaguoti.
Nesilaikant $io reikalavimo, pacientui gali kilti didelis pavojus. Daznai
stebékite ,Dominant Flex” darbine bikle.

e Jei ,Dominant Flex” naudojamas zaizdos drenazui, neigiamas slégis turi
buti nustatytas pagal specialisto nurodymus ir neturi pazeisti Zaizdos.

A Perspéjimas: siekiant sumaZinti galimo suZalojimo rizikq nustatant arba
naudojant prietaisq
¢ Kad prietaisas neperkaisty, stovo versija turi boti ne maZesniu kaip 5 cm
atstumu nuo korpuso.

A Perspéjimas: siekiant sumaZinti galimo suZalojimo rizikq dél trukdziy su
kitais prietaisais
® Belaidé rysio jranga, pvz., belaidZiai namy tinklo prietaisai, mobilieji
telefonai, belaidZiai telefonai ir jy prijungimo stotelés, nesiojamieji
imtuvai-siystuvai, gali paveikti siurblj ,Dominant Flex” ir turéty boti laikomi
bent 30 cm atstumu nuo jrangos (vakuuminio siurblio, maitinimo laido,
kojinio jungiklio, vezimélio).

A Perspéjimas: siekiant sumaZinti elektros smugio, karséio, gaisro ar
sprogimo pavojy
¢ Kad prietaisas neperkaisty, vakuuminiam siurblivi veikiant turi boti
neuzdengta jo apacioje esanti i§metimo anga.

(@™ SU SAUGA SUSLJES PATARIMAS

¢ Dél saugos bandymy vakuuminj siurblj reikia priziGréti ir remontuoti visq jo
eksploatavimo laikg pagal techninés priezitros vadovq.

¢ ,Dominant Flex” apsauga nuo $irdies defibriliatoriaus iskrovos poveikio
priklauso nuo tinkamy kabeliy naudojimo.

® Atskyrimas nuo elektros energijos uztikrinamas tik i$traukus elektros kistukg
i§ stacionaraus elektros tinklo lizdo.

o Treciyjy Saliy sqlytj turincias priemones (pvz., kaniules, kateterius) turi biti
galima prijungti nedarant jtakos siurblio veikimui.

o Prie§ naudodami, jsitikinkite, kad vakuuminis siurblys veikia tinkamai, zr.
skyriy apie paruo§imq naudojimui.

e Saugokités, kad ant elektros kistuko galy ar j prietaiso jéjimq nepatekty
skyséio.

SAUGOS NURODYMAI

® Apie kontraindikacijas, susijusias su konkre¢iomis naudojimo indikacijomis,
Zzr. su ,Dominant Flex” skirty naudoti prietaisy naudojimo instrukcijose.

o Atlikdami visus veiksmus movékite pirtines.

¢ ,Dominant Flex” yra medicinos prietaisas, kuriam reikalingos specialios
saugos priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS).
Jis turi boti jrengtas ir pradétas eksploatuoti laikantis skyrivje ,Techniné
dokumentacija” pateiktos EMS informacijos.

¢ ,Dominant Flex” nesaugu naudoti magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.
Neneskite siurblio | MR aplinkg.

o Persipildymo atveju nedelsdami informuokite vidaus technine tarnybq ir
atlikite techninés priezitros vadove nurodytas uzduotis.

o Kiekvienu i§ toliau nurodyty atvejy prietaiso negalima naudoti ir jj turi
sutaisyti ,Medela” klienty aptarnavimo tarnyba:
- jei pazeistas maitinimo laidas arba kistukas;
— jei prietaisas neveikia nepriekaidtingai;
— jei prietaisas sugadintas;
- jei prietaisas turi aidkiy saugos defekty.

¢ Laikykite maitinimo laidg atokiai nuo karsty pavirsiy.

o Ant elektros kistuko neturi patekti drégmés.

¢ Niekada netraukite elektros kistuko i§ stacionaraus tinklo lizdo
uZ maitinimo laido!

® Niekada nepalikite jjungto prietaiso be priezitros.

e Jeigu siurblys naudojamas, jis turi stovéti vertikaliai.

¢ Niekada nenaudokite prietaiso esant auk$tai kambario temperatirai,
jei esate labai pavarge arba aplinkoje, kurioje yra sprogimo pavojus.

¢ Niekada nedékite prietaiso j vanden;j ar kitus skys&ius.

¢ Kai naudojate vienkartinius sterilius gaminius, atkreipkite démesj, kad jie
néra skirti pakartotinai apdoroti. Pakartotinai apdorotas gaminys gali
prarasti savo mechanines, chemines ir (arba) biologines savybes.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZming tar$q.

o Kreipkités j vietinj ,Medela” klienty aptarnavimo tarnybos atstovq ir
paprasykite pagalbos, susijusios su gaminio eksploatavimu.

¢ ,Medela” siurbimo jrangg naudokite tik kino skyseiams Salinti.
Nenaudokite ,Medela” siurbimo jrangos kino skys&iams leisti.

Siq naudojimo instrukcijg bitina pasilikti, kad véliau prireikus bty galima
pasiskaityti.

APRASYMAS

lzanga

,Dominant Flex” - tai auk$tos kokybés vakuuminis siurblys, uztikrinantis
maksimaly siurbimo nasumg daugelivi siurbimo poreikiy. ,Dominant Flex”
turi tris pasirenkamus srauto greicius, kurie suteikia lankstumo, priklausomai
nuo chirurgo pageidavimy. Jame idealiai dera patogumas ir paprastas
pakartotinis apdorojimas bei saugos funkcijos, uZtikrinan&ios optimaly
veikimgq. Galite rinktis i§ plataus ,Medela” priedy asortimento ir pritaikyti
siurblj daugeliui medicininiy paskirciy.

Numatytasis naudojimas / paskirtis
Numatytas vakuuminio siurblio ,Dominant Flex” naudojimas — sukurti pastovig
siurbimo jégq nuo 0 iki =95 kPa.

Naudojimo indikacijos
Vakuuminis siurblys ,Dominant Flex” skirtas visoms vakuumo reikalaujan&ioms

operacijoms, tokioms kaip bendroji chirurgija, liposukcija, endoskopija, epikardo

abliacija, nosiaryklés siurbimas, neurochirurgija, vainikiniy arterijy jungdiy
suformavimo operacija nenaudojant laikinos kardiopulmoninés jungties (,Off
Pump Coronary Artery Bypass”, OPCAB), cezario pjuvis / gimdymas naudojant
vakuumg bei Zaizdy drenaZas ligoninése, klinikose ir gydytojy kabinetuose.

Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy, susijusiy su vakuuminiu siurbliv ,Dominant Flex”.

Numatytasis naudotojas

,Dominant Flex” turéty naudoti tik sveikatos priezidros specialistai,
iSmanantys siurbimo procediras, ir darbuotojai, uZsiimantys pakartotiniu
apdorojimu. Sie asmenys negali boti neprigirdintieji ar kurtieji ir privalo turéti
tinkamus regéjimo gebéjimus.

Numatytoji pacienty grupé
,Dominant Flex” skirtas naudoti tik pacientams, kuriems pasireiskia
naudojimo indikacijose apra$ytos buklés.

Nepageidaujamas $alutinis poveikis
Néra Zinoma jokio nepageidaujamo Salutinio poveikio, susijusio su
vakuuminiu siurbliu ,Dominant Flex”.

APZVALGA

Vakuumo apibréitis

Medicininiy aspiracijos prietaisy taikymo srityje vakuumas paprastai nurodomas
kaip absoliutinio slégio ir atmosferos slégio skirtumas (absoliv¢iaisiais skaiiais)
arba kaip neigiamos vertés kilopaskaliais (kPa). Siame dokumente, pavyzdziui,
-10 kPa indikacija visada reiskia slégio diapazong kPa, mazesnj uz atmosferos
slegj (pagal EN ISO 10079:1999 terminus ir apibréZtis).

Vakuuminio siurblio versijos ir pagrindiniai elementai

Vakuumetras —— o Apsauginis rinkinys

Vakuumo —— 4 e Srauto keitimo mygtukai
reguliatorius *— ljungimo / i§jungimo
mygtukas

v «—— Standartinis bégelis
Vezimélis

(pasirinktinis priedas) ————

~—— Visi ratukai su stabdZiais
«— Kojinis jungiklis
(vezimélio)
Mobilioji versija

Rankena sy ——
dviem indy
laikikliais
Nesiojamoji versija

Stovo versija

Prietaiso galiné dalis

Laido laikiklis
\\ . (su pasirinktiniu
Saugikliai veziméliv)
S — T tindos
Prietaiso jéjimas pasirinktiniam
Vienodo potencialo laidininkas kojiniam
jungiklivi
Naudojimo
elementai ir
indikatoriai

601/min. srautas
—— 50I/min. srautas
* 401/min. srautas

Jiungimo / i§jungimo mygtukos—I

Zalia lemputé: siurbliui tiekiamas maitinimas
Geltona lemputé: siurblyje jvyko klaida. Zr. skyriy ,Trik&iy 3alinimas”
Balta lemputé: siurblys veikia

Apsauginis rinkinys Zamelés jungtis r— ¢ (‘.
W Dangtis su spaustuvais —
| Suaktyvintas:

. L3
Mechaninis ———=

apsaugos nuo
perpildymo jtaisas

Deoktyvintus:;
(paruostas
naudoti)

e Indas,

k= 0,251

JRENGIMAS

1 Patikrinkite pradinj pristatymg
Patikrinkite, ar ,Dominant Flex” pristatymo pakuoté yra sukomplektuota ir
kokia jos bendra bukle.

,Dominant Flex”
nesiojamoji versija

[REF] 071.0002

,Dominant Flex”
stovo versija

071.0003

Maitinimo laidas, Daugkartinis indas

* SeSiabriaunis raktas 0,251
Zr.techninés 077.0125
r\ prieziGros
vadovq s

Apsauginio indo Silikoniné Zarnelé

N 0 dangtis, apsaugos @7 x12mm su
e nuo perpildymo 2 jungiamosiomis
priemoné & dalimis
077.0450 077.0922

Naudojimo
instrukcija

2 Nuimkite transportavimo uiraktq

3 Paruoskite nesiojamgjq versijq (jei yra)

1.1 Nuimkite raudong pastaby lapq.
1.2 I$sukite 3 varztus ir pasidékite, kad véliau
galétuméte panaudoti.

1.1 UZdékite virSutine veZimélio dalj ant apatinés dalies,
ziorédami, kad Zarnelé jsistatyty, kaip parodyta.
‘ 1.2 Dalis sujunkite 4 varztais.

2.1 Uzdekite siurblj ant vezimélio. Ziorékite, kad siurblio
priekis ir standartinis bégelis buty nukreipti j prieki.

o 2.2 Prijunkite siurblj 4 varZtais.

2.3 Dviem varztais pritvirtinkite laido laikiklj prie siurblio.

4 Pasirinktinio uZspaudZiamojo laikiklio uzdéjimas (naudojant pasirinktinj
vezimélj)
1.1 1.1 Paspauskite ir laikykite mélynq atleidimo mygtukq.
¥ 1.2 Prijunkite uZspaudZiamgjj laikiklj prie standartinio
bégelio atleisdami mélyng mygtuka.

12 4

5 Nustatykite apsauginj rinkinj
3 12 1.1 Prijunkite mechaninj apsaugos nuo perpildymo jtaisg
LT A4 prie dangd&io. Svelniai patraukite Zemyn, kad jis bty
= atviras / deaktyvintas.
t 1 3f 1.2 Uzdékite dangtj ant indo.
1.3 UZspauskite du dangdio spaustuvus.

2.1 Prijunkite apsauginj rinkinj prie siurblio.

3.1 Norédami pakartotinai apdoroti, apsauginj rinkinj
atjunkite nuo siurblio ir iardykite atvirkstine tvarka
atlikdami 1.3, 1.2ir 1.1 veiksmus.

PARUOSIMAS NAUDOTI
& |SPEJIMAI

o Skirta naudoti tik medicininj i$silavinimq turintiems asmenims, kurie buvo
tinkamai imokyti atlikti siurbimo procediras ir naudoti aspiratorius.

Pastaba
o Atlikdami visus veiksmus movékite pirstines.

/N perspEnmal

¢ Naudojimo metu ,Dominant Flex” privalo biti laikomas staciai.

¢ Kad prietaisas neperkaisty, stovo versija turi boti ne maZesniu kaip 5 cm
atstumu nuo korpuso. Korpuso galiné dalis turi boti atvira.

® Pried naudojant sterilius priedus bitina patikrinti, ar pakuoté nepazeista.

1 Patikrinimas prie$ naudojimg

o Pried naudodami, patikrinkite ,Dominant Flex” sistemq, ar nepazeistas
maitinimo laidas arba ki$tukas, ar néra akivaizdziy prietaiso pazeidimy
arba saugos defekty ir ar prietaisas tinkamai veikia.

o Patikrinkite, ar ,Dominant Flex” pristatymo pakuoté yra sukomplektuota ir
kokia jos bendra bukleé.

® Prie3 naudodami, patikrinkite visus priedus:
1. ar siurbimo indai, danggiai ir jdéklai neturi jtrokimy, trapiy viety ar defekty.
Jeigu reikia, pakeiskite.
2. Ar zarnelés neturi jtrokimy, trapiy viety ir ar visos jungtys tvirtai prijungtos.
Jeigu reikia, pakeiskite.
3. Prie$ naudodami, atlikite papildomg saugos bandymaq: i$siurbkite
sistemq (jskaitant indus) naudodami maksimalig siurbimo jégq.

2 Bazinés konfigiracijos surinkimas

1.1 Jsitikinkite, kad apsauginis rinkinys prijungtas prie
,Dominant Flex”. Zr. skyrius ,Jrengimas” ir
,Nustatykite apsauginj rinkinj”.

2.1 Jei reikia, prie apsauginio rinkinio prijunkite filtrg
taip, kad rodyklé bty nukreipta tékmés kryptimi.
‘ 3. Prijunkite visus bGtinus priedus pagal josy poreikius.
Zr. Priedy ap?valga”.

3 Pasirinktinio kojinio jungiklio prijungi

1.1 Prijunkite pasirinktinj kojinj jungiklj jkisdami kistukg.
1.2 I3bandykite, ar kojinis jungiklis tinkamai veikia.

4 Surinkimo sistemy surinkimas

Surinkimo nurodymus ir visq informacijq, susijusiq su priedy ir surinkimo
sistemos naudojimy, rasite ,Medela” vienkartinés surinkimo sistemos,
,Medela” daugkartinés surinkimo sistemos ir ,Medela” vienkartinio filtro
instrukcijy lapuose, pateiktuose kartu su atitinkamais gaminiais.

NAUDOJIMO NURODYMAI
VAN ISPEJIMAS

e ,Dominant Flex” yra i§ tinklo maitinamas vakuuminis siurblys. Prie$ prijungdami
vakuumin; siurblj prie elektros tinklo, patikrinkite, ar jUsy vietinis maitinimo
Saltinis atitinka specifikacijy ploksteléje nurodytq vardinj parametrg.

Pastaba

e ,Dominant Flex” turi biti pastatytas taip, kad jj buty galima lengvai atjungti
nuo elektros tinklo.

o Atlikdami visus veiksmus mavékite pirdtines.

1 Prijunkite ,Dominant Flex” prie elektros tinklo

1. Prie¥ naudodami, patikrinkite siurblj, laikydamiesi
skyriuje ,Paruo$imas prie§ naudojimq” pateikty
nurodymy.

» 2] Prijunkite maitinimo laidq prie prietaiso jéjimo
siurblio galinéje puséje. Montavimo laikikliu
uzfiksuokite laidq jéjimo jungtyje.

2.2 Maitinimo laido kitukq jkiskite j stacionary elektros
tinklo lizdq.

3.1 Atliekamas vidinés savipatikros bandymas. Kai
uzsidega zali $viesos diodai, prietaisas paruostas

N3 naudoti.

2 Patikrinkite maksimaliq siurbimo jégg

1.1 Jjunkite ,Dominant Flex”. Siurblys rodys 50 |/min.
srautq.

!
%
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2.1 Pasukite vakuumo reguliatoriy | deging, kad
nustatytuméte maksimaliq siurbimo jégq.

3.1 Uzspauskite paciento Zarnelés galq nyk3civ.
3.2 Palyginkite maksimalig siurbimo jégq su
specifikacija (Zr. toliau). Jei vakuumas
N nepasiekiamas, Zr. skyrius ,Trik&iy $alinimas” ir
,Nepakankamas vakuumas”.

Vakuumo specifikacijos:

Aukstis vir§ juros lygio: Maks. siurbimo jéga:
v v

+3000m — 64kPa
- 480mmHg
+2000m —74kPa
- 555mmHg
+1000m — 84kPa
- 630mmHg
+500m —89kPa
- 668mmHg
Om —95kPa
- 713mmHg (Tolerancija: +/-15%)
/\ pemesio

*Kai ,Dominant Flex” naudojamas Zaizdos drenazui, neigiamas slégis turi
bGti nustatytas pagal specialisto nurodymus ir neturi pazeisti Zaizdos.

3 Srauto keitimas
1.1 Pakeiskite srautg pagal operatoriaus pageidavimg.

ab™ Jiungus siurblj (kojiniu jungikliu arba ant siurblio
arb esantiu mygtuku), jis pradés veikti 50 I/min. rezimu.
= 1.2 Palieskite, kad pakeistuméte j:
60 I/min.
50 I/min.
40 |/min.

4 Vakuumo lygio keitimas
2.1 UZspauskite paciento Zarnele.
A 2.2 Sukdami vakuumo reguliatoriy, pasirinkite tinkamg
pia siurbimo jégq, atsizvelgdami j konkreciq paskirt].
Norédami padidinti siurbimo jégq, sukite
reguliatoriy pagal laikrodZio rodykle.
2.3 Patikrinkite nustatymq vakuumetru.

& JSPEJIMAS

® Po kiekvieno naudojimo dalys, kurios turéjo salytj su aspiruotais sekretais,
turi buti valomos, dezinfekuojamos, sterilizuojamos arba 3alinamos pagal
pakartotinio apdorojimo nurodymus.

/\ pimesio

® Daugkartinio naudojimo prietaisai tiekiami nesterilGs, todél pries§ pirmg
kartq naudojant ir po kiekvieno naudojimo jie turi buti pakartotinai
apdorojami pagal skyriy ,Bendrosios pakartotinio apdorojimo gairés”.

5 Darbo pabaiga po naudojimo

1.1 Palieskite jjungimo / i§jungimo mygtukg, kad
i§jungtumeéte vakuuminj siurblj.

 y
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2.1 Atjunkite elektros kistukg nuo elektros Saltinio.
3. Nuvalykite ir dezinfekuokite ,Dominant Flex”. Zr. skyriy
,Bendrosios pakartotinio apdorojimo gaires”.

GIMDYMO NAUDOJANT VAKUUMA SARANKA

Pastaba
¢ ,Dominant Flex” turi buti pastatytas taip, kad jj boty galima lengvai atjungti
nuo elektros energijos tiekimo.

1. Paruoskite siurbl; ir priedus
vadovaudamiesi skyriumi
,Paruosimas prie§
naudojimq”.

2.1 Prijunkite kojinj vakuumo
reguliatoriy: sidabro spalvos
adapteris turi boti iki galo
jstatytas j vakuuminio siurblio
apsauginj rinkinj.

\ 2.2 Prijunkite zarnele prie
i metalinio adapterio viriaus.
\
\\
\
e~ ‘. \ l 3.1 a) Prijunkite ,Medela” VAD
\

taurés zarnele prie paciento
jungties ant vienkartinés
surinkimo sistemos jdéklo
dangcio ARBA

v x

b) Prijunkite ,Medela” VAD
taurés zarnele prie
paciento jungties ant
daugkartinés surinkimo
sistemos siurbimo indo.

L ¢

4.1 Jjunkite siurblj, nustatykite maksimalig siurbimo jégq,
uzspauskite ,Medela” VAD taurés Zarnele ir iki galo nuspauskite
vakuumo reguliatoriy (kojos pir$tais spausdami priekine dalj).

4.2 Palyginkite maksimalig siurbimo jégq su specifikacija, Zr.
pirmiau pateiktq lentele.

5.1 Jei atitinka, sumaZinkite siurbimo j€gq, grqzindami kojinj
vakuumo reguliatoriy j nulinio vakuumo arba aplinkos slégio
biseng (kulnu spausdami galine dalj).

5.2 Dabar siurblys paruostas naudoti.

L 2

TRIKCIU SALINIMAS

Nepakankamas vakuumas

Patikrinkite, ar:

e tinkamai nustatytas vakuumo reguliatorius;

® nepazeistos arba nenutrikusios Zarnelés; Jei reikia, pakeiskite.

e tvirtai prijungtos visos jkiSamos jungtys;

® apsauga nuo perpildymo deaktyvinta / atvira. Jei apsauga nuo
perpildymo suaktyvinta, deaktyvinkite jq, kaip parodyta skyrivose
Jrengimas” ir ,Nustatykite apsauginj rinkinj"”.

e siurbimo indas ir dangtis yra be jtrokimy, trapiy viety ir spalvos pakitimy.
Jei reikia, pakeiskite.

e vienkartiné sistema yra be jtrokimy, trapiy viety, spalvos pakitimy. Jei reikia,
pakeiskite.

o filtras neuzsikim$es. Kaip i8bandyti, ar filtras neuZsikimses, Zr. instrukcijos
lape, pateiktame su filtrais.

Jei problemos nepavyksta pasalinti, susisiekite su vidaus techniniu skyriumi.

Nesvieéia $viesos diodai
,Dominant Flex” neprijungtas prie elektros tinklo arba reikia pakeisti saugiklj.

Sviedia geltonas sviesos diodas

Mazos svarbos atvejis: geltonas $viesos diodas Sviecia, bet siurblj galima

jjungtiir isjungti:

e kreipkités j vidaus techninj skyriy arba j jgaliotgjj techninés prieZitros
centrq, kai tik galésite.

Didelés svarbos atveijis: $vielia geltonas $viesos diodas ir siurblio negalima

jjungtiir i$jungti:

o kreipkités j vidaus technin; skyriy arba jgaliotqjj techninés priezitros centrg
dél remonto / techninés prieZiuros.

Variklis neveikia

Patikrinkite, ar:

¢ ,Dominant Flex” yra jjungtas. Turi $viesti parengties Sviesos diodas.

o Elektros kidtukas tinkamai jkitas j stacionary elektros tinklo lizdq ir |
prietaiso jéjimg.

¢ ,Dominant Flex” galinéje puséje esantis saugiklis nesugedes. Kaip pakeisti
sugedusj saugiklj, Zr. skyrivje ,Sugedusio saugiklio keitimas”.

Jei problemos nepavyksta pasalinti, susisiekite su vidaus techniniu skyriumi.

SUGEDUSIO SAUGIKLIO KEITIMAS

AN |SPEJIMAS

o Prie$ keisdami saugiklj, atjunkite elektros kistukq nuo maitinimo 3altinio.

Laikykités techninés prieZiGros vadove [ [REF] 200.6365] pateikto nurodymo,
kaip pakeisti siurblio ,Dominant Flex” saugiklius (T 1,6 AH, 250 VAC, 5 x 20mm).



BENDROSIOS PAKARTOTINIO APDOROJIMO
GAIRES

PSU indai, daugkartiniai dangéiai, spaustuvai, apsauga nuo perpildymo, sandarinimo
Ziedai (i3siliejimo atveju), sieniniai laikikliai ir PC indai (i8siliejimo atveju), jungtys
(nuimtos nuo zarneliy), laikikliai, fiksatorius
Silikoninés zarnelés (tik iki 200 cm), perjungimo voZtuvas (iSsiliejimo atveju)
Siurblio korpusas, laidai, kojinis jungiklis, kojinis vakuumo reguliatorius, sieniniai
laikikliai, veZimélis, PC indai
— Pagal ISO 17664-2 standartq medicinos prietaiso gamintojas patvirtino, kad
%ie nurodymai yra tinkami paruosti medicinos prietaisq naudoti pakartotinai.
Siekiant pageidaujamo rezultato, prietaisus ruosiantis asmuo privalo
pasirGpinti, kad ruogimo pakartotiniam naudojimui procese bity naudojami
tinkami jrenginiai, medZiagos ir dirbty tinkamai paruostas personalas.
Tam reikia procesq patikrinti i (arba) reguliariai stebéti.
— Vandens savybiy specifikacija pateikta AAMI TIR34.

X X X

~ Dezinfekavimo plautuvas turi atitikti ISO 15883 serijos standarty
reikalavimus; plovimas ir dezinfekavimas buvo patvirtinti akredituotos
laboratorijos 1ISO 15883 sertifikuotame dezinfekavimo plautuve.

— Visos i$ardytos dalys turi biti saugiai jtvirtintos laikiklivose ir (arba) tvirtinimo
vietose.

— Neperkraukite dezinfekavimo plautuvo. ISardytas dalis isdéstykite taip, kad
nelikty neplauty viety, o valymo skys¢iai pasiekty vidinius ir i$orinius pavirgius.

Papildoma informacija
=
x

- I8meskite prietaisq (arba komponentq, jei taikoma) arba atlikite jo techning
prieziurq, jei yra matomy nusidévéjimo ar pazeidimo pozymiy.

- Visada dévékite asmenines apsaugos priemones (AAP): vienkartines pirstines
ir kitas AAP pagal vietos gaires ir taisykles.

~ Naudojimo vietoje apdorokite vandentiekio vandeniu (<40 °C, <104 °F).
Pazeidus §j reikalavimg, gali susikaupti likugiy, kurie trukdys atlikti dezinfekcijq.

— Jei priefaisas naudojamas serganciam pacientui, kurio ligos sukéléjy
negalima pasalinti toliau nurodyta tvarka, priefaisas turi biti sunaikintas.

— Zr. valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukciig,
jskaitant, be kita ko, poveikio laikg ir saugos priemones.

~ Tuoj pat po prietaiso naudojimo (kol ne$varumai nepridzidvo prie prietaiso)
apdorokite jj naudojimo vietoje.

x - Atjunkite maitinimo laidg nuo elektros energijos Saltinio.

— Saugokités, kad ant elektros kistuko galy ar j prietaiso jéjimg nepatekty skyscio.

— Niekada nemerkite prietaiso j vandenj ar kitus skyscius ir jo neplaukite.
Nepurkskite valymo ir dezinfekavimo priemoniy tiesiai ant prietaiso.

Bendrieji saugos nurodymai  |spéjimai/perspéjimai  Apribojimai

x x —Minksta, neptkuota servetéle, sudrékinta vandentiekio vandeniu, nuvalykite
iSorinius priefaiso pavirsius, kad padalintuméte visus ne§varumus. Stenkités
iSvalyti sunkiai iSvalomas (ir dezinfekuojamas) vietas, tokias kaip plysiai,
tarpai ir sudétinga geometrija.

X — Jei uzterstas Zarneliy su jungtimis spindis arba jungiamosios dalies i Zarnelés
sujungimo vieta (jei jungties negalima nuimti), arba perjungimo voztuvo
kanalai, prietaisq utilizuokite pagal uzter§toms medziagoms taikomgq tvarkg.

X x | — Prie3 pradédami darbg, iSardykite j atskiras dalis (Zr. jrengimo nurodymus).

— Nuimkite jungties dalj (-is) nuo zarnelés, jei i (jos) uztersta (-os).

— I8imkite sandarinimo Ziedus i§ jungties dalies, jei jie uZtersti.

- Atsargiai atsukite laikiklio ,Torx” varZtq, paspausdami mygtukg, suspauskite
spyruokle. I8éme varztq, létai atleiskite mygtukq. Tada nuimkite mygtukq ir
spyruokle. Tada nuimkite apatinj laikiklj, uZdarydami spaustukq ir traukdami.

Paruogimas pries valymg

X - Jei reikia, norédami pasalinti didZziumq nesvarumy, sudékite iSardytus
komponentus j vandentiekio vandenj ir palaikykite 10 minu¢iy, tada
nuvalykite matomas démes minksta, neptkuota, vandentiekio vandeniu
sudrékinta servetéle.

X x - Jei nesvarumy likugiai pridZitvo prie priefaiso, nesvarumus reikia sudrékinti,
kad fermentai suveikty.

x - Visus i$orinius prietaiso pavirsius nuvalykite ,CaviWipes™* arba ,Incidin
OxyWipe S™” servetélémis.
— Valydami, braukite tolyn nuo sunkiai valomy viety (pvz., ten, kur susijungia
neiardomi komponentai).
— Uzsiter$us valomaijai ir dezinfekuojamaiai servetélei, naudokite naujq.
- Valykite tol, kol padalinsite visus matomus nedvarumus.

Rankinis valymas

™M

x - Paimkite navjq ,CaviWipes™” arba ,Incidin OxyWipe S™” servetéle ir
nuvalykite visus iSorinius jrangos pavirdius.

- Ypatingg démes;j skirkite sunkiai valomoms prietaiso vietoms.

— Po 3 minugiy paimkite naujq ,CaviWipes™* arba , Incidin OxyWipe S™*
servetéle ir nuvalykite visus iSorinius jrangos pavirgius.

— |sitikinkite, kad visi prietaiso pavirSiai i$likty akivaizdziai sudrékinti kambario
temperatiroje tiek laiko, kiek nurodyta servetélés gamintojo naudojimo
instrukcijoje. Jei panaudota servetélé tampa per sausa, kad sudrékinty
pavirsiy, naudokite naujg servetéle.

- Kad bty lengviau paveikti sunkiai valomas vietas, naujg ,CaviWipes” arba
JIncidin Oxy Wipe S servetéle galima apvynioti aplink mentele ar panasy
irankj.

— Po nurodyto poveikio laiko visus liku¢ius nuvalykite minksta, nepikuota
servetéle, sudrékinta isgrynintu vandeniu.

Rankinis dezinfekavimas

X x — Prijunkite vamzdelius prie jkrovos laikiklio aktyviosios skalavimo sistemos,
kad uZtikrintuméte vidaus ir i$orés skalavimq.
- Uzdékite danggius ant tiesaus antgalio per jleidimo angg (paciento puséie).
— Visus kitus prietaisus sudékite j jkrovos laikiklj.
— Jei taikoma, ant jkrovos laikiklio uzdékite smulkiy daliy laikiklj.
- Nenaudokite jokiy pagalbiniy dZiovinimo (skalavimo) priemoniy, nes jos gali
likti ant pavirsiaus ir pakenkti prietaisui bei jo biologiniam suderinamumui.

Dezinfekavimo plautuvo plovimo programa turéty biti tokia:

— 1 minuté pirminio plovimo vandentiekio vandeniu;

- 5 minutés plovimo 55 °C temperatiroje su 0,5 % ,neodisher® MediClean forte”
firpalu vandentiekio vandenyie;

— 1 minuté skalavimo i§grynintu 3altu vandeniu.

Automatinis valymas

X X — Terminis dezinfekavimas i¥grynintu vandeniu (be papildomos medziagos)
90 °C temperaturoje 1 minute (AQ = 600) arba pritaikykite AQ vertes pagal
vietos gaires ir taisykles.

Automatinis dezinfekavimas

X X — D#iovinkite i$ardytus komponentus dezinfekavimo plautuve 110°C
temperatiroje maziausiai 45 minutes.

X x x - Jei nejmanoma diovinti dezinfekavimo plautuve arba jei liko drégmes,
sausai nuvalykite iSorinius pavirdius sausa minksta nepukuota servetéle arba
atsargiai nusausinkite medicininiu suslégtu oru.

- Ypatingg démes;j skirkite sunkiai pasiekiamy viety sausumui.

DZiovinimas

— Apzitrékite prietaisq arba i$ardytus komponentus, ar ant jy neliko
nedvarumy arba dezinfekavimo tirpalo. Jei reikia, pakartokite plovimg ir
dezinfekavimq.

- Apziurékite prietaisq arba i$ardytus komponentus, ar jie nepaZeisti.

Jei viena ar daugiau daliy paZeistos, pakeiskite naujomis.

Patikra

- Surinkimo nurodymai pateikiami $ios naudojimo instrukcijos skyriuje
JIrengimas”.

x  — Atlikite nuodugniq technine priezitrg arba reguliariq patikrg, kaip nurodyta

$ioje naudojimo instrukcijoje.

x x x - Visada laikykite prietaisq sausoje, $varioje ir nedulkétoje aplinkoje.

x - Pries siysdami prietaisq techninei prieZitrai, jj i§ navjo apdorokite. Jei tai
nejmanoma arba tai galima padaryt tik i§ dalies, ant pakuotés turi bati
nurodytas galimas biologinis pavojus. Galioja vietinés procediros ir taisyklés.

— Imkités tinkamy priemoniy, kad uZtikrintuméte prietaiso ar komponenty
vientisumgq ir apsaugotuméte nuo pakartotinio uzter§imo iki naudojimo,
kaip nurodyta vietos gairése ir taisyklése.

Transportavimas  Laikymas

GARANTIJA IR TECHNINE PRIEZIURA

Garantija

,Medela AG” suteikia 5 mety garantijq prietaiso medziagy ir darbo
defektams nuo jo pristatymo dienos. Siuo laikotarpiu sugadinta medziaga
bus pakeista nemokamai, jeigu ji buvo sugadinta ne dél piktnaudZiavimo ar
netinkamo naudoijimo. Si nuostata netaikoma dalims, kurios nusidévi
naudojimo metu. Siekdami uZtikrinti $ios garantijos sqlygy laikymgsi bei
optimaliq ,Medela” gaminiy prieziorg, rekomenduojame su misy siurbliais
naudoti i$skirtinai ,Medela” priedus.

,Medela AG" jokiu budu neatsako uZ pretenzijas, virijancias aprasytos
garantijos apimtj, jskaitant atsakomybe uz netiesioginius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo eksploatavimo, netinkamo naudojimo, neleistino
remonto arba netinkamo surinkimo ar i$ardymo.

,Medela” nepripazins teisés j sugedusiy daliy pakeitimg, jeigu nejgaliotieiji
asmenys atliko su siurbliu kokius nors darbus. Si garantija taikoma prietaisui,
kuris grqzinamas | ,Medela” prieZitros centrq.

Techniné priezitra / reguliari patikra

Vakuuminio siurblio, jo moduliy ar priedy techninés prieZigros ir remonto
darbus turi atlikti tik jgalioti techninés priezitros darbuotojai, imokyti tai
daryti. ,Medela” rekomenduoja 1 kartq per metus atlikti reguliariq patikrg
pagal ,Medela” techninés priezidros vadovg [[REF] 200.6365], kurio angly
kalbos versijq galima gaut paprasius.

SALINIMAS

 Visus gaminius tvarkykite ir $alinkite laikydamiesi pripaZintos medicinos
praktikos ir galiojanciy vietiniy rekomendacijy bei taisykliy.

o Prie§ utilizuodami, pakartotinai apdorokite daugkartinius prietaisus.
Autoklavuokite kino skysciais uZterstus priedus.

Siurblys ir elektrinés dalys

¢ Pardavimo vietoje arba susisieke su vietos institucija pasiteiraukite apie
tinkamus jrangos atlieky surinkimo taskus.

¢ ,Dominant Flex” turi buti $alinamas pagal Europos direktyvg 2012/19/ES
del EEJA.

* Nesalinkite elektros ar elektroniniy atlieky kartu su neriSivotomis buitinémis
atliekomis, jas reikia surinkti atskirai.

¢ Europos Sq]ungoie/éveicoriio]e/JK gamintojas ar pardavéjas turi surinkti
irangos atliekas. Kitose 3alyse gali boti panasiy surinkimo ir perdirbimo
sistemy. Laikykités atitinkamy savo 3alies jstatymy ir taisykliy,
reglamentuojandiy elektrinés ir elektroninés jrangos utilizavimg.

® Atskiras alinamos jrangos atlieky surinkimas ir perdirbimas padés i§saugoti
gamtos iSteklius ir uztikrins, kad jos boty perdirbtos taip, kad bity apsaugota
Zmoniy sveikata ir aplinka.

PRIEDU APZVALGA
VAN ISPEJIMAS

¢ ,Dominant Flex” buvo patikrintas kartu su $iame puslapyije iSvardytais
priedais. Norédami, kad ,Dominant Flex” veikty tinkamai ir saugiai,
naudokite jj tik su Siais priedais. Daugiau informacijos pateikiama atskiro
priedo naudojimo instrukcijoje.

@™ SU SAUGA SUSLJES PATARIMAS

o Treciyjy $aliy sqlytj turin&ias priemones (pvz., kaniules, kateterius) turi
biti galima prijungti nedarant jtakos vakuuminio siurblio veikimui. Prie§
naudodami, jsitikinkite, kad prietaisas veikia tinkamai ir palaiko reikiamq
siurbimo jégq.
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Paciento zarnelé (nuo surinkimo sistemos iki su pacientu besilie¢ianéios dalies)

Vienkartinés sterilios Zarnelés ®
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077.0184: 150cm

[reF] 077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193: 300 cm (tik pasaulinei paskyrai)
Vienkartinés Zarnelés, nesterilios ®
077.0952:180cm

Silikonas, 7 x 12mm* Silikonas, 6,5 x 11,7 mm
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¥ 077.0961: 180 cm

Silikonas, 5x 10mm
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077.0053: 32cm
077.0054: 50cm
077.0055: 120cm
077.0056: 150cm
[reF) 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2500 cm
*galima naudoti su VAD taurémis
(pakartotinis apdorojimas aprasytas
VAD tauriy naudojimo instrukcijoje)

077.0970: 2500 cm
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Daugkartiniai danggéiai
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[reF|077.0450 [reF] 077.0440 077.0420/30 [ReFl077.1021 [rer 077.1013
PCindai (maks. 4x2,51) PSU daugkartiniai indai Fiksatorius
(maks.4x51)
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[reF]077.0082 077.0085 [rer 077.0125: 0,251 [reF 077.0102
(1,50) (2,51) [eF 077.0155: 0,51

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120: 21
[reF 077.0130: 31
[ReF 077.0150: 51

Daugkartiniai rinkiniai
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077.0704: 2x3I
077.0706: 2x5I
077.0707:2x21

077.0701: 11 (su uzspaudziamuoju laikikliu)
0770715: 11 (be uzspaudziamojo laikiklio)
077.0702: 2| (su uzspaudziamuoiju laikikliv)
077.0716: 21 (be uzspaudziamoio laikiklio)
077.0703: 3
077.0705: 51

Vakuuminé Zarnelé (nuo vakuuminio siurblio iki surinkimo sistemos)

Silikonas, 7 x 12mm
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077.0931:25cm
[REF] 077.0185: 60 cm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100cm
[eF| 077.0902: 200cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[&F 077.0900: 2500 cm

077.0921:30cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300cm
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FeF 077.0912: 60 cm
[l 077.0913: 100cm
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naudojimo instrukcijg
Laikikliai
B ~ W
[reF|077.0521 [reF1077.0751/52 [reF 077.0651
Priedai, skirti didelio tirio sqrankoms
.1 L
- - e
-
[REF077.0563 [ReF 077.0561 [ReF 077.0188
« -
[rer|077.0542 Rer 077.0158 Q) 077.0095
FeF 077.0160 (R)
Méginiy indeliai ®
| | |
ar ar ar

[reF] 077.0562/64  [reFl 077.0194
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Gimdymo naudojant vakuumg taurés
Daugkartinés (pakartotinis apdorojimas aprasytas VAD tauriy naudojimo instrukcijoje)
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Vienkartinés/sterilios ®
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[ReF1077.0791

[rer|077.0175/76 077.0080

[reF 077.0792

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Didelis vakuumas

Tolerancija: 15%

9,3kg
20,5svar.
Stovo versija

120W

1SO 13485
§ CE (93/42/EEB), lla

AxPxG (stovo versija)
210x305x375mm
8,2x12,0x 14,8 col.

95 /355
2008, 2

-20, Y
% 5 +40 ws
30y, 15, o O~kpa

-95kPa/-713mmHg

Intensyvus srautas
40, 50 arba 601/min.
Tolerancija: +101/min.

I¥matuota jros lygyje (0 m), atmosferos slégis:

1013,25 hPa

Atkreipkite démesj: vakuumo lygis kinta
priklausomai nuo vietovés (atmosferos slégio,
drégmés ir temperatiros).

I§matuota joros lygyje (0 m), atmosferos slégis:

1013,25 hPa

Atkreipkite démesj: srautas kinta priklausomai nuo

vietovés (atmosferos slégio, drégmés ir temperaturos).

100-240V, 50/60Hz

c € 0123

Transportavimo/sandéliavimo sqlygos

Eksploatavimo sqlygos

@E\&IPZZ

ZENKLAI IR SIMBOLIAI

CE€o

Rodo atitiktj ES medicinos
priemoniy reikalavimams.

&)

Perskaitykite ir vadovaukités
naudojimo instrukcija.

L

Nurodo jzeminimg.

1P22

Nurodo apsaugq nuo
kenksmingo kietyjy
svetimkiniy ir vandens
patekimo poveikio.

()

Nurodo, kad 3alia Sivo
simboliu pazymétos jrangos
gali atsirasti trukdZiy.

ol

Nurodo gamintojq.

®

Nurodo medicinos
priemone, skirtq naudoti
tik vieng kartq.

Nurodo gamintojo partijos
kodgq.

Nurodo atmosferos slégio
diapazong, kurj medicinos
prietaisas gali saugiai
atlaikyti.

A/
o

=

Saugoti nuo saulés $viesos.

Nurodo maksimalig
sistemos siurbimo jégq.

Nurodo sistemos svorj.

Nurodo, kad daiktas yra
medicinos prietaisas.

1t

Nurodo, kad $ia puse
jvir§y.

f

Nurodo atskiry prietaisy
kiekj (x) pakuotéje.

O

Nurodo vieno sterilaus
barjero sistemq.

N
RFID

Sis simbolis zymi radijo
daZnio atpaZinimo Zyme.

3
Nurodo atitiktj papildomiems
JAVir Kanados saugos

reikalavimams, taikomiems
elektrinei medicinos jrangai.

/A

Bendrosios saugos jspéjimo
simbolis reiskia su sauga
susijusiq informacijq.

Nurodo sistemos elekirinés
saugos klase.

L

Nurodo, kad tai CF tipo su
pacientu besilie¢ianti dalis.

N

Nurodo vienodo
potencialo laidininko jungtj.

-l

Nurodo pagaminimo datq.

Nurodo prietaiso dalies
numerj.

Nurodo temperatiros
(pvz., veikimo, gabenimo
ar laikymo) diapazonq.

S

Nurodo nenaudoti
prietaiso, jei pakuoté
pazeista.

y

Yra duZiy gaminiy. Elgtis
atsargiai.

»

Nurodo sistemos srauto
lygius.

[T

Nurodo sistemos
matmenis (a x p x g).

%
oD

Nurodo pakuotés
medziagos, apibréztos

kodu ,XX" ir santrumpa
LYYY?, perdirbimq.

I

Nurodo saugiklj.

=

Nurodo, kad reikia
vadovautis naudojimo
instrukcija.

{

%
i

Nurodo vieno sterilaus
barjero sistemq su
apsaugine pakuote iSoréje.

&

Nurodo jgaliotqjj atstovg.

§

Nurodo teisines sistemos
specifikacijas.

-

Nurodo su sauga susijusj
patarimg.

D

Nurodo apsauginj
jZeminimg

®

Nesaugu MR aplinkoje,
laikyti atokiai nuo
magnetinio rezonanso
tyrimo (MRT) jrangos.

P

Nurodo kojinio jungiklio
prijungimo prievadq.

&

Nurodo, kad prietaiso
negalima naudoti po
nurodytos datos.

[sN]

Nurodo prietaiso serijos
numerj.

Nurodo santykinés drégmés
(pvz., veikimo, gabenimo ar
laikymo) diapazong.

hid

—
Neidmesti elektriniy ir
elektroniniy prietaisy kartu
su nerd$ivotomis buitinémis
atliekomis (prietaisq utilizuoti
pagal vietos taisykles).

Saugoti nuo lietaus.
Laikyti sausoje aplinkoje.

’ﬁT‘AC

Nurodo elektrines sistemos
specifikacijas.

pcs

Nurodo daikty skaiciy.

&
Nurodo, kad pakuote
galima perdirbfi.

#

Nurodo modelio numer;.

STERLE[EO)
Nurodo, kad prietaisas
sterilizuotas etileno oksidu.

Nurodo laikmeng, kurioje
yra unikali prietaiso
identifikavimo informacija.

Nurodo subjektq, platinantj
medicinos prietaisq regione.

TECHNINE DOKUMENTACIJA

EMS

,Dominant Flex” yra i$bandytas dél EMS pagal IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020 4.1 redakcijos reikalavimus, laikantis 7 ir 8.9 punkty.
,Dominant Flex” yra medicinos prietaisas, kuriam reikalingos specialios
saugos priemonés ir kuris turi biti jrengtas ir pradétas naudoti laikantis
EMS informacijos. ,Dominant Flex” neturi esminiy eksploataciniy savybiy,
kaip apibrézta IEC 60601-1.

& ISPEJIMAI

e ,Dominant Flex” neturéty biti naudojamas greta kity jrenginiy arba ant jy.
Jeigu ,Dominant Flex” reikia naudoti pastacius greta kity jrenginiy ar uzdéjus
ant jy, reikia patikrinti, ar jis tinkamai veikia esant tokiai konfigiracijai.

* Naudojant kitus priedus ar kabelius, nei pateiké Sio prietaiso gamintojas,
gali padidéti $io vakuuminio siurblio elektromagnetinis spinduliavimas arba
sumazéti jo elektromagnetinis atsparumas, todél jis gali veikti netinkamai.

/\ pémesio

 Belaidé rysio jranga, pvz., belaidZiai namy tinklo prietaisai, mobilieji
telefonai, belaidZiai telefonai ir jy prijungimo stotelés, nesiojamieji
imtuvai-siystuvai, gali paveikti siurblj ,Dominant Flex” ir turéty boti laikomi
bent 30 cm atstumu nuo jrangos (vakuuminio siurblio, maitinimo laido,
kojinio jungiklio, vezimélio).

Elektromagnetinis spinduliavimas

,Dominant Flex” patvirtintas naudoti tik $ioje elekiromagnetinéje aplinkoje:
profesionaliy sveikatos prieziuros jstaigy aplinkoje ir teikiant sveikatos
prieziuros paslaugas namuose.

Spinduliavimo Atitiktis Gairés dél elektromagnetinés aplinkos

bandymai

RD spinduliavimas 1 grupé ,Dominant Flex” RD energijq naudoja tik

CISPR 11 savo vidiniam veikimui. Todél jo RD
spinduliavimas yra labai nedidelis ir maZai
tikétina, kad sukels trukdZiy netoliese
esandiai elektroninei jrangai.

RD spinduliavimas B klasée ,Dominant Flex” tinkamas naudoti visuose

CISPR 11 pastatuose, jskaitant gyvenamuosius ir fuos,
kuriems elektros energija tiekiama tiesiogiai
i§ vieSojo zemosios jtampos elektros tinklo,

Harmoniky sroviy Aklasé i$ kurio elektros energija tiekiama

spinduliavimas gyvenamiesiems namams.

IEC 61000-3-2

Jtampos poky¢iai, Atitinka

svyravimai ir mirgéjimas
IEC 61000-3-3

Elektromagnetinis atsparumas

,Dominant Flex” patvirtintas naudoti tik $ioje elekiromagnetinéje aplinkoje:
profesionaliy sveikatos priezitros jstaigy aplinkoje ir teikiant sveikatos
prieziuros paslaugas namuose.

Atsparumo IEC 60601-1-2 Atitikties Gairés dél

bandymai bandymo lygis lygis elektromagnetinés
aplinkos

Elektrostatinis +8kV kontaktinis +8kV kontaktinis

ilydis (ESI) +15kV ore +15kV ore Grindys turi buti

IEC 61000-4-2 medinés, betoninés
arba keraminiy
plyteliy. Jei grindys
padengtos sintetine
danga, santykiné
drégmé turi boti
bent 30 %.

Elektrinis spartusis  +2kV £2kV Maitinimo tinklu

pereinamasis elektros elektros tiekiama energija turi

vyksmas / tiekimo linijoms tiekimo linijoms atitikti jprasty

impulsy vora +1kV =1kV komercinés paskirties

IEC 61000-4-4 jvesties / ivesties / i$vesties pastaty arba

iSvesties linijoms linijoms ligoniniy aplinkoje

tiekiamq energijq.

Virsjtampis =1kV =1kV Maitinimo tinklu

IEC 61000-4-5 diferenciniu rezimu  diferenciniu rezimu  tiekiama energija turi

+2kV +2kV atitikti jprasty

tarp fazésir zemés  tarp fazésir zemés  komercinés paskirties
pastaty arba
ligoniniy aplinkoje

tiekiamgq energijq.
Maitinimo tinklu
tiekiama energija turi
atitikti jprasty
komercinés paskirties
pastaty arba

Jtampos kry¢iai,
trumpieji trokiai ir
pokyiai

ivesties linijose
IEC 61000-4-11

0% U,
0,5 ciklo esant 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°ir 315°

0% U,
0,5 ciklo esant 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°ir 315°

0% U, 0% U, ligoniniy aplinkoje

1 ciklg 1 ciklg tiekiamg energijq.
Jei ,Dominant Flex”

70% U, 70% U, naudotojui reikia,

kad jis veikty toliau
net ir esant elektros
tiekimo pertrukiams,
rekomenduojama
,Dominant Flex”

25 ciklus esant
50 Hz vienfaz.:
esant 0°

ir 30 cikly esant
60 Hz vienfaz.:

25 ciklus esant
50 Hz vienfaz.:
esant 0°

ir 30 cikly esant
60 Hz vienfaz.:

esant 0° esant 0° prijungti prie
nenutrokstamo
0% U. 0% U maitinimo 3altinio
250 cTildq 250 cEkIg arba akumuliatoriaus.
esant 50 Hz esant 50 Hz
ir 300 cikly esant ir 300 cikly esant
60 Hz 60 Hz
Tinklo daZnio 30A/m 30A/m Tinklo daZnio
(50/60Hz) magnetiniai laukai turi
magnetinis laukas atitikti jprastus laukus,
IEC 61000-4-8 susidaranius jprasty
komercinés paskirties
pastaty arba ligoniniy
aplinkoje.
Labai arti 8A/m 8A/m Magnetinio lauko
spindulivojami 30kHz - CW 30kHz - CW intensyvumas turéty
magnetiniai laukai boti toks, koks yra
IEC 61000-4-39 65A/m 65A/m iprasty komercinés
134,2kHz - 134,2kHz - PM paskirties pastaty
PM 2,1kHz 2,1kHz arba ligoniniy
aplinkoje.
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz - 13,56 MHz -
PM 50kHz PM 50kHz

PASTABA U, yra kintamosios srovés tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.
CW: nesilpstantioji banga (angl. ,Continuous Wave”)
PM:impulsiné moduliacija (angl. ,Pulse Modulation”)

VAN ISPEJIMAS

¢ Nesiojamoiji radijo dazniy (RD) rySio jranga (jskaitant periferinius jrenginius,
tokius kaip antenos kabeliai ir iorinés antenos) turi bti naudojama ne
ariau kaip 30 cm nuo bet kurios siurblio ,Dominant Flex” dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus kabelius (maitinimo laidg, kojinj jungiklj, veZimélj).
Priesingu atveju gali pablogéti ios jrangos veikimas.

Elektromagnetinis atsparumas

,Dominant Flex” patvirtintas naudoti tik $ioje elektromagnetinéje aplinkoje:
profesionaliy sveikatos prieziGros jstaigy aplinkoje ir teikiant sveikatos
priezitros paslaugas namuose.

Atsparumo IEC 60601-1-2  Atitikties Gairés dél elektromagnetinés
bandymai bandymo lygis aplinkos
Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio
jranga turi biti naudojama ne
ar&iau bet kurios ,Dominant Flex”
dalies, jskaitant kabelius, nei
rekomenduojamas atstumas,
apskaicivotas pagal siystuvo
daznivi taikomq lygtj.
RD lauky 3Vrms 3Vrms
indukuoti 0,15-80MHz Rel duoj
laidininkais
sklindantys d=12VP
trikdziai
IEC 61000-4-6 d=0,35V P
80MHz - 800MHz
6Vrms ISMir 6Vrms
mégejizko d=07VP
radijo dazniy 800MHz - 2,7 GHz
juostose nuo
0,15 ki 80 MHz &a Pyra didZiausia vardiné
siystuvo galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o d yra
Spindulivojamas  10V/m 10V/m rekomenduojamas atstumas
elekiromagnetinis | 80MHz - metrais (m).
RD laukas 2,7GHz Stacionariyjy RD siystuvy lauko
IEC 61000-4-3 stipris, jvertintas atlikus vietos

elektromagnetinj tyrimq,° turi biti
mazesnis uZ atitikties lygio reik§me
kiekviename daznio intervale.®
TrukdZiai gali atsirasti aplink
jrangq, pazymétq Sivo simboliu:

)

1 PASTABA Esant 80 MHz ir 800 MHz daznivi, taikomas didesnis daznio diapazonas.

2 PASTABA Sios rekomendacijos tinka ne visais atvejais. Elektromagnetinio lauko
sklidimui turi jtakos sugertis (absorbcija) ir atspindZiai nuo konstrukeijy,
objekty ir Zmoniy.

3 PASTABA RD belaidZio rysio jrangos labai arti spindulivojami laukai buvo i¥bandyti
pagal [EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 9 lentele

° Stacionariyjy RD siystuvy, pavyzdZiui, radijo (mobiliyjy / belaidZiy) telefony ir
sausumos judriojo radijo rySio jrenginiy baziniy sto¢iy, mégéjy radijo stociy, AM ir FM
radijo transliacijy ir TV transliacijy stociy, lauko stiprio nejmanoma tiksliai
prognozuoti teoridkai. Elektromagnetinei aplinkai jvertinti dél stacionariyjy RD
siystuvy reikia atlikti vietos elektromagnetinj tyrimq. Jei vietoje, kurioje naudojamas
,Dominant Flex”, iSmatuotas lauko stipris virija pirmiau nurodytus taikytinus RD
atitikties lygius, reikia stebéti, ar ,Dominant Flex” tinkamai veikia. Jei pastebimas
nenormalus veikimas, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti ,Dominant
Flex” padétj arba vietq.

> Nuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turi biti maZzesnis nei 10 V/m.

Dazniy lentelé
Nesiojamyjy ir mobiliyjy siystuvy dazniy, kurivos rekomenduojama atskirti
30 cm (12 coliy) atstumu, lentelé:

Juosta (MHz) Paslaugos

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LLTEBand” 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, ,LTE Band” 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; ,LTE Band” 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 ,Bluetooth”, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, ,LTE Band” 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
kirurgiskais atsuksanas stknis

LIETOSANAS PAMACIBA
BRIDINAJUMI UN DROSUMA NORADES

/\ BRIDINAJUMS!
Norada uz potenciali bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta,
var izraisit navi vai smagas traumas.

/N uzmanisur
Norada uz potenciali bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta,
var izraisit vieglas vai vidéji smagas traumas.

@™ AR DROSUMU SAISTITS IETEIKUMS
Norada noderigu informaciju par ierices drogu lietosanu.

Dominant Flex ir apstiprinats lieto$anai tikai ka noradits $aja lietoSanas
pamaciba. Medela var garantét sistémas drosu darbibu tikai tad,

ja Dominant Flex tiek lietots apvienojuma ar originalajiem Medela
papildpiederumiem (savak$anas sistému, caurulitém, filtriem utt. —
skatiet sadalu “Papildpiederumu parskats”).

SVARIGA PIEZIME

® LGdzu, pirms lietodanas izlasiet un ievérojiet $os bridinajumus un dro§uma
norades. Pirms lietodanas, ldzu, iepazistieties ari ar saistitajiem informacijas
signaliem un problému novér§anas noradém (skatit sadalas “Uzstadisana”
un “Problému novériana”). So lietodanas pamacibu jaglaba kopa ar ierici
atsauces noltkiem.

® Ludzu, nemiet vérg, ka §i lietoSanas pamaciba ir visparigas norades
izstradajuma lieto$anai. Mediciniskos jautdjumus jarisina arstam. Piemérotu
kirurgisko procediru un tehniku ievéro$ana ir arsta atbildiba. Katram arstam
jaizverté arsté$anas piemérotiba, pamatojoties uz savam zing$anam un
pieredzi. Medela uznemas atbildibu par ietekmi uz Dominant Flex pamata
droSumu, uzticamibu un veiktspéju tikai tad, ja ta tiek lietota saskana ar
lietodanas pamacibu.

® Piemérotu kirurgisko procediru un tehniku ievérosana ir arsta atbildiba.
Katram arstam jaizvérté arsté$anas piemérotiba, pamatojoties uz savam
zinG$anam un pieredzi.

* Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar ierici jazino Medela AG un
attiecigajai kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMI

A Bridinajums! Lai samazinatu iespéjamas savstarpéjas piesarno$anas
vai biologisko apdraudéjumu risku

® Péc katras lietodanas reizes dalas, kuras bijusas saskaré ar aspirétiem
sekrétiem, jafira, jadezinficg, jasterilizé vai jalikvidé saskana ar atkartotas
apstrades noradijumiem.

 Pievienotas caurulites, kuras tiek piegadatas komplekta ar ierici, nekad
nedrikst nonak tie3a saskaré ar atstkdanas zonu. Vienmér jGizmanto
sterils atstk3anas katetrs (infekcijas risks).

A Bridinajums! Lai samazinatu potencialo traumu risku nepareizas

lietosanas dé/

® Paredzéts lietoSanai tikai mediciniski apmacitam personam, kuras ir atbilstosi
apmacitas atstk$anas procediru veikianai un aspiracijas iericu lieto$anai.

o Skatiet lieto¥anas indikacijas un apsveriet risku faktorus un kontrindikacijas
pirms Dominant Flex lieto§anas. Neizlasot un neievérojot visas norades
aja rokasgramata pirms lieto$anas, var izraisit smagas vai navéjosas
pacienta traumas.

¢ Nav piemérots darba videi ar zema limena vakuumu, kas nepiecie$ams,
pieméram, kriskurvja drendZai bez specializétiem papildpiederumiem.

* Nav apstiprinats lieto§anai Grpus telpam vai transporté$anas pielietojumiem.

A Bridingjums! Lai samazinatu iespéjamo ievainojuma risku uzstadisanas
vai lieto§anas laika

o Si aprikojuma izmaini¥ana nav atlauta.

* Nepievienojiet o ierici pasivas drenazas caurulitei.

® Dominant Flex ir parbaudits lieto$anai kopa ar papildpiederumiem, kas
uzskaititi sadala “Papildpiederumu parskats”. Lai nodroginatu pareizu un drosu
darbibu, izmantojiet Dominant Flex tikai ar Siem papildpiederumiem. Papildu
informacija tiek nodrogindta atseviska papildpiederuma noradijumu lapa.

A Bridingjums! Lai samazinatu iespéjamo traumu risku, ko rada
mijiedarbiba ar citam iericém

¢ Dominant Flex nedrikst izmantot, novietojot blakus vai kravuma ar citu
aprikojumu. Ja nepiecie§ama izmanto$ana, novietojot blakus vai kravuma
ar citu aprikojumu, Dominant Flex javéro, lai parliecinatos par t@ normalu
darbibu konfiguracija, kada tas tiks lietots.

 Izmantojot papildpiederumus vai kabelus, ko nav nodrosingijis §is ierices
razotdjs, var rasties palielinatas elektromagnétiskas emisijas vai
samazinata §1 atstk3anas stkna elektromagnétiska trauc&jumnoturiba,
kas izraisa nepareizu darbibu.

 Portafivo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras iekartas, pieméram,
antenu kabelus un aréjas antenas) nedrikst lietot tuvak par 30 cm no
jebkuras Dominant Flex sikna dalas, tostarp kabeliem (elektroapgades
vada, kdjas slédza, ratiniem), ko noradijis raZotajs. Pretéja gadijuma var
rasties §1 aprikojuma veiktspéjas pasliktinasanas.

& Bridingjums! Lai samazinatu iespéjamo elektriskas stravas trieciena
vai karstuma ietekmes, uzliesmo$anas, spradziena risku

® Lai noveérstu elektriskas stravas trieciena risku, $o aprikojumu drikst pievienot
tikai nekustigai elektroapgades kontaktligzdai ar aizargzeméjumu.

o lerici nedrikst izmantot, lai atsuktu spradzienbistamus, viegli uzliesmojogus
vai kodigus $kidrumus.

 Pirms $is ierices atkartotas apstrades atvienojiet spraudni no nekustigas
elektroapgades kontaktligzdas.

® Atvienojiet spraudni no elektroapgades kontaktligzdas pirms
drodinataja nomainas.

® Dominant Flex ir no elektroapgades tikla darbinams atstkdanas soknis.
Pirms atstk$anas stkna pievienosanas elektroapgadei, parliecinieties,
ka vietéja elekiroapgade atbilst baro$anas nominalajiem raksturlielumiem,
kas noraditi uz specifikaciju plaksnites.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A Uzmanibu! Lai samazindtu iespéjamas savstarpéjas piesarno$anas
vai biologisko apdraudéjumu risku

o Pirms atvérianas vizuali parbaudiet, vai ierices sterilais iepakojums nav bojats.

e lerices, kuru iepakojuma sistéma ir bojata, nedrikst izmantot.

 Atkartoti izmantojamas ierices tiek piegadatas nesterilas un tas atkartoti
jadapstrada pirms pirmas lieto$anas reizes un péc katras lietodanas reizes
saskana ar norddém sadala “Visparigas atkartotas apstrades vadlinijas”.

* Veicot ierices atkartotu apstradi, vienmér valkajiet individualos aizsardzibas
lidzek|us (IAL): vienreizlietojamus cimdus un citus IAL saskana ar viet&jam
vadlinijam un noteikumiem.

o Veiciet apstradi lietoSanas vieta ar tdensvada Gdeni (< 40 °C, < 104 °F).
Sis norades neievéroana var izraisit atlikumu pielipganu un tapéc traucét
dezinficésanai.

& Uzmanibu! Lai samazingtu potencialo traumu risku nepareizas lietoSanas dé/

® Nepareiza lietodana var radit sapes vai traumas pacientam.

* Pacients regulari jGnovéro saskana ar arsta noradém un iestades
vadlinijam. Nekavéjoties jarikojas objektivu infekcijas vai komplikaciju
indikaciju vai pazimju gadijuma (pieméram, drudzis, sGpes, apsartums,
palielinats siltums, pietikums vai strutaini izdalijumi). Sis norades
neievéro$ana var radit pacientam véra nemamu apdraudé&jumu.

Regulari novérojiet Dominant Flex darbibas stavokli.
¢ Kad Dominant Flex tiek izmantots brices drenazai, negativo spiedienu

jaiestata saskana ar specidlista noradijumiem, lai neraditu brices bojajumus.

A Uzmanibu! Lai samazinatu iespéjamo ievainojuma risku uzstadisanas
vai lietoSanas laika
e |erices stativa versijai nepiecieS§ams vismaz 5 cm attalums no nidas sienas,
lai novérstu ierices parkarsanu.

A Uzmanibu! Lai samazinatu iesp&jamo traumu risku, ko rada mijiedarbiba
ar citdm iericém
® Bezvadu sakaru aprikojums, pieméram, bezvadu maijas tikla ierices, mobilie
talruni, bezvadu talruni un to bazes stacijas, portativas racijas var ietekmét
Dominant Flex sokni, tapéc tas jatur vismaz 30 cm attaluma no aprikojuma
(atsok3anas stkna, elektroapgades kabela, kajas slédza, ratiniem).

& Uzmanibu! Lai samazinatu iespéjamo elektriskas stravas trieciena vai
karstuma ietekmes, uzliesmo$anas, spradziena risku
® Lai novérstu ierice parkar$anu, izplides atveres atsuk$anas sokna apakia
nedrikst bt aizsegtas, kamér atstkdanas suknis darbojas.

@™ AR DROSIBU SAISTITS IETEIKUMS

¢ Drosibas parbaudém atstk$anas stknim visa ta kalpodanas laika
nepiecie$amas apkopes un uzturé$ana, kas veikta saskana ar servisa
rokasgramatu.

® Dominant Flex aizsardziba no kardiodefibrilatora izlades ietekmes
ir atkariga no piemérotu kabelu lietodanas.

® Atvieno$ana no elektroagades tiek nodroginata tikai, atvienojot
elektroapgades vada spraudni no nekustigas elektroapgades kontaktligzdas.

¢ Tre3o personu saskarnes iericém (pieméram, kanulam, katetriem) jabot
pievienojamam veida, kas neietekmé sokna veiktspéju.

® Pirms lietoSanas parliecinieties par sokna atbilsto$u veiktspéju, skatit
sadalu “Sagatavosana lietodanai”.

® Izvairieties no $kidrumu saskares ar elektroapgades vada spraudni
vai ierices ievades pieslégvietu.

DROSIBAS NORADES

e Jebkuras kontrindikacijas attiecigajam lietodanas indikacijam skatiet
lieto§anas pamaciba iericei, kas tiks izmantota kopa ar Dominant Flex.

e Jebkuru darbibu laika valkajiet cimdus.

® Dominant Flex ir mediciniska ierice, kurai nepiecie$amiipasi drosibas
pasakumi attieciba uz EMS. Ta jauzstada un jalieto saskana ar EMS
informaciju, kas sniegta sadala “Tehniska dokumentacija”.

e Dominant Flex ir nedro$s magnétiskds rezonanses (MR) vidé. Neienesiet
stkni MR vidé.

¢ Parplodes gadijuma nekavéjoties informéjiet iek$&jo tehniskas apkalpodanas
dienestu un veiciet darbibas, kas noraditas servisa rokasgramata.

¢ |kviena no talak noraditajiem gadijumiem ierici nedrikst lietot un ta jalabo
Medela Klientu apkalpo$anas dienestam:

- ja elektroapgades vads vai spraudnis ir bojats;
- ja ierice nedarbojas bez traucéjumiem;

- jaierice ir bojata;

— ja iericei novérojami skaidri drosuma defekti.

* Novietojiet elektroapgades vadu atstatu no karstam virsmam.

* Elektroapgades vada spraudnis nedrikst nonakt saskaré ar mitrumu.

* Nekad neatvienojiet elektribas spraudni no nekustigas kontaktligzdas,
velkot aiz elektribas vadal

* Nekad neatstajiet ierici bez uzraudzibas, kad ta ir ieslégta.

® SGknim ta lieto$anas laika jaatrodas vertikali.

* Nekad neizmantojiet ierici augsta telpas temperattrg, ja esat |oti noguris
vai vidg, kurd ir spradzienbistamibas risks.

® Nekad neiegremdéjiet ierici tdeni vai citos $kidrumos.

e Izmantojot vienreiz lietojamus, sterilus izstradajumus, nemiet véra, ka tie
nav paredzéti atkartotai apstradei. Atkartota parstrade var izraisit
mehanisku, kimisku un/vai biologisku ipasibu zudumu. Atkartota
izmanto$ana var izraisit savstarpéju piesarnojumu.

* Sazinieties ar savu vietéjo Medela klientu apkalpo3anas dienesta parstavi,
lai sanemtu palidzibu saistiba ar izstradajuma lietosanu.

¢ Izmantojiet Medela atstk$anas aprikojumu tikai kermena Skidrumu
aizvadi$anai. Neizmantojiet Medela atsik$anas aprikojumu kermena
$kidrumu pievadiSanai.

So lietosanas pamacibu jaglaba turpmakéam atsaucém.

APRAKSTS

levads

Dominant Flex ir augstas kvalitates atsik$anas stknis, kas nodrosina
maksimalu atsik3anas veiktspéju daudzam atstk$anas vajadzibam.
Dominant Flex tris plGsmas atrumu izvéles iespéja sniedz elastigumu
atbilstosi kirurga preferencém. Tas lieliski apvieno vieglu rikosanos un
atkartotu apstradi ar droguma funkcijam, lai nodrogingtu optimélu darbibu.
JUs varat izvéléties no visaptvero$a Medela papildpiederumu klasta,

lai konfigurétu sukni daudziem mediciniskiem pielietojumiem.

Paredzéta lieto§ana/noloks
Dominant Flex atstk$anas stkna paredzétais lietojums ir nermainiga
vakuuma radidana diapazona no 0 lidz =95 kPa.

Lieto$anas indikacijas

Dominant Flex atstk8anas stknis ir paredzéts visiem pielietojumiem, kuriem
nepiecieSams vakuums, pieméram, visparéja kirurgijai, liposukcijai, endoskopijai,
epikarda ablacijai, nazofaringedlai atstkianai, neirokirurgijai, sirds koronaro
asinsvadu Suntéanai bez sirds apstadina$anas, keizargriezienam/dzemdibam
ar vakuuma palidzibu un bri¢u drenazai slimnicas, klinikas un arsta prakses vide.

Kontrindikacijas
Dominant Flex atstk3anas stknim nav zinamu kontrindikaciju.

Paredzétais lietotajs

Dominant Flex jalieto tikai veselibas aprupes specialistiem, kas parzina
atstk$anas procediras, un personalam, kas nodarbojas ar atkartotu apstradi.
Sim personam nedrikst bt dzirdes traucgjumi vai kurlums, un tam jGbot
atbilsto$am redzes spé&jam.

Paredzéta pacientu populacija
Dominant Flex ir paredzéts lietot pacientiem, kuriem novérojami tie apstakli,
kas noraditi lietodanas indikacijas.

Nevélamas blakusparadibas
Nav zinamu nevélamu blakusparadibu, kuras saistitas ar Dominant Flex
atsuk3anas stkni.

PARSKATS

Vakuuma definicija

Medicinisko aspirdcijas ieri¢u pielietojumam vakuums parasti tiek definéts
ka atskiriba (absoldtos skaitlos) starp absolito spiedienu un atmosféras
spiedienu vai ka negativa vértiba kilopaskalos (kPa). Pieméram, $aja
dokumenta norade —10 kPa vienmér noradis vz spiediena diapazonuy,
kas noradits kPa zem apkartéjas vides atmosféras spiediena (saskana ar
ENISO 10079:1999 terminiem un definicijam).

Versijas un atstk$anas sikna galvenas sastavdalas

Vakuuma mérierice —— Dro$uma komplekts

«—— Plusmas mainas pogas
— leslégSanas/izslégsanas
poga
* Standarta sliede

Vakuuma regulators ——

Mobilie ratini (izvéles ————
papildpiederums)

o~ Visi ritenisi ar bremzém
—— Kajas ieslégdanas/
izslegianas slédzis (ratiniem)
Mobila versija

Rokturis — &
ar diviem
turétajiem
kausiem

Portativa versija Stativa versija

lerices aizmugure Kabela turétajs

« (ar papildaprikojuma
ratiniem)
Pieslegvieta
papildaprikojuma
kajas ieslégsanas/
izsleganas sledzim

Drosinataiji \\

lerices ievade %

Potenciala [idzsvaro$anas vaditajs

Darbibas
elementi un

indikatori 60 I/min plismas atrums

—— 50|/min plGsmas atrums
40 |/min plismas atrums

zal§ indikators: Stknis ir ieslégts
dzeltens indikators: Stknim radusies k|oda. Skatiet sadalu “Problému novér§ana”
balts indikators: Stknis darbojas

leslégSanas/izslégdanas poga

Drosuma komplekts Caurulites pieslégvieta pra— | ("
wj Vaks ar skavam —
| aktivizéta #

Mehariska ————% - deakivisior g
ziozrszl?ddz?;o " 025 |' (gatava lietodanai)

UZSTADISANA

1. Parbaudiet sakotnéjo piegadi
Parbaudiet Dominant Flex piegades iepakojumu, vai tas satur visu nepieciesamo,
ka ari visparéjo stavokli.

Dominant Flex
ratinu versija

Dominant Flex
parnésajama
versija

071.0003
071.0002
Elektroapgades Atkartoti
* vads, sesstira lietojams kauss
atsléga 0,251
[ A Skafit servisa - 077.0125
rokasgramatu

Silikona caurulite
@ 7x12 mm ar
2 savienotajiem

077.0922

Drogibas kausa
vaks, parpludanas
aizsardzibas ierice

077.0450

Lietosanas
pamaciba

2. Nonemiet transporté$anas blokétaju

3. Mobilas versijas (ja pieejama) sagatavosana

1.1. Nonemiet sarkano uzlimi.
1.2. IzskrGvéjiet 3 skrives un saglabaijiet tas turpmakai
lietoanai.

1.1. Novietojiet ratinu augddalu uz apaksgjas dalas,
parliecinoties, ka caurules savienojas ka paradits attéla.
‘ 1.2. Savienojiet dalas ar 4 skrovéem.

2.1. Novietojiet stkni uz ratiniem. NodroSiniet, ka stkna
priek3puse un standarta sliede ir vérsta uz prieksu.
) 2.2. Pievienojiet sukni ar 4 skrovém.
2.3. Pievienojiet kabela turétaju ar divam skrovém
pie stkna.

4. Papildaprikojuma skavas turétaja salik§ana (izmantojot izvéles ratinus)

l.];

1.1. Nospiediet un turiet nospiestu zilo atlaianas pogu.
1.2. Pievienoijiet skavas turétaju standarta sliedei,
atlaiZot zilo pogu.

12. 4

5. Drosuma komplekta sagatavosana
. 12. | 1.1. Pievienojiet vakam mehanisko parpliades
L § ¥ aizsardzibas ierici. Uzmanigi pavelciet uz lejy,
‘-'f lai parliecinatos, ka ta ir atvérta/deaktivéta.
11, (18 1.2. Pievienojiet vaku kausam.
¥ > 1.3. Aizveriet divas vaka skavas.

!3.1.
2K

2.1. Pievienojiet droSuma komplektu soknim.

3.1. Atkartotai apstradei nonemiet dro§uma komplektu
no stkna un izjauciet, veicot darbibas 1.3, 1.2.un 1.1.
pretéji.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

/\ sriDINAJUMI
 Paredzéts lietodanai tikai mediciniski apmacitam personam, kuras ir atbilstosi
apmacitas atstkdanas proceduru veik§anai un aspiracijas ieridu lietodanai.

Piezime.
e Jebkuru darbibu laika valkajiet cimdus.

AN\ PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Dominant Flex lieto$anas laika jaatrodas vertikali.

o lerices stativa versijai nepiecie$ams vismaz 5 cm attalums lidz nias sienai,
lai novérstu ierices parkar$anu. NiSas aizmugurei jabit atvértai.

 Pirms lietoanas sterilie papildpiederumi japarbauda, lai parliecinatos par
iepakojuma veselumu.

1. Parbaude pirms lieto$anas

o Pirms lietoSanas parbaudiet Dominant Flex sistému, vai tai nav barodanas
vada vai spraudna bojdjumu, acimredzamu ierices bojgjumu vai droduma
defektu, ka ari pareizu ierices darbibu.

® Parbaudiet Dominant Flex piegades iepakojumu, vai tas satur visu
nepiecie$amo, k& ari visparéjo stavokli.

 Pirms lieto$anas parbaudiet visus papildpiederumus.
1. Atstk3anas kausus, vakus un ieliktnus, vai tiem nav plaisy, trauslu vai
krasu mainiju$u plankumu.
Ja nepiecieSams, nomainiet.
2. Caurulites — vai nav plaisy, trauslu vietu un, vai savienotdji ir stingri
pievienoti.
Ja nepiecieSsams, nomainiet.
3. Ka papildu dro§uma parbaudi veiciet sistémas (tostarp kausu) atstknésanu
lidz maksimalajam vakuumam pirms faktiskas lietodanas.

2. Pamata konfiguracijas salik§ana

1.1. Parliecinietie, vai DroSuma komplekts ir piestiprinats,
pie Dominant Flex. Skatiet sadalas “Uzstadisana”
un “Dro$uma komplekta sagatavosana”.

i
L 2

2.1. Ja nepiecie$ams, pievienojiet droSuma komplektam
filtru ar bultu vérstu plosmas virziena.

3. Pievienojiet visus nepiecie$§amos papildpiederumus
atbilstosi JUsu vajadzibam. Skatiet sadalu
“Papildpiederumu parskats”.

3. Papildaprikojuma kajas slédza pievieno$ana

d

1.1. Pievienojiet papildaprikojuma kajas
slédzi stknim ievietojot spraudni.
1.2. Parbaudiet pareizu kajas slédZa darbibu.

—

4. Savaksanas sistému salikiana

Lai skafitu salikanas instrukcijas un visu informaciju, kas saistita ar papildpiede-
rumu un savak$anas sistémas lieto$anu, [dzu, skatiet norazu lapas Medela
vienreizlietojamai savak$anas sistémai, Medela atkartoti lietojamai savakdanas
sistémai un Medela vienreizlietojamanm filtram, kas ieklautas attiecigo vienumu
komplektacija.

LIETOSANAS NORADES

& BRIDINAJUMS!

* Dominant Flex ir no elektroapgades fikla darbinams atstk$anas soknis.
Pirms atstk$anas stkna pievienoanas elektroapgadei, parliecinieties,
vai vietéja elektroapgade atbilst baro$anas nominalajiem raksturlielumiem,
kas noraditi uz specifikaciju plaksnites.

Piezime.

® Dominant Flex jasagatavo tada veida, ka iesp&jams viegli to atvienot
no fikla elektroapgades.

e Jebkuru darbibu laika valkajiet cimdus.

1. Pievienojiet Dominant Flex elektroapgadei.

1. Parbaudiet stkni pirms lietoSanas, ievérojot norades
sadala “Sagatavo$ana pirms lietoSanas”.

2.1. Pievienojiet elekiribas vadu ierices ievadei atsok$anas
sUkna aizmuguré. lzmantojiet stiprinGjuma kronsteinu,
lai nostiprinatu vadu ievades pieslégvieta.

2.2. Pievienoijiet elektribas vada spraudni nekustigajai
elektroapgades kontaktligzdai.

- "%

3.1. Tiek veikta iek3&ja pasparbaude. Kad iedegas
zalais LED indikators, ierice ir gatava lietoSanai.

Ne

2. Parbaudiet maksimalo vakuumu.

1.1. leslédziet Dominant Flex. Stknis noradis plismas
atrumu 50 I/min.

!
o
i

 }

NY
i

2.1. Pagrieziet vakuuma regulatoru pa labi, lai iestatitu
maksimalo vakuumu.

3.1. Nosledziet pacienta caurulites galu ar ikski.
3.2. Salidziniet maksimalo vakuumu ar specifikaciju
(sniegta talak). Ja vakuums netiek sasniegts,
\\, skatiet sadalu “Problému novér§ana” un
“Nepietiekams vakuums”.

Vakuuma specifikacijas:

Augstums virs jUras limena:  Maks. vakuums:
v v
+3000 m —64 kPa
-480 mmHg
+2000 m —74 kPa
-555 mmHg
+1000 m -84 kPa
-630 mmHg
+500 m —89 kPa
-668 mmHg
Om —95 kPa
-713 mmHg (Pielaide: +/-15 %)
A UZMANIBU!

* Kad Dominant Flex tiek izmantots brices drenazai, negativo spiedienu

jaiestata saskana ar specialista noradijumiem, lai neraditu brices bojajumus.

3. Plusmas atruma maina

1.1. Mainiet plusmas atrumu atbilstosi lietotaja izvélei.

V? Péc stkna ieslégianas (vai nu ar kajas slédzi, vai ar
- pogu uz stkna), tas sdks darboties 50 I/min rezima.
- 1.2. Pieskarieties lai mainitu uz:
60 |/min
50 |/min
40 |/min

4.Vakuuma limena maina
2.1. Aizspiediet pacienta cauruliti.
a 2.2. Pagrieziet vakuuma regulatoru, lai atlasitu pareizo
¥ vakuumu atbilstodi konkrétajam pielietojumam.
Lai palielinatu vakuumu, grieziet regulatory
pulkstenraditaja virziena.
2.3. Parbaudiet iestatijumu vakuuma mériericé.

A BRIDINAJUMS

¢ Pec katras lietodanas reizes dalas, kuras bijudas saskaré ar aspirétiem
sekrétiem, jGtira, jadezinficg, jasterilizé vai jalikvidé saskana ar atkartotas
apstrades noradijumiem.

/N uzmanisuy

e Atkartoti izmantojamas ierices tiek piegadatas nesterilas un tas atkartoti
jaapstrada pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras lieto$anas reizes
saskana ar noradém sadala “Visparigas atkartotas apstrades vadlinijas”

5. Darbibas péc lieto$anas pabeigsanas

1.1. Pieskarieties ieslégdanas/izslég$anas pogai, lai
izslégtu atstk3anas sukni.

2.1. Atvienojiet baro$anas vada spraudni no

« elektroapgades avota.
3.

- Notiriet un dezinficéjiet Dominant Flex. Skatiet

sadalu “Visparigas atkartotas apstrades vadlinijas”.

SAGATAVOSANA DZEMDIBAM AR VAKUUMA
PALIDZIBU (VAD)

Piezime.
¢ Dominant Flex jasagatavo tada veida, ka iespéjams viegli to atvienot
no elektroapgades barosanas.

1. Sagatavojiet stkniun
papildpiederumus saskana
ar sadalu “Sagatavosana
pirms lieto$anas”.

2.1. Pievienojiet kajas
vakuuma regulatoru:
sudraba krasas adapterim
jabat pilniba ievietotam

\ atstkdanas stkna

\ droSuma komplektam.

5 2.2. Pievienojiet cauruliti

\ metala adaptera

augidalai.

3.1. a) Pievienojiet cauruliti no
Medela VAD kausa
pacienta savienojumam
uz vienreizlietojama
savacéja ielikina vaka VAI

v %

b) Pievienojiet cauruliti

no Medela VAD kausa
pacienta savienotajam
uz atkartoti izmantojamas
savak$anas sistemas
atstkdanas kausa.

L ¢

4.1. leslédziet stkni, pagrieziet uz maksimalo vakuumu,
aizspiediet caurulitino Medela VAD kausa un lidz
galam nospiediet vakuuma regulatoru (nospiezot
lejup priek§dalu ar purngalu).

4.2. Salidziniet maksimalo vakuumu ar specifikacija
noradito, skatiet tabulu ieprieks.

5.1. Ja parbaude ir izturéta, nolaidiet vakuumu, atgriezot
kajas vakuuma regulatoru nulles vakuuma jeb apkartéja
spiediena stavokli (nospiezot lejup aizmuguri ar papédi).

5.2. Stknis tagad ir gatavs lietodanai.

¢

PROBLEMU NOVERSANA

Nepietiekams vakuums

Parbaudiet, ka:

¢ vakuuma regulators ir iestatits pareizi;

e caurulites nav ar bojajumiem vai saltzu3as. Ja nepiecie$ams, nomainiet;

e visi sasprauzamie savienojumi ir stingri;

¢ parpludes aizsardziba ir deaktivéta/atvérta. Ja parpludes aizsardziba
ir aktivizeéta, deaktivizéjiet to ka paradits sadalas “Uzstadisana” un
“Drogibas komplekta sagatavosana”;

e atsuk3anas kausa un vaka nav plaisuy, trauslu vietu, krasas izmainas.
Ja nepiecieSsams, nomainiet;

e vienreizlietojama sistéma nav plaisu, trauslu vietu, krasas izmainu.
Ja nepiecie$ams, nomainiet;

o filtrs nav nosprostots. Lai parbaudity, vai filtrs nav nosprostots, skatiet
noradijumu lapu, kas ieklauta filtru komplektacija.

Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar iek§&jo tehniskas
apkalposanas nodalu.

Neviena LED nedeg
Dominant Flex nav pievienots elektrotiklam, vai nepiecie§ama
drofinataja nomaina.

Deg dzeltens LED indikators

Nebitisks iemesls: dzeltenais LED indikators deg, bet sokni var ieslégt un izslégt:

® péciespéjas atrak sazinieties ar iek§&jo tehniskas apkalpo$anas nodalu
vai pilnvaroto servisa centru.

Bitisks iemesls: dzeltenais LED indikators deg, un stkni nevar ieslégt un izslegt:
e sazinieties ar iek§&jo tehniskas apkalpo$anas nodalu vai pilnvaroto
servisa centru, lai veiktu remontu/apkopi.

Motors nedarbojas

Parbaudiet, ka:

® Dominant Flex ir ieslégts. Gaidstaves LED indikatoram jadeg;

® baro$anas vada spraudnis ir pareizi ievietots nekustigaja elektrofikla
kontaktligzda un ierices ievadg;

¢ drosinatajs Dominant Flex aizmuguré nav bojats. Informaciju ar bojata
drodinataja nomainu skatiet sadala “Bojata drosinataja nomaina”.

Ja problému neizdodas novérst, sazinieties ar iek3&jo tehniskas
apkalposanas nodalu.

BOJATA DROSINATAJA NOMAINA

A BRIDINAJUMS!
 Atvienojiet spraudni no elektroapgades kontaktligzdas pirms
drodinataja nomainas.

Izpildiet norddijumus servisa rokasgramaté [[REF] 200.6365] par drosinataju
(T 1,6 Ah, 250 VAC, 5x20 mm) nomainu Dominant Flex sGknim.



VISPARIGAS ATKARTOTAS APSTRADES VADLINIJAS

PSU kausi, atkartoti lietojamie vaki, skavas, parpludes aizsardziba, gredzenblives
(ia nonakusas saskaré ar $kidrumiem), savienotdii (atvienoti no caurulitém), turétaii,
fiksacijas aizspiedni
Silikona caurulites (tikai lidz 200 cm garas), apmainas varsts (ja nonacis saskaré
ar gkidrumiem)

Sukna korpuss, kabeli, kajas sledzis, kajas vakuuma regulators, sienas turétaj, ratini,
polikarbonata kausi
x x x — Atbilstosi ISO 17664-2 mediciniskas ierices razotajs ir apstiprin
norades ka tadas, kas spéj sagatavot medicinisko ierici atkartotai lietosanai.
Apstradatais joprojam ir atbildigs par to, lai nodrogingtu, ka apstrade, tada
veida, kada ta faktiski tiek veikta apstrades vietd, izmantojot aprikojumu
materialus un persondlu, sasniedz vélamo rezultatu. Tam nepiecie$ama
procesa parbaude un/vai validacija un regulara uzraudzidana.
~ Udens kvalitdtes specifikaciju skatiet standartd AAMI TIR34.

- Mazgasanas-dezinfekcijas iericei jabut kvalificétai atbilstosi ISO 15883
sérijas standartam. Tirisana un dezinfekcija tika validéta ISO 15883
serfificéta mazgasanas-dezinfekcijas iericé akreditéta laboratorija.

- Visam izjauktajam detalam abat drosi nostiprinatam turétajos/uz
stiprinGjuma vietam.

- Neparkraméjiet mazgaanas-dezinfekcijas ierici. Sakartojiet izjauktas
detalas tada veida, lai neviena zona nepaliktu nemazgata un tiriSanas

skidrumi piek|Gtu iek$&jam un aréjam virsmam.

Papildu informacija
x
x

x x x - Jaredzamas nodiluma vai bojgjumu pazimes, izmetiet ierici (vai sastavdalu,
ja piemérojams) vai veiciet tas remontu.

x x x - Vienmér valkajiet individualos aizsardzibas lidzeklus (IAL): vienreizlietojamus
cimdus un citus |AL saskana ar vietgjam vadlinijam un noteikumiem.
- Veiciet apstradi lietoSanas vietd ar tdensvada tdeni (< 40 °C, < 104 °F).
Sis norades neievérodana var izraisit atlikumu pielip§anu un tapéc traucét
dezinficé$anai.

x x x - Jaierice tiek izmantota pacientam, kuram ir saslim$ana, kuras patogénus

nevar likvidét ar talak noradito procediry, ierice jautilizé.

— Skatiet firisanas un dezinfekcijas lidzekla razotdija lietosanas pamacibu,
tostarp, bet ne tikai, attieciba uz apstrades laikiem un drogibas pasakumiem.

- Veiciet apstradi lieto3anas vietd tulit péc ierices lietosanas (pirms nefirumi
piekalst uz ierices).

x | — Alvienojiet baro$anas vadu no elekiroapgades avota.

— lzvairieties no $kidrumu saskares ar elekiroapgades vada spraudni vai
ierices ievades pieslégvietu.

- Nekad neiegremdéjiet vai neskalojiet ierici ar Gdeni vai citiem Skidrumiem.
Nesmidziniet firisanas vai dezinfekcijas lidzekli tiesi uz ierices.

Visparigas dro§uma norades  Bridingjumi/piesardzibas pasakumi | lerobezojumi

x x - Noslaukiet ierices aréjas virsmas, lai nonemtu visus lielos netirumus, ar
mikstu bezpliksnu salveti, kas samitringta Gdensvada Gdeni. levérojiet
rUpiby, lai izslaucitu griti firamas (un dezinficéjamas) vietas, pieméram,
spraugas, necaurejoius kandlus un sarezgitas formas.

X - Gadijumg, ja piesarmots caurulites ar savienotajiem [imens vai savienojuma
virsma starp savienotdju un cauruliti (ja savienotaju nevar iznemt), vai kanali
apmainas varsta, likvidéjiet ierici saskana ar piemérojamam procediram
piesarnotiem materialiem.

Sagatavosana pirms firisanas

X x | - lzjauciet lidz atseviskam dalam pirms turpmakéam darbibam (skatiet
uzstadidanas noradijumus).

- Alvienojiet savienotdiu(-s) no caurulitém, ja tas ir nefiras.

— Nonemiet gredzenblives no savienotgjiem, ja tie ir nefiri.

— Uzmanigi atskrovéjiet Torx skrivi uz turétaja, saspiediet atsperi, nospiezot
pogu. Péc skrives izskrivésanas léni atlaidiet nospiezamo pogu. Péc tam
iznemiet nospiezamo pogu un atsperi. Péc tam iznemiet apakséjo spali,
vispirms aizverot skavu un péc tam velkot.

X — Ja nepiecie$ams lielo netirumu nonemsanai, ievietojiet izjauktas sastavdalas
Udensvada Udeni uz 10 minGtém un noslaukiet redzamos traipus ar mikstu,
bezpliksnu salveti, kas piesicinata ar ddensvada ddeni.

X X - Ja atlikuie nefirumi ir piekaltusi pie ierices, netirumi jGizmércé, lai enzimi
varétu efekiivi iedarboties.

x - Noslaukiet visas ierices aréjas virsmas ar CaviWipes™ vai Incidin OxyWipe
S™ salveti.

- Noslaukiet griti firamas vietas (pieméram, vietas, kur savienojas dalas,
kuras nevar izjaukt).

- Kad salvete k|ust nefira, izmantojiet jaunu firiSanas un dezinfekcijas salveti.

— Tiriet lidz visi redzamie nefirumi ir nofiriti.

Manuaéla firidana

x - Panemiet jaunu CaviWipes™ vai Incidin OxyWipe S™ salveti un noslaukiet
visas aprikojuma @réjas virsmas.

— Pievérsiet pau véribu ierices griti firdmajam vietam.

- Péc 3 minitem panemiet jaunu CaviWipes™ vai Incidin OxyWipe S™
salveti un noslaukiet visas aprikojuma Gréjas virsmas.

— Nodroginiet, ka visas ierices virsmas saglabaijas redzami mitras istabas
temperatird laiku, kads noradits salvedu raZotdja lietodanas paméciba. Ja
izmantota salvete k|ost parak sausa, lai mitringtu virsmu, izmantojiet jaunu salveti.

— Lai veicinatu apstradi griti firamas zonds, jaunu CaviWipes vai Incidin
Oxy Wipe S salveti var aptit ap lapstinu vai lidzigu priek§metu.

- Péc noradita iedarbibas laika nofiriet visus atlikumus ar mikstu

bezpltksnu salveti, kas samitrinata ar attiritu ddeni.

Manuaéla dezinfekcija

X X - Savienojiet caurulites, lai aktvizétu stativa skalo$anas sistému un nodrogindtu
iekSpuses un arpuses skalosanu.
- Novietojiet vakus uz taisnas sprauslas caur iepludi (pacienta pusi).
— Novietojiet visas paréjas ierices stafiva.
- Ja piemérojams, novietojiet uz stafiva mazo detalu stafivu.
- Neizmantojiet nekadus zavésanas paliglidzeklus (skalodanas vielas), jo tas
var palikt uz virsmas, radot kaifigu ietekmi uz ierici un biologisko saderibu.

Automatizéta firisana

Mazga$anas-dezinfekcijas ierices firisanas programmai javeic $adi cikli:

- 1 mindte sakotnéja firisana ar tdensvada Gdeni

— 5 mindtes firfana 55 °C temperatira ar neodisher® MediClean forte 0,5 %
$kidumu Odensvada odent

— 1 mindte skalo$ana ar atfiritu aukstu Gdeni

X X — Termiska dezinfekcija ar atfiritu Gdeni (bez kimiska dezinfekcijas lidzekla)

90 °C temperatira 1 miniti (A0=600) vai pielagojiet AQ vértibas atbilstosi
viet&jam vadliniiam un noteikumiem.

Automatizétd dezinficé$ana

X X - Zavajiet izjauktas sastavdalas mazga$anas-dezinfekcijas iericé 110 °C
temperatira vismaz 45 minGtes.

ana

3 X x| x - Jazavésana mazgasanas-dezinfekcijas iericé nav iesp&jama vai atlikuia
:% mitruma gadijuma, noslaukiet Gréjas virsmas ar sausu, bezpltksnu dranu
N vai ripigi nozavéjiet ar mediciniskas klases saspiestu gaisu.
— Pievérsiet ipasu uzmanibu, lai griti sasniedzamas vietas botu sausas.
x x x - Vizudli parbaudiet ierici un izjaukias sastavdalas, vai uz t&m nav nefirumu vai

dezinfekcijas Skiduma atlieku. Ja nepieciesams, atkartojiet fifisanu un dezinfekciu.
— Vizudli parbaudiet ierici vai izjauktas sastavdalas, vai tam nav bojgjumu.

Ja vienai vai vairakam dalam ir jebkadi bojajumi, nomainiet tas ar jaunam.
— Norades par atkartotu salik§anu skatiet §is lietodanas pamacibas sadala

“Uzstadisana”.

Parbaude
x
x

x - Veiciet pilnas apkopes vai ikdienas parbaudi ka noradits 3aja lietosanas
pamaciba.

X x x - Vienmér glabdijiet ierici sausg, tira vidé bez putekliem.

Transporté$ana | Uzglabasana

x - Atkartoti apstradaijiet ierici pirms nosufit fo remontam. Ja tas nav iespé&jams,
vai iespé&jams tikai pa dalam, iepakojumam jGnordda uz iespé&jamo
biologisko apdraud&jumu. Piemérojamas vietéjas procediras un vadlinijas.

x x x - Veiciet atbilstodus pasakumus, lai nodroSinatu ierices vai
sastavdalu veselumu un aizsargatu pret atkartotu piesarnosanu lidz
lietoSanai saskana ar vietéjam vadlinijiam un noteikumiem.

GARANTIJA UN APKALPOSANA

Garantija

Medela AG garanté, ka ierices materigliem un veiktajiem darbiem nebus
defektu 5 gadu laika no piegddes datuma. Saja laika posma materidli, kuriem
radusies defekti, bez maksas tiks aizstati ar jauniem materialiem, ja vien defekti
nebis radusies, nepareizi lietojot ierici. Tas neattiecas uz dalam, kuras lietodanas
laika paklautas dabigajom nodilumam. Lai nodrosinatu atbilstibu garantijai, ka
ari garantétu Medela produktu kalpo$anas optimumu, més iesakam kopa ar
mUsu sokniem lietot tikai Medela papildpiederumus.

Medela AG nekada gadijuma nebis atbildigs par prasijumiem, kas parsniedz
aprakstito garantijas tvérumu, tostarp atbildibu par izrietoiem zaudé&jumiem,
ko izraistjusi nepareiza darbiba, nepiemérota lietodana, neatlauti remontu vai
nepareiza salik§ana vai izjaukdana.

Medela neuznemsies pienakumus aizvietot bojatas detalas, ja stkna remontu
bus veikusas neautorizétas personas.

$i garantija attiecas vz ierici, kura tiek nodota Medela servisa centra.

Apkopes/ikdienas parbaudes

Uzturé$anas un remonta darbus atsik$anas stknim, ta moduliem vai
papildpiederumiem javeic tikai autorizétam uzturé$anas personalam ar
atbilsto§u apmacibu. Medela iesaka veikt regularo parbaudi 1x gada
saskand ar Medela servisa rokasgramatu [ [REF] 200.6365], kas péc
pieprasijuma ir pieejama anglu valoda.

LIKVIDESANA

e Rikojieties un likvidéjiet visus izstradajumus saskana ar pienemtu
medicinisko praksi un piemérojamam vietéjam vadlinijam un noteikumiem.

® Pirms likvidé$anas atkartoti apstradaijiet atkartoti lietojamas ierices.
Apstradajiet autoklava piederumus, kas ir piesarnoti ar kermena $kidrumiem.

Suknis un elektriskas dajas

e Jautdjiet tirdzniecibas vieta vai sazinieties ar vietéjo pasvaldibu par
atbilstosiem atkritumu savakianas punktiem.

® Dominant Flex jalikvidé saskana ar Eiropas direkfivu 2012/19/ES par EEIA.

o Elektrisko vai elektronisko aprikojumu neizmetiet kopa ar neskirotiem
sadzives atkritumiem, bet savaciet to atseviski.

« Eiropas Savieniba/Sveicé/Apvienotaja Karalists raotdjam vai izstradajuma
pardevéjam jGpienem atpakal nolietotais aprikojums. Citas valstis var bot
lidzigas savak3anas un parstrades sistémas. Lidzam ievérot attiecigos
valsts elekirotehnikas un elektronikas utilizé$anas likumus un noteikumus.

o Atsevidka atkritumu savak$ana un izlietota aprikojuma parstrade ta
iznicinaanas laika palidzés saglabat dabas resursus un nodroginas
to parstradi tada veida, kas aizsarga cilveku veselibu un vidi.

PAPILDPIEDERUMU PARSKATS

A BRIDINAJUMS!

¢ Dominant Flex ir parbaudits lieto§anai kopa ar papildpiederumiem, kas
uzskaititi $aja lapa. Lai nodroinatu pareizu un drosu darbibu, izmantojiet
Dominant Flex tikai ar $iem papildpiederumiem. Papildu informacija tiek
nodroginata atseviska papildpiederuma noradijumu lapa.

@™ AR DROSUMU SAISTITS IETEIKUMS

* Tre3o personu saskarnes iericém (pieméram, kanulam, katetriem) jabot
pievienojamam veidad, kas neietekmé sokna veiktspéju. Pirms lietodanas
nodroSiniet pareizu funkcioné¥anu un vakuuma limenu uzturésanu.

071.0003, stativa
versija
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071.0002, portativa versija [rer 077.0711

(nav paradita $aja attéla)

( ) ¢

[ ] ] feF 017.0015
FeF 071.0034
Pacienta caurulites (no savak3anas si lidz paci pielietoj i dalai)

s siste
Vienreizlietojama sterila caurulite ®
Gp o=bd

[reF]077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193: 300 cm (tikai globaliem klientiem)

Vienreizlietojama caurulite, nesterila ®

077.0952: 180 cm

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

O

[ReF] 077.0053: 32 cm [reF 077.0961: 180 cm
077.0054: 50 cm
[ReF] 077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[eF] 077.0051: 200 cm
[ReF 077.0052: 2500 cm
* var izmantot ar VAD kausiem
(atkartotas apstrades noradijumus skatiet
VAD kausu lieto§anas pamaciba)

[ReF 077.0970: 2500 cm

Savienotaii

3 &F”

0770161 0771017 0771020 &= 0770100 Q) EF077.0097
FeF 077.0101 Q) [ReF 077.0098
» )
0771019 [Er 0771018

leliktni @

- R
151 T 2,51
077.0083/84 077.0086/87

[reF] 077.0194 (tikai globalajiem klientiem)
101035340 (tikai globalajiem klientiem)

Atkartoti lietojami vaki

077.0450 077.0440 077.0420/30 [ReFl077.1021
Polikarbondta kausi PSU atkartoti lietojami kausi  Fiksécij
(maks.4x2,51) (maks.4x51)

= B
I
|
[rer] 077.0082 077.0085 [rer 077.0125:0,25|
(1,51) 2,5)) REE 077.0155:0,51

[rer 077.0110: 11
[reF 077.0120: 21
[ReF 077.0130: 3 |
[ReF 077.0150: 5|

Atkartoti lietojami komplekti

T

077.0701: 1 | (ar spailu turétaju)
0770715: 1 | (bez spailu turétaja)
077.0702: 2 | (ar spailu turétdju)
077.0716: 2 | (bez spailu turétaja)
077.0703: 31

077.0705:51

R

[reF 077.1013

aizspiednis

\——a\a\

[reF 077.0102

sl

077.0704:2x3
077.0706: 2x5
077.0707:2x21

Vakuuma caurulites (no atstk$anas stkna vz savék3anas sistému)

Silikons, 7 x 12 mm

>
y

077.0931:25 cm
[REF] 077.0185: 60 cm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100 cm
[eF| 077.0902: 200 cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[eF| 077.0900: 2500 cm
o
[er] 077.0154: 25 cm
[er| 077.0911: 33 cm
[eF 077.0912: 60 cm
[rer] 077.0913: 100 cm

Filtri** Kajas vadiba

—

[reF|077.0571
[reF|077.0572
[reF|077.0573
[reF|077.0575
[REF1 101035263
[R€F1 101035264
[ReF| 101035265
** lieto§anai vienam
pacientam, skatit attiecigo
lietodanas pamacibu

[ReF1077.0723

077.0523

Vienreizlietojami/strerili

[ReF|077.0792

Turétaji

[reF1077.0521

[ReF1077.0751/52

Papildpiederumi liela tilpuma konfiguracijam

n =
.. s
FE71077.0563 e 077.0561
«
FE077.0542 e 077.0158 @
[ 077.0160 Q)
Paraugu kausini ®
" "
an an a»
077.0562/64 FEE 077.0194 077.0094

(tikai globaliem
klientiem)

Sienas turétaiji

)

X /\

J/

[ReF]077.0791

077.0192

Kausini dzemdibam ar vakuuma palidzibu

reaLeeo] @

D))

077.0921:30 cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300 cm

'y :)

[ReF 077.0731

[ReE 077.0651

[reF] 077.0188
»

077.0095

Atkartoti izmantojami (atkdrtotas apstrades noradijumus skatiet VAD kausu lietoSanas

G
<

pamaciba)
B £
=) = k\_
¥ & -
[reF|077.0175/76  [rer] 077.0080 ek 077.0171/72 [veF|077.0761/62
[Re 077.0173/74

[reF1077.0078

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
// augsts vakuums Meérits jiras limeni (0 m), atmosféras spiediena:
™~ -95 kPa/-713 mmHg 1013,25 hPa
- Pielaide: 15 % Lodzu, nemiet véra: vakuuma limenis mainas
atkariba no atra¥ands vietas (atmosféras
spiediena, mitruma un temperatiras).

Meérits jGras limeni (O m), atmosféras spiediena:
1013,25 hPa

Lodzu, nemiet véra: plosma mainas atkariba no
atra$ands vietas (atmosféras spiediena, mitruma
un temperatiras).

augsta plisma
40, 50 vai 60 I/min.
Pielaide: +10 |/min.

9,3kg
20,5 marcinas
Stativa versija

& Jac 100-240V, 50/60 Hz
‘55 120 W
ISO 13485

C€os

CE (93/42/EEC), lla

AxPxD (stafiva versija)
210x305x375 mm
8,2x12,0x 14,8 collas

g
T e /uzglabas takli
ransporté$anas/uzglabasanas apstakli
5 +40 wa
30y, 15, ¢ O—kpa
D&

ZIMES UN SIMBOLI

c € 0123 l@: §

Norada atbilstibu ES Norada, ka izstradajums Norada sistémas juridiskas
prasibam attieciba uz atbilst papildu ASV un specifikacijas.
mediciniskam iericém. Kanadas lieto3anas

drogibas prasibam par

medicinas elektroiekartam.

© A

Izlasiet un ievérojiet Visparigs drogibas

lietoSanas instrukcijas. bridingjuma simbols, ar ko
tiek apziméta ar drogibu
saistita informacija.

Lieto3anas apstakli

-

Norada vz ar drodumu
saistitu ieteikumu.

D

Norada sistémas klasi, Norada aizsargzeméjumu
saistiba ar elektrisko drogumu.  (zemi)

1P22 E ®

Norada aizsardzibu kaitigu  Norada CF veida MRI nedross. Turiet atstatu
ietekmi, ko rada cietu pielietojamo dalu. no magnétiskas rezonanses
sveskermenu iek|u3ana attélveido$anas (MRI)

un saskare ar Gdeni. aprikojuma.

) N pa

Norada uz traucé&jumu Norada potencidlu Norada kajas slédza
radana iesp&jamibu, izlidzina¥anas vaditaja pievieno3anas pieslégvietu.
atrodoties tada aprikojuma  savienojuma vietu.

tuvumd, kas markéts

ar $o simbolu.
Norada ra¥o3anas datumu.  Nordada, ka ierici nedrikst

izmantot péc noradita

Norada razotaju.
datuma.

® [sN]

Norada medicinisko ierici, Norada izstradajuma
kas ir paredzéta tikai sérijas numuru.
vienreizéjai lieto3anai.

[LoT] A

Norada razotdja Nosaka temperatiras Nosaka relafiva mitruma

partijas kodu. diapazonu (pieméram, diapazonu (pieméram,
darbibai, transportédanai darbibai, transportédanai
vai uzglabaganai). vai uzglabaianai).

S X

Norada atmosféras Norada nelietot ierici, ja No elektriskajam vai
spiediena diapazonu, iepakojums ir bojats. elektroniskajam iericém
kadam medicinisko neatbrivojieties kopa ar
ierici var drosi paklaut. neskirotiem sadzives
atkritumiem (atbrivojieties
no izstradajuma saskana
ar vietéjiem noteikumiem).

Jasarga no saules stariem.  Trausls izstradajums. Jasarga no lietus.
Jaapietas uzmanigi. Jaglaba sausos apstaklos.

»

L

Norada zeméjumu (zemi).

Norada izstradajuma
dalas numuru.

AC

Norada sistemas
elektriskas specifikacijas.

pcs

Norada vienumu skaitu.

Norada maksimalo
sistémas vakuuma [imeni.

Norada sistémas plismas
atruma limenus.

[T

Norada sistémas
izmérus (ax p xd).

& &

Norada, ka priek§mets ir Norada iepakojumamateriala  Norada, ka iepakojumu var
mediciniska ierice. parstradi, ko definé kods “XX”  parstradat.

un saisingjums “YYY”,

Norada turét ar 3o pusi Norada modela numuru.

uz augsu.
STERILEFEO

Norada atsevisko iericu Noréda, ka ierice ir sterilizéta,
izmantojot etilénoksidu.

daudzumu (x) iepakojuma.
O )

3
Norada vienas sterilas Norada vienas sterilas

barjeras sistemu. barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu Grpusé.

Norada sistémas svaru.

I

Norada dro$inataju.

=

Norada skatit lieto$anas
pamacibu.

5

Norada, ka datu neséjs
ietver ierices unikala
identifikatora informaciju.

RFID

Sis simbols identificé radio Norada vz organizaciju,
frekvencu identifikacijas kas izplata medicinisko
birku. ierici atra$anas vieta.

D &

z

orada pilnvaroto parstavi.

TEHNISKA DOKUMENTACIJA

EMS

Dominant Flex ir veikta EMS testé$ana atbilstosi prasibam standarta IEC 60601-
1-2:2014/AMD1:2020, 4.1. redakcijas punktiem 7 un 8.9. Dominant Flex ir
mediciniska ierice, kurai nepiecie$ami ipasi drogibas pasakumu un kura
jauzstdda un janodod ekspluatécija saskana ar EMS informaciju.

Dominant Flex nav bitiskas veiktspé&jas ka definéts standarta IEC 60601-1.

/\ BRiDINAJUMI

® Dominant Flex nedrikst izmantot, novietojot blakus vai kravuma ar citu
aprikojumu. Ja nepiecie$ama izmanto$ana, novietojot blakus vai kravuma
ar citu aprikojumu, Dominant Flex javéro, lai parliecinatos par ta normalu
darbibu konfiguracija, kada tas tiks lietots.

* [Izmantojot papildpiederumus vai kabelus, ko nav nodrosingiis §is ierices
raZotdjs, var rasties palielindtas elektromagnétiskas emisijas vai samazinata
§i atsok$anas sokna elektromagnétiska traucéjumnoturiba, kas izraisa
nepareizu darbibu.

A UZMANIBU!

® Bezvadu sakaru aprikojums, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,
mobilie talruni, bezvadu talruni un to bazes stacijas, portativas racijas,
radiofrekvencu identifikacija var ietekmét Dominant Flex skni, tapéc tas
jatur vismaz 30 cm attadluma no aprikojuma (atstk$anas stkna,
elektroapgades kabela, kajas slédza, ratiniem).

Elektromagnétiskas emisijas

Dominant Flex ir apstiprinats lieto$anai tikai talak noraditajas
elektromagnétiskajas vidés: profesionalas veselibas apripes iestades vide
un majas veselibas apripes vide.

Emisiju testi Atbilstib Elektr étiska vide — vadlinijas

RF emisijas 1. grupa Dominant Flex izmanto RF energiju tikai ta

CISPR 11 iek$&jai darbibai. Tapéc ta raditas RF
emisijas ir |oti zemas un, visticamak,
neradis nekadus trauc&jumus tuvu
stavo$am elektroniskajam aprikojumam.

RF emisijas B klase Dominant Flex ir piemérots lietoSanai visas

CISPR 11 vidés, tostarp majsaimniecibas vidés un
vidés, kuras tiesi pievienotas publiskajam
zemsprieguma elektroapgades tiklam,

Harmoniskas emisijas Aklase kas apgada dzivojamas ékas.

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/ | Atbilst

mirgoSanas emisijas
IEC 61000-3-3

Elektromagétiska imunitate

Dominant Flex ir apstiprinats lieto$anai tikai talak noraditajas
elektromagnétiskajas vidés: profesionalas veselibas apripes iestades vide
un majas veselibas apripes vide.

Athil<tih

IEC 60601-1-2
testa limenis

Elel
Elektr

Imunitates testi g
vide — vadlinijas

limenis

=8 kV saskaré
+15kV gaisa

+8 kV saskaré
+15kV gaisa

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

Gridam jabut koka,
betona vai ar
keramiskam flizém.
Ja gridam sintétiska
materiala segums,
relativajam gaisa
mitrumam jabot
vismaz 30 %.

Elektriskas straujie
parejas procesi/
impulsu paketes
IEC 61000-4-4

Parsprieguma
impulss
IEC 61000-4-5

Sprieguma kritumi,
Tslaicigi
partraukumi un
sprieguma
izmainas
elektroapgades
ievades linijas

IEC 61000-4-11

Elektroapgades
frekvences

(50760 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

Tuvuma
magnétiskie lauki
IEC 61000-4-39

+2kV
elektroapgades
linijam

=1 kv

ievades/
izvades linijam

=1 kV
diferencialajama
rezZima

=2kV

no linijas vz zemi

0% U,

0,5 cikliem pie 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° un 315°

0%U,
1 ciklam

70% U,

25 cikliem pie

50 Hz vienas fazes:
pie 0°

un 30 cikliem pie
60 Hz vienai fazei:
pie 0°

0% U,

250 cikliem

pie 50 Hz

un 300 cikliem pie
60 Hz

30 A/m

8 A/m
30 kHz — NS

65 A/m
134,2 kHz —
IM2,1 kHz

7.5 A/m
13,56 MHz —
IM 50 kHz

2 kV
elektroapgades
linijam

1 kv

ievades/
izvades linijam

=1 kV
diferencialajama
rezZima

+2 kv

no linijas vz zemi

0% U,

0,5 cikliem pie 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° un 315°

0%U,
1 ciklam

70% U,

25 cikliem pie

50 Hz vienas fazes:
pie 0°

un 30 cikliem pie
60 Hz vienai fazei:
pie 0°

0% U,

250 cikliem

pie 50 Hz

un 300 cikliem pie
60 Hz

30 A/m

8 A/m
30 kHz — NS

65 A/m
134,2 kHz — IM
2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz —
IM 50 kHz

Elektroapgades
kvalitatei jaatbilst
tipiskai komercialai
vai slimnicas videi.

Elektroapgades
kvalitatei jaatbilst
tipiskai komercialai
vai slimnicas videi.

Elektroapgades
kvalitatei jGatbilst
tipiskai komercialai
vai slimnicas videi.
Ja lietotgjam
nepiecieSama
Dominant Flex
nepartrauvkta
darbiba
elektroapgades
partraukumu laika,
ieteicams Dominant
Flex darbinat no
nepartrauktas
baro3anas avota vai
akumulatora.

Elektroapgades
magnétiskajiem
laukiem jabut tipiskas
komercialas vai
slimnicas vides
[imenos.

Magnétiska lauka
intensitatei jaatbilst
tipiskai komercidlai
vai slimnicas videi.

PIEZIME. U, ir mainstrévas elekiroapgddes spriegums pirms testa limena pielietosanas.
NV: nepartraukta sinusoida
IM: impulsa modulacija

AN BRIDINAJUMS!
e Portativo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras iekartas, pieméram, antenu
kabelus un aréjas antenas) nedrikst lietot tuvak par 30 cm no jebkuras
Dominant Flex stkna dalas, tostarp kabeliem (elektroapgades vada, kajas
sleédza, ratiniem), ko noradijis raZotgjs. Pretéja gadijuma var rasties
§i aprikojuma veiktspéjas pasliktina$anas.

Elektromagétiska imunitate

Dominant Flex ir apstiprinats lieto$anai tikai talak noraditajas
elektromagnétiskajas vidés: profesionalas veselibas aprupes iestades vide
un majas veselibas apripes vide.

Imunitates IEC 60601-1-2  Atbilstik Elektr gnétiska vide —
testi testa limenis limenis vadlinijas
Portativo un mobilo RF sakaru
aprikojumu nedrikst lietot jebkuras
Dominant Flex dalas, tostarp kabelu,
tuvuma, tuvak par ieteicamo
noskirdanas attalumu, kas
aprékinats péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditdja frekvencei.
Vaditas RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 0,15-80 MHz leteicamais noskir$anas attalums
6VrmsISMun 6 Vrms d=12VP
amatieru radio
vilnu joslas d=0,35V P
no 0,15 lidz no 80 MHz lidz 800 MHz
80 MHz
d=0,7P
no 800 MHz lidz 2,7 GHz
Izstarotas RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3  no 80 MHz lidz kur Pir raiditaja maksimala
2,7 GHz nominald izejas jauda vatos (W)

saskana ar raiditaja razotaju

un d ir ieteicamais noskirsanas
attdlums metros (m).

Lauka stiprumiem no fiksétiem RF
raiditajiem, ko nosaka atraianas
vietas elektromagnétiska izpéte,®
jabGt mazakiem par atbilstibas
limeni katra frekven¢u diapazona.”
Traucéjumi var rasties tada
aprikojuma tuvuma, kas apziméts
ar §adu simbolu:

)

1. PIEZIME Pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvenéu diapazons.

2. PIEZIME Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situdcijas. Elektromagnétisko
vilnu izplatibu ietekmé absorbé$ana un atstaro§anas no ekam,
priek§metiem un cilvékiem.

3. PIEZIME Tuvie lauki no RF bezvadu sakaru aprikojuma tika testéti saskana ar IEC
60601-1-2:2014/AMD1:2020, 9. tabulu

* Lauka stiprumu no fiksétiem RF raiditajiem, pieméram, radio (mobilo, bezvadu) talrunu
un virszemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radiostaciju un TV raiditajiem
nav iesp&jams teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko
veido fiksétie RF raiditaiji, dapsver vietas elektromagnétiska izpéte. Ja izméritais
lauka stiprums vietd, kura tiek lietots Dominant Flex, parsniedz piemérojamos iepriek$
minétos RF atbilstibas limenus, Dominant Flex janovéro, lai parliecinatos par ta
normalu darbibu. Ja tiek novérota nepareiza darbiba, var bit nepieciesamas
papildu darbibas, pieméram, Dominant Flex pagriedana vai parvietosana.

° Frekvenéu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam jabdt mazakam
neka 10 V/m.

Frekvenéu tabula
Frekvencu tabula portativajiem un mobilajiem raiditajiem, kuriem
ieteicamais nogkir§anas attdlums ir 30 cm (12 collas):

Josla (MHz) Pakalpojums

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE 13.,17. josla

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE 5. josla

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE 1., 3., 4., 25. josla;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE 7. josla

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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medela

THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Pompd pentru aspiratie chirurgicald

CTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENTE SI INSTRUCTIUNI PRIVIND
SIGURANTA

A AVERTISMENTE
Indicd o posibil& situatie periculoasd care, dacd nu este evitatd,
poate conduce la deces sau la vatdmari grave.

A PRECAUTII
Indicd o posibil situatie periculoasd care, dacd nu este evitatd,
poate conduce la v&tdmdri minore sau moderate.

@™ SFAT DE SIGURANTA
Indicd informatii utile despre utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Dominant Flex este aprobat exclusiv pentru utilizare asa cum este descris in
aceste instructiuni de utilizate. Medela poate garanta functionarea in
sigurantd a sistemului doar atunci cénd produsul Dominant Flex este utilizat
in combinatie cu accesoriile originale Medela (sistem de colectare, tuburi,
filtre, etc. — consultati capitolul ,Prezentare generald accesorii”).

NOTA IMPORTANTA

* V& rugdm sd cititi si sd respectati aceste avertismente si instructiuni de
sigurant& inainte de utilizare. De asemenea, vd rugdm s& va familiarizati
cu semnalele de informatii asociate si cu instructiunile de depanare inainte
de utilizare (consultati capitolele ,Instalare” si ,Depanare”).

Aceste instructiuni de utilizare trebuie sd fie p&strate algturi de dispozitiv,
pentru referintd.

* V& rugdm s refineti c& aceste instructiuni de utilizare sunt un ghid general
pentru utilizarea produsului. Problemele medicale trebuie abordate de un
medic. Respectarea procedurilor si a tehnicilor chirurgicale adecvate este
responsabilitatea medicului. Fiecare medic trebuie sd evalueze caracterul
adecvat al tratamentului pe baza propriilor cunostinte si a experientei.
Medela are responsabilitatea pentru efectul asupra sigurantei de bazd,
fiabilitatii si performantei produsului Dominant Flex doar dacd este utilizat
in conformitate cu instructiunile de utilizare.

® Respectarea procedurilor si a tehnicilor chirurgicale adecvate este
responsabilitatea medicului. Fiecare medic trebuie s& evalueze caracterul
adecvat al tratamentului pe baza propriilor cunostinte si a experientei.

® Orice incident grav survenit in legdturd cu dispozitiviul trebuie raportat
companiei Medela AG si autoritdtii competente relevante.

AVERTISMENTE

& Avertisment: Pentru a reduce riscul de potentiald contaminare
incrucisatd sau de expunere la pericole biologice

* Dupd fiecare utilizare, piesele care au intrat in contact cu secretiile
aspirate trebuie s fie curdtate, dezinfectate, sterilizate sau eliminate,
in conformitate cu instructiunile de reprocesare.

® Tubulatura de conectare furnizatd cu dispozitivul nu trebuie sd intre
niciodatd in contact direct cu zona de aspiratie. Trebuie sé fie utilizat
intotdeauna un cateter steril de aspiratie (risc de infectie).

A Avertisment: Pentru a reduce riscul unei potentiale vatamdri din cauza
utilizgrii incorecte

A se utiliza doar de cdtre persoanele instruite medical care au fost
instruite in mod adecvat cu privire la procedurile de aspiratie si la
utilizarea aspiratoarelor.

 Consultati indicatiile de utilizare si luati in considerare factorii de risc si
contraindicatiile inainte de a utiliza dispozitivul Dominant Flex. Necitirea si
nerespectarea tuturor instructiunilor din acest manual inainte de utilizare
poate duce la ré&nirea gravd sau fatald
a pacientului.

* Nu este potrivit pentru setare la un vacuum scdzut, asa cum este necesar,
de exemplu, pentru drenajul toracic f8r& accesorii specializate.

* Nu este aprobat pentru utilizarea in exterior sau pentru aplicatii de
fransport.

A Avertisment: Pentru a reduce riscul de potentiald vatdmare in timpul
configurdrii sau al functiondrii

* Nu este permisd nicio modificare a acestui echipament.

® A nu se conecta acest dispozitiv la un tub de drenaj pasiv.

® Dominant Flex a fost verificat in combinatie cu accesoriile enumerate in
,Prezentare general& accesorii”. Pentru o funcyionore corectd si sigurd,
utilizati Dominant Flex doar cu aceste accesorii. Mai multe informatii sunt
furnizate in fisa de instructiuni a accesoriului individual.

& Avertisment: Pentru a reduce riscul de potentiald vatdmare cauzatd
de interferenta cu alte dispozitive

® Dominant Flex nu trebuie folosit langd alte echipamente sau pe acestea.
Dacd este necesard utilizarea in apropierea altui echipament sau asezat
pe alt echipament, dispozitivul Dominant Flex trebuie s& fie monitorizat
pentru a verifica functionarea normalé in configuratia in care va fi utilizat.

* Folosirea de accesorii sau cabluri, altele decét cele furnizate de
producdtorul acestui dispozitiv, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scdderea imunitdtii electromagnetice a acestei
pompe de aspiratie si poate duce la functionarea necorespunzdtoare.

¢ Echipamentele portabile de comunicatie RF (inclusiv periferice, cum ar fi
cablurile de antend si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanté mai
mic& de 30cm de orice parte a pompei Dominant Flex, inclusiv cablurile
(cablu de alimentare, comutator de picior, carucior) specificate de
producétor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei
acestui echipament.

A Avertisment: Pentru a reduce riscul potential de electrocutare sau
de expunere la cdldurd, incendiu, explozie

® Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat
numai la o prizd fixa cu imp&mantare de protectie.

e Dispozitivul nu trebuie utilizat pentru aspirarea lichidelor explozive, usor
inflamabile sau corozive.

¢ Inainte de a reprocesa dispozitivul, scoateti stecdrul din priza fixa.

¢ Deconectati stecdrul de la sursa de alimentare inainte de a inlocui siguranta.

® Dominant Flex este o pompd de aspiratie alimentatd de la retea. Inainte
de a conecta pompa de aspiratie la alimentare, v& rug&m s& verificati
faptul c& sursa dvs. locald de alimentare este in conformitate cu puterea
nominald de pe plécuta cu specificatii.

PRECAUTII

A Atentie: Pentru a reduce riscul de potential& contaminare incrucisatd
sau de expunere la pericole biologice

* Inspectati vizual ambalajul steril al dispozitivului pentru deteriordri inainte
de afl deschide.

e Dispozitivele cu un sistem de ambalare deteriorat nu trebuie s& fie utilizate.

e Dispozitvele reutilizabile sunt livrate nesterile si trebuie sd fie reprocesate
inainte de prima utilizare si dupd fiecare utilizare, conform capitolului
,Instructiuni generale de reprocesare”.

® Atunci céind reprocesati dispozitive, purtati intotdeauna echipament
personal de protectie (EPP): manusi de unicd folosintd si alt EPP conform
instructiunilor si reglementdrilor locale.

* Tratament la punctul de utilizare cu apd de la robinet (<40°C, <104 °F).
Incélcarea acestor instructiuni poate duce la fixarea reziduurilor si astfel se
poate inhiba dezinfectia.

& Atentie: Pentru a reduce riscul unei potentiale vdtdmdri din cauza

utilizgrii incorecte

e Utilizarea incorectd poate cauza durere si vatdmare pacientului.

e Pacientul trebuie sd fie monitorizat in mod regulat conform instructiunilor
medicului si conform instructiunilor unitdtii. Indicatiile obiective sau semnele
unei posibile infectii sau complicatii trebuie indeplinite imediat (de exemplu,
febrg, durere, roseatd, caldurd crescutd, umfl&turi sau secretii purulente).
Nerespectarea poate duce la un pericol considerabil pentru pacient.
Monitorizati in mod frecvent starea de functionare a dispozitivului
Dominant Flex.

® Cand dispozitivul Dominant Flex este utilizat pentru drenajul rénilor,
presiunea negativd trebuie sd fie setatd conform instructiunilor
specialistului, pentru a nu cauza deteriordrii ale rénii.

A Atentie: Pentru a reduce riscul de potentiald vdtdmare in timpul
configurdrii sau al functiondrii
e Versiunea pentru raft necesitd o distantd minim& de 5 cm de incintd
pentru a preveni supraincdlzirea dispozitivului.

& Atenfie: Pentru a reduce riscul de potentialg vdtdmare cauzatd de
interferenta cu alte dispozitive
¢ Echipamentele de comunicare f&rd fir precum dispozitivele pentru retele
fara fir pentru acasg, telefoanele mobile, telefoanele f&rd fir si statiile de
bazé ale acestora, statiile de emisie-receptie pot afecta pompa Dominant
Flex si trebuie mentinute la o distant& de cel putin 30 cm fat& de echipament
(pompa de aspiratie, cablu de refea, comutator de picior, cérucior).

& Atentie: Pentru a reduce riscul potential de electrocutare sau de
expunere la cdldurg, incendiu, explozie
¢ Pentru a preveni supraincdlzirea dispozitivului, evacuarea din partea
inferioar& a pompei de aspiratie trebuie sé fie liberd cénd pompa de
aspiratie este in functiune.

(@ SFAT PRIVIND SIGURANTA

* Pentru testele de sigurantd, pompa de aspiratie necesitd service si reparatii
pe toatd durata sa de viatd, in conformitate cu manualul de service.

* Protectia dispozitivului Dominant Flex impotriva efectelor descarcdrii unui
defibrilator cardiac depinde de utilizarea cablurilor adecvate.

® Separarea de alimentarea electricd este asiguratd doar prin deconectarea
stec@rului de la priza de alimentare.

e Dispozitivele de interfatd ale tertilor (de exemplu, canule, catetere) trebuie
s& poaté fi atasate f&rd a afecta performanta pompei.

® Asigurati functionarea corespunzédtoare a pompei de aspiratie inainte de
utilizare, consultati sectiunea despre pregdtirea pentru utilizare.

o Evitati contactul fluidelor cu extremitdtile stec&rului sau cu orificiul de
admisie al aparatului.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* V3 rugdm sa consultati IDU ale dispozitivelor pentru utilizarea cu
Dominant Flex pentru orice contraindicatii in indicatiile specifice de utilizare.

 Purtati ménusi pentru toate operatiunile.

® Dominant Flex este un dispozitiv medical care necesitd mdsuri speciale de
sigurantd cu privire la EMC. Trebuie sé fie instalat si pus in functiune in
conformitate cu informatiile EMC din capitolul ,Documentatie tehnicd”

e Dispozitivul Dominant Flex nu este sigur in mediu de rezonant& magneticd
(RM). Nu introduceti pompa in mediu RM.

¢ In caz de scurgeri, informati serviciul tehnic intern imediat si efectuati
sarcinile din manualul de service.

e In fiecare dintre urmdtoarele cazuri, dispozitivul nu trebuie utilizat si trebuie
reparat de cdtre Serviciul Clienti Medela:
—in cazul in care cablul de alimentare sau stecdrul este deteriorat
- dacg dispozitivul nu functioneazd perfect
- dacad dispozitivul este deteriorat
- daca dispozitivul prezint& defecte clare de siguranta.

* Tineti cablul de alimentare departe de suprafefele fierbinti.

o Stecdrul de alimentare nu trebuie sd intre in contact cu umezeala.

* Nu trageti niciodatd stecdrul de alimentare din prizele fixe trédgénd de
cablul de alimentare!

* Nu l&sati niciodatd dispozitivul nesupravegheat in timp ce este pornit.

® Pompa trebuie s& stea dreapté in timpul utiliz&rii.

* Nu utilizati niciodatd dispozitivul in spatii cu temperaturi ridicate, dacd
sunteti foarte obosit(d) sau Intr-un mediu in care existd risc de explozie.

* Nu asezati niciodatd dispozitivul in ap& sau in alte lichide.

 Atunci cénd utilizati produse sterile, de unica folosintd, v& rugdm sd refinefi
c& acestea nu sunt destinate reprocesdrii. Reprocesarea poate provoca
pierderea caracteristicilor mecanice, chimice si/sau biologice. Reutilizarea
poate cauza contaminarea incrucisatd.

* Contactati reprezentantul de servicii clienti local Medela pentru asistentd
privind functionarea produsului.

o Utilizati echipamentul de aspiratie Medela doar pentru indepdrtarea
fluidelor corporale. Nu utilizati echipamentul de aspiratie Medela pentru
administrarea de fluide corporale.

Aceste instructiuni de utilizare trebuie s& fie p&strate pentru referintd viitoare.

DESCRIERE

Introducere

Dominant Flex este o pompd de aspiratie de calitate superioard, care
furnizeazd performantd& maximd de aspiratie in cazul multor nevoi legate de
aspiratie. Optiunea Dominant Flex de trei debite selectabile oferd flexibilitate
in functie de preferintele chirurgului. Combin& in mod ideal manevrarea

si reprocesarea usoard cu caracteristicile de siguran{d pentru a asigura

o functionare optimd. Puteti alege dintr-o gamd& completd de accesorii de

la Medela pentru a configura pompa pentru multe aplicatii medicale.

Utilizarea preconizaté/scopul preconizat
Utilizarea preconizatd a pompei de aspiratie Dominant Flex este crearea
unui vacuum constant intr-un interval de la 0 la =95 kPa.

Indicatii de utilizare

Pompa de aspiratie Dominant Flex este indicatd pentru toate aplicatiile care
necesitd vacuum, precum chirurgia generald, liposuctia, endoscopia, ablatia
epicardicd, aspiratia nazofaringiand, neurochirurgia, OPCAB, cezariand/
nastere asistatd cu vacuum si drenajul pl&gii in spitale, clinici si cabinete
medicale.

Contraindicatii
Nu exist& contraindicatii cunoscute pentru pompa de aspiratie Dominant Flex.

Utilizator preconizat

Dominant Flex trebuie utilizat numai de profesionisti din domeniul s&n&tdtii
familiarizati cu procedurile de aspiratie si de personalul dedicat reprocesdrii.
Aceste persoane nu trebuie s& sufere deficiente de auz sau sé fie surde si
trebuie s& aibd o acuitate vizuald adecvatd.

Populatia de pacienti preconizaté
Dominant Flex este destinat utiliz&rii numai la pacientii care prezintd afectiuni
asa cum sunt descrise in indicatiile de utilizare.

Efecte secundare nedorite
Nu sunt cunoscute efecte secundare nedorite asociate cu pompa de
aspiratie Dominant Flex.

PREZENTARE GENERALA

Definitia vacuumului

In aplicarea dispozitivelor medicale de aspiratie, vacuumul este in mod
normal dat ca diferenta (in cifre absolute) intre presiunea absolutd si
presiunea atmosfericd sau ca valori negative in Kilopascal (kPa). In acest
document, indicatia de —10 kPa, de exemplu, se referd intotdeauna la un
interval de presiune in kPa sub presiunea ambientald atmosferic&
(conform termenilor si definitiilor EN 1SO 10079:1999).

Versiunile si elementele principale ale pompei de aspiratie

o Set de sigurantd
Butoane pentru modificare

debit

Vacuummetru

[

Regulator vacuum ——

-—

Buton de pornire/oprire
Carucior mobil *— Sin& standard
(accesoriv optional) — o

~—— Toate rotile cu fréne

«——— Comutator de picior
de pornire/oprire

Versiunea mobila (c&rucior)

Ménercu —
doud

suporturi

pentru

recipiente

Versiunea portabila Versiunea pentru raft

Spatele dispozitivului
Suport cablu

. (cu c8rucior
Sigurante optional)
\I Port pentru
Orificiv aparat comutator de
picior de

Conductor echipotential pornire/oprire

Elemente de
functionare

si indicatori Debit 601/min

— Debit 50//min
Debit 401/min

S

luming verde: Pompa este pornitd
luming galbend: Pompa are o eroare. Consultati tabelul ,Depanare”
luming alb&: Pompa functioneazd

Orificiu pentru tub “ i (‘l
W COPCIC cu cleme —_—
activat: 4

Buton de
pornire/oprire

Set de siguranté

) |
Protectie ——————= o dezociivmt:;
scurgere = Recipient, (gata de
mecanic& - 0,251 utilizare)

INSTALARE

1 Verificati livrarea initiala
Verificati pachetul de livrare al produsului Dominant Flex pentru caracterul
complet si starea generald.

Versiunea pentru raft
a dispozitivului
Dominant Flex

071.0003

Versiunea portabil&
a dispozitivului
Dominant Flex

[REF] 071.0002

Cablu de alimentare, Recipient reutilizabil,

el cheicimbus 0,251
Consultati 077.0125
,\ manualul de
service —

Capac pentru Tubulaturg

N 2 recipient de din silicon
— sigurantd, dispozitiv @ 7x12mm cu
de protectie scurgere € 2 piese de cuplare
077.0450 077.0922
Instructiuni de
utilizare

2 indepér'cl!i blocajul pentru transport

3 Configurati versiunea mobild (dacé este disponibila)

1.1 Indepartati abfibildul rosu.
1.2 Indepdrtati 3 suruburi si pastrati-le pentru utilizare
ulterioard.

1.1 Pozitionati partea superioard a cdruciorului pe

partea inferioard, asigurdndu-vé& cd tubulatura
‘ se potriveste asa cum se aratd.
1.2 Conectati piesele cu 4 suruburi.

;‘

2.1 Pozitionati pompa pe cdrucior. Asigurati-vd cd
‘ partea din fatd a pompei si sina standard sunt
° indreptate in fatd.
o 2.2 Conectati pompa cu 4 suruburi.
2.3 Atasati suportul pentru cablu cu doud suruburi

L‘ la pompé.

4 Asamblarea clemei optionale (la utilizarea céruciorului optional)

H;

1.1 Ap&sati si mentineti butonul de eliberare albastru.
1.2 Atasati clema la sina standard prin eliberarea
butonului albastru.

12 4

5 Configurarea setului de siguranta
3 1.2
" ¥
——
+
1.1 ¥
; Neat>

!3}
2.1 ‘

1.1 Atasati protectia de scurgere mecanicd la capac.
Trageti usor in jos pentru a v& asigura cd este
deschis/dezactivat.

1.2 Atasati capacul la recipient.

1.3 Inchideti cele doud cleme ale capacului.

2.1 Atasati setul de siguranté la pompé.

3.1 Pentru reprocesare, indepdrtati setul de siguranta
de pe pompd si dezasamblati prin inversarea
pasilor 1.3, 1.2 si 1.1.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

/N averTizARi

* A se utiliza doar de c&tre persoanele instruite medical care au fost instruite
in mod adecvat cu privire la procedurile de aspiratie si la utilizarea
aspiratoarelor.

Nota
 Purtati ménusi pentru toate operatiunile.

A PRECAUTII
® Dominant Flex trebuie s& r&dmand in pozitie verticald in timpul utiliz&rii.
* Versiunea pentru raft necesitd o distantd minim@ de 5 cm de incintd pentru
a preveni supraincdlzirea dispozitivului. Spatele incintei trebuie s& fie deschis.
® Accesoriile sterile trebuie s fie verificate pentru a asigura integritatea
ambalajului inainte de utilizare.

1 Verificati inainte de utilizare

o Verificati sistemul Dominant Flex inainte de utilizare pentru deteriordri ale
cablului de alimentare sau ale stecdrului, deteriordri evidente ale dispozitivului
sau defecte de sigurantd si de functionare corectd a dispozitivului.

o Verificati caracterul complet si starea generald a pachetului de livrare al
dispozitivului Dominant Flex.

* Verificati toate accesoriile inainte de utilizare:
1. recipiente de aspirafie, capace si c&ptuseli pentru a nu prezenta
crépdturi, zone fragile si zone defectuoase. Inlocuifi-le, dacd este necesar.
2. Tuburile pentru a nu prezenta crépdturi, zone fragile si conectorii pentru
a fiferm atasati. nlocuiti-le, dacd este necesar.
3. Ca un test suplimentar de sigurantd, vidati sistemul (inclusiv recipientele)
la vacuum maxim fnainte de utilizarea efectiva.

2 Asamblarea configuratiei de bazé

1.1 Asigurati-va c& setul de sigurantd este atasat
la Dominant Flex. Consultati capitolul , Instalare”
si capitolul ,Configurare set de sigurantd”.

2.1 Dacd este necesar, atasati un filtru setului de
sigurantd cu
‘ s&geata orientatd spre directia debitului.

3. Atasati toate accesoriile necesare conform nevoilor
dvs. Consultati ,Prezentare generald accesorii”.

3 Asamblarea comutatorului de picior optional

d

1,1 Conectati comutatorul de picior optional la pompd
prin conectarea la prizd.
1.2 Testati functionarea corectd a comutatorului de picior.

—

4 Asamblarea sistemelor de colectare

V& rugdm s consultati fisele de instructiuni ale Sistemului de colectare de
unicé folosintd Medela, sistemului de colectare reutilizabil Medela si filtrului
de unicd folosint& Medela furnizate impreund cu articolele asociate pentru
a gd&si instructiunile de asamblare si toate informatiile legate de utilizarea
accesoriilor si a sistemului de colectare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

A AVERTIZARE R

® Dominant Flex este 0 pomp& de aspiratie alimentatd de la retea. Inainte de
a conecta pompa de aspiratie la alimentare, va rugdm sa verificati faptul
c& sursa dvs. locald de alimentare este in conformitate cu puterea
nominald de pe pldcuta cu specificatii.

Notda

e Produsul Dominant Flex va fi instalat astfel incét deconectarea de la prizé
s& se poatd efectua cu usurintd.

® Purtati manusi pentru toate operatiunile.

1 Conectati Dominant Flex la alimentarea electrica

1. Verificati pompa inainte de a o utiliza, urménd
instructiunile din capitolul ,Pregdtire inainte de utilizare”.

» =@l 2. Conectafi cablul de alimentare la orificiul de infrare
al aparatului din spatele pompei de aspiratie.
Utilizati suportul de montare pentru a fixa cablul in
portul de intrare.
2.2 Conectati stecdrul cablului de alimentare la o prizé
fixa de alimentare.
3.1 Este efectuatd o autotestare. Atunci cénd lumina
LED verde se aprinde, dispozitivul este pregatit
o de utilizare.
ww

2 Verificati vacuumul maxim

1.1 Porniti Dominant Flex. Pompa va indica un debit de
50 I/min.

.
26

»

2.1 Rotii regulatorul de vacuum spre dreapta pentru
a seta vacuumul maxim.

3.1 Etansati capdtul tubului pacientului cu degetul mare.
3.2 Comparati vacuumul maxim conform specificatiei
(mai jos). Consultati capitolul ,Depanare” si
N ,Vacuum insuficient” dacd vacuumul nu este atins.

Specificatii vacuum:
Altitudine deasupra

nivelului mérii: Max. Vacuum:
v

+3000m — 64kPa
- 480mmHg
+2000m — 74kPa
- 555mmHg
+1000m — 84kPa
- 630mmHg
+500m — 89kPa
- 668 mmHg
Om —95kPa

- 713mmHg (Toleranté: +/— 15%)

A ATENTIE

¢ Cand dispozitivul Dominant Flex este utilizat pentru drenajul rénilor,
presiunea negativd trebuie sd fie setatd conform instructiunilor
specialistului, pentru a nu cauza deterior&rii are rdnii.

3 Modificarea debitului

1.1 Modificati debitul in functie de preferintele
operatorului. Dupd pornirea pompei (fie prin
comutatorul de picior, fie prin butonul de pe pompd),
va incepe s& functioneze in modul 50 I/min.

1.2 Atingeti pentru a schimba la:

60 I/min
50 I/min
40 I/min

sa
sa

4 Modificarea nivelului de vacuum

A AVERTISMENT

¢ Dupd fiecare utilizare, piesele care au intrat in contact cu secretiile
aspirate trebuie sd fie curdtate, dezinfectate, sterilizate sau eliminate,
in conformitate cu instructiunile de reprocesare.

A ATENTIE

e Dispozitvele reutilizabile sunt livrate nesterile si trebuie sd fie reprocesate
nainte de prima utilizare si dupd fiecare utilizare, conform capitolului
,Instructiuni generale de reprocesare”.

2.1 Prindeti tubul pacientului.

2.2 Rotiti regulatorul de vacuum pentru a selecta vacumuul
corect in functie de aplicatia specificd. Pentru a creste
vacuumul, rotiti regulatorul in sens orar.

2.3 Verificati setarea vacuummetrului.

5 Scoaterea din functiune dupa utilizare

1.1 Atingeti butonul pornire/oprire pentru a opri pompa
de aspiratie.

2.1 Deconectati stecdrul de la sursa de energie

« electricd.
- 3. Curdtati si dezinfectati dispozitivul Dominant Flex.

Consultati capitolul , Instructiuni generale de
reprocesare”.

CONFIGURARE LIVRARE ASISTATA CU VACUUM

Notda
 Dispozitivul Dominant Flex va fi instalat astfel incat deconectarea
de la alimentarea electricd sé se poatd efectua cu usurinta.

1. Configurati pompa si
accesoriile conform
capitolului ,Pregdtire
inainte de utilizare”.

2.1 Conectati regulatorul
de vacuum de picior:
adaptorul argintiu trebuie
4 fie complet fixat in setul
de siguranté al pompei de

\ aspiratie.

y 2.2 Atasati tubulatura in

\ partea superioard

a adaptorului metalic.

a) Atasati tubul de la cupa
Medela VAD la conexiunea
pacientului pe capacul
céptuselii pentru colectare
de unicé folosint& SAU

ol

v x

b) Atasati tubul de la cupa
Medela VAD la conectorul
pacientului pe recipientul
de aspiratie al sistemului
de colectare reutilizabil.

L ¢

4.1 Porniti pompa la setare de vacuum maxim, prindeti tubul
de la cupa Medela VAD si apdsati complet regulatorul de
vacuum (inainte siin jos, utilizénd partea frontald t&lpii).

4.2 Comparati vacumuul maxim conform specificatiei,
consultati tabelul de mai sus.

5.1 Dacd este in reguld, eliberati vacuumul prin readucerea
regulatorului de vacuum pentru picior la starea de
repaus ,vacuum zero sau presiune ambientald”

(spate siin jos folosind cdlcdiul piciorului).

5.2 Pompa este acum pregdtitd de utilizare.

L 2

DEPANARE

Vacuum insuficient

Verificati c&:

¢ regulatorul de vacuum este configurat corect.

e tubulatura nu este defectd sau stricatd. Dacd este necesar, inlocuiti-o.

e toate conexiunile sunt strdnse.

 protectia de scurgere este dezactivatd/deschisd. Dacd protectia de
scurgere este activatd, dezactivati-o asa cum se aratd in capitolul
,Instalare” si ,Configurare set de siguran{d”.

e recipientul de aspiratie si capacul nu prezintd crdpdturi, zone fragile,
decolorare. Dacd este necesar, inlocuiti-o.

e sistemul de unicé folosintd nu prezintd fisuri, zone fragile, decolorare.
Dacd este necesar, ?nlocuiyi.

e filtrul nu este infundat. Pentru a verifica dacd filtrul este infundat, consultati
fisa cu instructiuni furnizatd cu filtrele.

Dacd problema nu poate fi rezolvatd, contactati departamentul tehnic intern.

Lumina LED nu se aprinde
Dominant Flex nu este conectat la alimentare electrica sau siguranta
necesitd inlocuire.

Indicator LED galben aprins

Caz minor: indicator LED galben aprins, dar pompa poate fi

pornitd si opritd:

® contactati departamentul tehnic intern sau centrul dvs. de service
autorizat cu prima ocazie posibild.

Caz major: indicatorul LED galebn este aprins si pompa nu poate fi pornité

si opritd:

* contactati departamentul tehnic intern sau centrul dvs. de service
autorizat pentru reparatii/mentenantd.

Motorul nu functioneazé

Verificati c&:

¢ Dominant Flex este pornit. Lumina LED de standby trebuie s se aprindg.

o stecdrul este introdus corect in priza fix& si in orificiul aparatului.

e siguranta din partea din spate a dispozitivului Dominant Flex nu este
defectd. Pentru a inlocui siguranta defectd, urmati pasii din capitolul
JInlocuirea sigurantei defecte”.

Dacd problema nu poate fi rezolvatd, contactati departamentul tehnic intern.

iNLOCUIREA SIGURANTEI DEFECTE

A AVERTISMENT
¢ Deconectati stecdrul de la sursa de alimentare inainte de a inlocui siguranta.

V& rugdm s& urmati instructiunile din manualul de service [[REF] 200.6365],
cum se inlocuiesc sigurantele (T 1,6AH, 250 VAC, 5x20 mm) pompei
Dominant Flex.



INSTRUCTIUNI GENERALE DE REPROCESARE

Recipiente PSU, capace reutilizabile, cleme, porteclie scurgere, garnituri inelare (in caz de revirsare), suporturi pentru perete si
recipiente PC (in caz de revdirsare), conectori (demontati de pe tuburi), suporturi, clemd de blocare
Tubulaturd din silicon (doar pénd la 200 cm), supapd de schimbare (in cozul unei revirsiiri)
Carcasa pompei, cabluri, comutator de picior, regulator e vacuum de picior, suporturi de perete, cirucior, recipiente PC
x x x - Conform ISO 17664-2, aceste instructiuni au fost validate de producdtorul
dispozitivului medical ca fiind capabile s& pregdteascd un dispozitiv medical
pentru reutilizare. Riméne responsabilitatea procesatorului s@ se asigure
c§ procesarea, asa cum este efectuatd efectiv cu ajutorul echipamentelor,
materialelor si personalului din unitatea de prelucrare, produce rezultatul

e dorit. Acest lucru necesitd verificarea si/sau validarea si monitorizarea de
é rufing a procesului.

= - Pentru specificatii cu privire la calitatea apei, consultafi AAMI TIR34.

£x | x - Aparatul de spélat-dezinfectat trebuie s fie calificat conform seriei ISO
£ 15883; curdtarea si dezinfectia au fost validate intr-un aparat de spélat-
= dezinfectat certificat ISO 15883 al unui laborator acreditat.

- Toate piesele demontate trebuie fixate in sigurantd in suporturi/pe puncte
de fixare.

- Nu supraincdreati aparatul de spdlat-dezinfectat. Aranjati piesele
demontate in asa fel incét s& nu rdménd zone nespdlate, iar suprafefele
interioare si exterioare sd fie atinse de lichidele de curdtare.

x x x - Eliminati sau reparati dispozitivul (sau componenta, dupd caz) dacd prezintd
semne vizibile de uzurd sau de deteriorare.
x x x - Purtatiintotdeauna echipament personal de protectie (EPP): ménusi de unica

folosinf& si alt EPP conform instructiunilor si reglementdrilor locale.

— Tratament la punctul de utilizare cu apd de la robinet (<40 °C, <104°F).
Inclcarea acestor instructiuni poate duce la fixarea reziduurilor si astfel se
poate inhiba dezinfectia.

Avertiziiri/precaufii  Limitdri

x x x —Dacd dispozitivul este utilizat la un pacient care suferd de o boald si ai carui
agenti patogeni nu pot fi eliminati cu procedura descrisé mai jos,
dispozitivul trebuie eliminat.

— Consultafi instructiunile de utilizare ale producdtorului agentului de curdtare
si dezinfectie, inclusiv, dar f&r& a se limita la, timpii de expunere si masurile
de sigurantd.

— Efectuati fratamentul la punctul de utilizare direct dupd utilizarea
dispozitivului (inainte ca murddria s& se usuce pe dispozitiv).

x  — Deconectati cablul de alimentare de la sursa de alimentare electrica.

— Evitati contactul fluidelor cu extremitdtile stec&rului sau cu orificiul de admisie
al aparatului.

— Nu scufundati niciodatd dispozitivul in sau nu clétiti cu apd sau alte lichide.
Nu pulverizati agent de curétare si dezinfectant direct pe dispozitiv.

Instrucfiuni generale privind siguranfa

x  x - Stergeti suprafefele externe ale dispozitivului pentru a indeparta toatd
murddria cu un servefel moale, care nu lasd scame, umezit cu apd de la
robinet. Avefi grijd sa stergeti zonele dificil de curdtat (si de dezinfectat), cum
ar fi adénciturile, capetele greu accesibile si geometria complexd.

X —~Tn cazul contaminérii lumenului tubului cu conectori sau a zonei de imbinare
dintre piesa de conectare si furtun (dacd conectorul nu poate fi indepértat)
sau in canalele supapei de schimbare, eliminati dispozitivul conform
procedurilor aplicabile pentru material contaminat.

x x - Demontatfi in pérfi individuale inainte de a continua (consultati instructiunile de

instalare).

— Scoateti piesele de conectare din furtunul tubulaturii dacd sunt murdare.

— Scoateti garniturile inelare de pe piesa de conectare dacd sunt murdare.

— Deschidefi cu grija surubul Torx de pe suport, comprimati arcul apésénd
butonul. Dupd indepdrtarea surubului, eliberati incet butonul de comanda.
Apoi, indepértati butonul de comandé si arcul. Apoi indepdrtati
gheara inferioard prin inchiderea clemei si apoi trégand.

Pregdtire inainte de curdfare

x — Dacd este necesar, si pentru indepdrtarea murddriei grosiere, puneti
componentele demontate in apd de la robinet timp de 10 minute si stergefi
petele vizibile cu un servefel moale, care nu lasa scame, inmuiat in apd de
la robinet.

x| x - Dacd murdéria reziduald s-a uscat pe dispozitiv, aceasta trebuie rehidratatd
inainte ca enzimele s& poatd fi eficiente.

x - Stergefi toate suprafetele externe ale dispozitivului cu CaviWipes™ sau
Incidin OxyWipe S™.
— Stergeti zonele greu de curdfat (de exemplu, acolo unde se intélnesc
componentele care nu pot fi demontate).
— Utilizati un servetel nou de curdtare si de dezinfectare atunci cénd
servefelele sunt contaminate.
Curétati pdnd cand toatd murddria vizibilé este indepdrtata.

Curdtare manuald

x - Luati un servetel nou CaviWipes™ sau Incidin OxyWipe S™ si stergeti toate
suprafefele externe ale echipamentului.

— Acordati o atentie deosebitd zonelor greu de curdtat ale dispozitivului.

— Dupd 3 minute, luafi un servetel nou CaviWipes™ sau Incidin OxyWipe S™
si stergeti toate suprafetele externe ale echipamentului.

- Asigurafi-vd c& toate suprafetele dispozitivului rémén vizibil umezite la
temperatura camerei pentru timpul specificat in instructiunile de utilizare ale
producétorului servetelului. Dacd servefelul folosit devine prea uscat pentru
a umezi suprafata, utilizati un servetel nou.

— Pentru a ajuta la expunerea zonelor dificil de curdfat, un servefel nou
CaviWipes sau Incidin Oxy Wipe S poate fi infésurat in jurul unei spatule sau
a unei ustensile similare.

— Dupd expunerea prescrisd, indepdrtati orice reziduuri folosind un servetel
moale, care nu las& scame, umezit cu apd purificatd.

Dezinfectare manuald

x| x — Conectati tuburile la sistemul de cldtire activa a suportului de Incércare
pentru a asigura cldtirea interiorului si a exteriorului.

- Asezati capacele pe duza dreapté prin orificiul dispozitivului (partea
pacientului).

— Pozitionati toate celelalte dispozitive in suportul de incércare.

— Dacd este cazul, pozitionati suportul pentru piese mici pe suportul de
ncdrcare.

— Nu folositi nici un produs auxiliar de uscare (agenti de cldtire), deoarece
acestia ar putea réméne pe suprafatd, ddunénd dispozitivului si
biocompatibilitatii acestuia.

Curdfare automatd

Programul de curétare al aparatului de sp&lat-dezinfectat trebuie s& respecte

urmdtoarele:

— 1 minute pre-curdtare cu apd de la robinet

- 5 minute de curdtare la 55°C cu 0,5 % solufie de neodisher® MediClean
forte in apd de la robinet

— cl&tire 1 minut cu apd rece purificatd

— Dezinfectie termicd cu apd purificatd (férd agent suplimentar) la 90°C
timp de 1 minut (AQ=600) sau adaptati valorile AQ conform ghidurilor si
reglementdrilor locale.

Dezinfectare automatd

- Uscati componentele demontate in aparatul de spélat-dezinfectat la 110°C
timp de cel putin 45 de minute.

— Dacd uscarea in aparatul de spdlat-dezinfectat nu este posibild sau in caz
de umiditate reziduald, stergeti suprafefele externe cu un servetel uscat,
moale, care nu lasd scame sau uscati cu atentie cu aer comprimat de uz
medical.

— Acordati o atentie deosebitd uscdrii zonelor greu accesibile.

Uscarea

— Inspectatfi vizual dispozitivul sau componentele demontate pentru orice
murddrie rémasd sau solutie dezinfectantd. Dacd este necesar, repetati
curdtarea si dezinfectarea.

- Inspectati vizual dispozitivul sau componentele demontate pentru
deteriordri. In cazul oric&rei deteriordri ale uneia sau mai multor piese,
inlocuiti-le cu altele noi.

Inspectie

— Consultafi sectiunea de instalare din aceste instructiuni de utilizare pentru
ndrumdri privind reasamblarea.

x - Efectuati service complet sau verificarea de ruting asa cum este indicat in
aceste instructiuni de utilizare.

— Deporitati intotdeauna dispozitivul intr-un mediu uscat, curat si f&rd praf.

Depozitare

x | — Reprocesati dispozitivul inainte de a-l trimite la service. Dacd acest lucru nu
este posibil sau poate fi efectuat doar pe piese, ambalajul trebuie s& indice
un potential pericol biologic. Se aplicd proceduri si linii directoare locale.

Transport

— Luati mésurile corespunzétoare pentru a asigura integritatea dispozitivului
sau a componentelor si pentru a proteja impotriva recontaminarii pand la
utilizare, conform ghidurilor si reglementdrilor locale.

GARANTIE SI SERVICE

Garantie

Medela AG garanteazd cd dispozitivul nu va prezenta defecte de materiale si
de fabricatie pe o perioadd de 5 ani de la data livrérii. Materialele defectuoase
vor filnlocuite gratuit in aceastd perioadd dacd defectiunile nu sunt cauza
abuzului sau utiliz&rii necorespunzdtoare. Acest lucru nu se va aplica pieselor
supuse uzurii si ruperii la utilizare. Pentru a se asigura respectarea acestei
garantii precum si serviciile optime oferite de produsele Medela, recomanddm
utilizarea exclusivé a accesoriilor Medela cu pompele noastre.

Tn nici un caz compania Medela AG nu va fi réspunzétoare pentru pretentiile
care depdsesc domeniul de aplicare a garantiei descrise, inclusiv
r@spunderea pentru daune consecutive, cauzate de operare incorectd,
utilizare necorespunzétoare, reparatii neautorizate sau asamblare sau
dezasamblare necorespunzdtoare.

Dreptul de inlocuire a componentelor defectuoase nu va fi recunoscut de
Medela dacé s-au efectuat asupra pompei orice operatiuni de ctre
persoane neautorizate. Aceastd garantie se supune obligatiei de a returna
dispozitivul la un centru de service Medela.

Service/verificare de ruting

Lucrdrile de intrefinere si service la pompa de aspiratie, modulele sau
accesoriile acesteia trebuie efectuate numai de personal de intretinere
autorizat care a fost instruit. Medela recomandd efectuarea verificdrii de
ruting o datd pe an conform manualului de service Medela [[REF] 200.6365],

care este disponibil in limba roméné la cerere.

ELIMINAREA

* Manipulati si eliminati toate produsele in conformitate cu practica
medicald acceptatd si cu ghidurile si reglementdrile locale aplicabile.

® Reprocesati dispozitivele reutilizabile inainte de eliminare. Autoclavizati
accesoriile care sunt contaminate cu fluide corporale.

Pompe si piese electrice

e Intrebati la punctele de vanzare sau contactati autoritdtile locale pentru
unitdtile corespunzatoare de colectare a deseurilor de echipamente.

e Dispozitivul Dominant Flex trebuie eliminat in conformitate cu directiva
europeand 2012/19/UE DEEE.

* Nu eliminati echipamentele electrice sau electronice impreund cu deseurile
municipale nesortate, ci colectafi-le separat.

*in Uniunea Europeand/Elvetia/Regatul Unit, producétorul sau distribuitorul
acestora trebuie s& primeascd inapoi deseurile de echipamente. Alte t&ri
pot avea sisteme similare de colectare si reciclare. Respectati legislatia si
reglementdrile specifice din tara dumneavoastrd privind eliminarea
echipamentelor electrice si electronice.

® Colectarea separatd si reciclarea deseurilor de echipamente in momentul
n care acestea trebuie eliminate vor contribui la conservarea resurselor
naturale si vor asigura reciclarea acestora intr-o manierd care protejeazd
sdnd&tatea oamenilor si mediul.

PREZENTARE GENERALA ACCESORII

A AVERTISMENT

* Dispozitivul Dominant Flex a fost verificat in combinatie cu accesoriile
enumerate pe aceastd pagind. Pentru o functionare corectd si sigurd,
utilizati Dominant Flex doar cu aceste accesorii. Mai multe informatii sunt
furnizate in fisa de instructiuni a accesoriului individual.

@™ SFAT LEGAT DE SIGURANTA

e Dispozitivele de interfatd ale tertilor (de exemplu, canule, catetere) trebuie s&
poatd fi atasate férd a afecta performanta pompei. Asigurati functionarea
corectd si mentinerea nivelurilor de vacuum inainte de utilizare.

071.0003, versiunea o)
pentru raft O

[reF1071.0002, versiunea

portabila
(nu este ar&tatd in
aceastd imagine) (
[ ] [ ] rer 017.0015
FeF 071.0034

Tubulaturé pacient (de la sistemul de colectare la piesa aplicaté la pacient)

e ®
@p o

077.0184: 150cm

Tubulaturd sterild de unicd folosintd

[reF] 077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193: 300 cm (numai pentru cont global)
Tubulaturd de unicé folosintd, nesterild ®

077.0952: 180 cm

Silicon, 7x12 mm* Silicon, 6,5x11,7 mm

[r—
¥ 077.0961: 180 cm

Silicon, 5x10mm

077.0053: 32cm
077.0054: 50cm
077.0055: 120cm
077.0056: 150cm
[reF) 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2500 cm
*se poate utiliza cu cupele VAD

(pentru reprocesare, consultati instructiunile

pentru utilizarea cupelor VAD)

077.0970: 2500 cm

Conectori
i
3 ‘{rw-
0770161 0771017 0771020 e 077.0100 Q) R 077.0097
FeF 0770101 Q) [reF 077.0098
Lo AR
FEF 0771019 FE0771018

Céptuseli ®

077.0083/84

2,51

077.0086/87

[reF] 077.0194 (numai pentru cont global)
101035340 (numai pentru cont global)

Capace reutilizabile

[rer] 077.0450 [rer] 077.0440 077.0420/30 [ReFl077.1021 [rer 077.1013
Recipiente PC Recipiente reutilizabile PSU  Clema de
(max.4x2,51) (max. 4x51) blocare
i i
‘ =1
[rer] 077.0082 077.0085 [reF 077.0125: 0,251 [reF 077.0102
(1,51) (2,51) [reF 077.0155: 0,51

[reF 077.0110: 11

[reF 077.0120: 21

[reF 077.0130: 31

[reF 077.0150: 51
Seturi reutilizabile

T

T

077.0701: 11 (cu clemd)
0770715: 11 (f&r& clemd)
077.0702: 21 (cu clema)
077.0716: 21 (f&ra clemd)
077.0703: 31

077.0705: 51

077.0704: 2x3I
077.0706: 2x5I
077.0707:2x21

Tubulaturé vacuum (de la pompa de aspiratie la sistemul de colectare)

Silicon, 7x12 mm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100cm
[eF| 077.0902: 200cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[&F 077.0900: 2500 cm
o
[er| 077.0154: 25cm
[eF| 077.0911: 33cm
[eF| 077.0912: 60cm
[rer] 077.0913: 100cm

Filtre**

[reF|077.0571
[reF|077.0572
[reF|077.0573
[reF|077.0575
[REF1 101035263
[R€F1 101035264
[ReF| 101035265
** utilizare pentru un singur
pacient, consultati IDU
corespondent

Suporturi
= ]

[reF077.0521

>
y

077.0931:25cm
[REF] 077.0185: 60 cm

Controale de picior
—

[ReF1077.0723

[ReF|077.0751/52

Accesorii pentru setdri de volum mare

n
'y

[REF077.0563

7.

[ReF1077.0542

Cupe specimen®
[ | [ |

d> d>

[ReF] 077.0562/64  [reF 077.0194

[REF 077.0561

eF 077.0158 @
[ 077.0160 Q)

d>
[reF] 077.0094

(numai pentru
cont global)

Suporturi de perete

)

[rer] 077.0523

[reF] 077.0192

Cupe livrare asistatd cu vacuum

D)) (g

077.0921:30cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300cm

'y :)

[ReF 077.0731

[ReE 077.0651

077.0188

»

[reF] 077.0095

Reutilizabile (pentru procesare, consultati instructiunile pentru utilizarea cupelor VAD)

0
@

[reF 077.0175/76 077.0080

.
¢ @

[ReF| 077.0173/74

De unic§ folosinfd/sterile ®

3

PN
«/ d

[reF 077.0792

[ReF1077.0791

Y

- -

[rer 077.0171/72 [ref] 077.0761/62  [reF]077.0078

SPECIFICATII TEHNICE

vacuum ridicat
-95kPa/-713mmHg
Tolerantd: +15%

Mésurat la nivelul mérii (0m), presiune atmosferica:
1013,25 hPa

V& rugdm sd retineti: nivelul de vacuum variazd in
functie de locatie (presiune atmosfericd, umiditate
si temperaturd).

debit ridicat
40, 50 sau 601/min.
Tolerantd: +101/min.

Mésurat la nivelul mé&rii (0m), presiune atmosferica:
1013,25 hPa

V& rugdm sd refineti: debitul variazd in functie

de locatie (presiune atmosfericd, umiditate

si temperaturd).

9,3kg
20,51bs
Versiunea pentru raft

lac 100-240V, 50/60Hz
120W

1SO 13485
CE (93/42/EEC), lla

DOCUMENTATIE TEHNICA

EMC

Dispozitivul Dominant Flex este testat EMC in conformitate cu cerintele

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Editia 4.1 conform clauzelor 7 si 8.9.
Dominant Flex este un dispozitiv medical care necesit& precautii speciale de
sigurantd si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile
EMC. Dominant Flex nu are o performantd esential& asa cum este definitd in
IEC 60601-1.

A AVERTISMENTE

¢ Dominant Flex nu trebuie folosit Ingd alte echipamente sau pe acestea.
Dacd este necesard utilizarea in apropierea altui echipament sau asezat
pe alt echipament, dispozitivul Dominant Flex trebuie s& fie monitorizat
pentru a verifica functionarea normald in configuratia in care va fi utilizat.

e Folosirea de accesorii sau cabluri, altele decat cele furnizate de
producdtorul acestui dispozitiv, poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scdderea imunitdtii electromagnetice a acestei
pompe de aspiratie si poate duce la functionarea necorespunzdtoare.

®

95 +55
"% 'Jc
% 5 +40 (06
AL £

c € 0123

TxLxA (versiunea pentru raft)
210x305x375mm
8,2x12,0x14,8inci

Conditii de transport/depozitare

Conditii de functionare

.@IEI%?IP22

SEMNE SI SIMBOLURI

C€.

Indica conformitatea cu
cerintele UE cu privire la
dispozitivele medicale.

©

Cititi si urmati instructiunile
de utilizare.

Indicd imp&méntarea.

1P22

Indic& protectia impotriva
consecintelor ddundtoare
ale infiltrarii obiectelor
solide si a apei.

()

Indic& faptul c& pot apdrea
interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu
acest simbol.

ol

Indica
producdtorul.

®

Indic& un dispozitiv medical
care este destinat unei
singure utilizdri.

Indica codul lotului atribuit
de c&tre producdtor.

Indicg intervalul de presiune
atmosfericd la care
dispozitivul medical poate fi
expus in sigurantd.

[
FAN
0)
A se proteja de lumina
soarelui.

-
Indic& nivelul maxim de
vacuum al sistemului.

Indic& greutatea
sistemului.

Identific& faptul c& articolul
este un dispozitiv medical.

1

Indica faptul c& aceasta
este partea superioard.

fq

Indic& cantitatea (x) de
dispozitive individuale din
pachet.

O

Indic& un sistem cu barierd
steril& unicd.

N

RFID

Acest simbol identifica

o etichetd de identificare a
frecventei radio.

§

Indicd respectarea cerinfelor Indicd specificatiile legale

suplimentare de sigurantd
din SUA si Canada pentru
echipamentele
electromedicale.

A

Simbolul general pentru
alertd de sigurantd indicd
informatii care privesc
siguranta.

Indicéd clasa sistemului
legatd de siguranta
electrica.

v

Indicd o piesd aplicatd de
tip CF.

&

Indicd conexiunea
conductorului
echipotential.

-l

Indic& data fabricatiei.

Indicd numérul de catalog
al dispozitivului.

A

Defineste un interval de
temperaturd (de exempluy,
pentru operare, transport
sau depozitare).

®

Indicd s& nu folositi
dispozitivul dacd ambalajul
este deteriorat.

y

Contine articole fragile.
A se manevra cu atentie.

»

Indicé& nivelurile de debit
ale sistemului.

T

Indic& dimensiunile
(tx1x a) ale sistemului.

%
)
o
Indicd reciclarea
materialului de ambalare

definit cu codul ,XX" si cu
abrevierea ,YYY”.

I

Indicd siguranta.

=

Indicd necesitatea de a
consulta instructiunile de
utilizare.

N

3
3

Indicd un sistem cu bariera
steril& unicd cu ambalaj
exterior protector.

®

Indicd reprezentantul
autorizat.

ale sistemului.

-

Indicd un sfat legat de
sigurantd.

D

Indicd imp&mantarea de
protectie

®

Nesigur in mediul IRM - fi-
nefi departe de
echipamentele de
imagisticd prin rezonantd
magneticd (IRM).

>

Indicd portul de conectare
pentru comutatorul de
picior.

&

Indicé faptul c& dispozitivul
nu trebuie utilizat dupd data
afisatd.

Indic& numdrul de serie al
dispozitivului.

Defineste un interval de
umiditate relativd (de
exemplu, pentru operare,
transport sau depozitare).

hid

-—
Nu eliminati echipamentele
electrice sau electronice
impreund cu deseurile
municipale nesortate
(eliminati dispozitivul conform
reglementérilor locale).

A se proteja de ploaie.
A se pastra la loc uscat.

e

Indica specificatiile
electrice ale sistemului.

pcs

Indic& numarul de articole.

€
Indic& faptul c& ambalajul
poate fireciclat.

#

Indic& numarul modelului.

Indic& faptul ¢ dispozitivul
este sterilizat utilizand oxid
de etilena.

Indicd un suport care
contine informatii unice de
identificare a dispozitivului.
<

i

Indicd entitatea care

distribuie local dispozitivul
medical.

& ATENTIE

* Echipamentele de comunicare f&ré fir precum dispozitivele pentru retele férs
fir pentru acasd, telefoanele mobile, telefoanele f&rd fir si statiile de bazd ale

acestora, statiile de emisie-receptie, RFID, pot afecta pompa Dominant Flex
si trebuie mentinute la o distantd de cel putin 30 cm fatd de echipament
(pompa de aspiratie, cablu de alimentare, comutator de picior, cdrucior).

Emisii electromagnetice
Dispozitivul Dominant Flex este aprobat doar pentru urmatoarele medii

electromagnetice: mediul unei unitdti de asistent& medicald profesionald si
mediul de ingrijire medicald la domiciliu.

Teste de emisii

Emisii RF
CISPR 11

Emisii RF

CISPR 11

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/

emisii intermitente
IEC 61000-3-3

Conformitate

Grupa 1

Clasa B

Clasa A

Imunitate electromagnetica
Dispozitivul Dominant Flex este aprobat doar pentru urmatoarele medii

electromagnetice: mediul unei unitdti de asistentd medicald profesionals si
mediul de ingrijire medicald la domiciliu.

Teste de imunitate

Descdrcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Tranzitoriu electric
rapid/impuls
IEC 61000-4-4

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Scaderi de
tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de infrare
de alimentare

IEC 61000-4-11

Cé&mp magnetic
frecventd de
alimentare
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Céampuri
magnetice de
proximitate

IEC 61000-4-39

Nivel de testare
IEC 60601-1-2

= 8kV contact
=+ 15kV aer

+2kV

pentru

liniile de alimentare
= 1kV

pentru liniile de
intrare/iesire

+ 1kV

mod diferential
+2kV

linie de
imp&méntare

0% U,

pentru 0,5 ciclu la 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°5i 315°

0% U,
pentru 1 cicly

70% U,

pentru 25 de cicluri
la 50 Hz monofazat:
la 0°

si pentru 30 de
ciclurila 60 Hz
monofazat: la 0°

0% U,

pentru 250 de cicluri
la 50 Hz

si pentru 300 de
ciclurila 60 Hz

30A/m

8A/m
30kHz - CW

65A/m
134,2kHz -
PM 2,1 kHz

7,5A/m
13,56 MHz -
PM 50kHz

In conformitate

Mediu electromagnetic — instructiuni

Dominant Flex foloseste energie RF numai
pentru Funcﬁo sa internd. Prin urmare,
emisiile sale de RF sunt foarte sc&zute si nu
sunt susceptibile de a provoca interferente
cu echipamentele electronice din apropiere.

Dominant Flex este potrivit pentru utilizare in
toate unitdtile, inclusiv in unitafile casnice si
in cele conectate direct la reteaua publica

de alimentare cu energie electricd de joasd
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate

in scopuri casnice.

Nivel
de conformitate

+ 8kV contact
+ 15kV aer

+2kV

pentru

liniile de alimentare
= 1kV

pentru liniile de
intrare/iesire

= 1kV

mod diferential
+2kV

linie de
imp&méntare

0% U,

pentru 0,5 ciclu la 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° si 315°

0% U,
pentru 1 ciclu

70% U,

pentru 25 de cicluri
la 50 Hz monofazat:
la 0°

si pentru 30 de
ciclurila 60 Hz
monofazat: la 0°

0% U,

pentru 250 de cicluri
la 50 Hz

si pentru 300 de
ciclurila 60 Hz

30A/m

8A/m
30kHz - CW

65A/m
134,2kHz - PM
2,TkHz

7,5A/m
13,56 MHz —
PM 50kHz

Mediu
electromagnetic
— instructiuni

Podelele trebuie s&
fie din lemn, beton
sau gresie ceramicd.
Dacd podelele sunt
acoperite cu material
sintetic, umiditatea
relativd trebuie sé& fie
de cel putin 30%.

Calitatea alimentdrii
de la refea trebuie s&
fie cea a unui mediu
comercial tipic sau
spitalicesc.

Calitatea alimentdrii
de la refea trebuie sa
fie cea a unui mediu
comercial tipic sau
spitalicesc.

Calitatea alimentdrii
de la refea trebuie s&
fie cea a unui mediu
comercial tipic sau
spitalicesc. Dacd
utilizatorul
dispozitivului
Dominant Flex
necesitd o
functionare continug
in timpul
intreruperilor de
alimentare cu energie
electricd, se
recomandd ca
Dominant Flex sé& fie
alimentat de la o
surs& de alimentare
neintreruptibild sau
de la o baterie.

Céampurile magnetice
pentru frecventa de
alimentare trebuie sa
fie la nivelurile unui
mediu comercial tipic
sau spitalicesc.

Intensitatea cdmpului
magnetic trebuie s&
fie cea a unui mediu
tipic sau comercial
sau spitalicesc.

NOTA U, reprezinta voltajul initial de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului

de testare.

CW: Undé continud
PM: Modularea pulsului

& AVERTIZARE

* Echipamentele portabile de comunicatie RF (inclusiv periferice, cum ar fi
cablurile de antend si antene externe) nu trebuie utilizate la o distan{d mai
micd de 30cm de orice parte a pompei Dominant Flex, inclusiv cablurile
(cablu de alimentare, comutator de picior, cérucior) specificate de
producdtor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei
acestui echipament.

Imunitate electromagnetica

Dispozitivul Dominant Flex este aprobat doar pentru urméatoarele medii
electromagnetice: mediul unei unit&ti de asistent& medicald profesionald
si mediul de ingrijire medical& la domiciliu.

Teste Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic —
de imunitate IEC60601-1-2  conformitate instructiuni
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio
parte a dispozitivului Dominant
Flex, inclusiv de cabluri, decat
distanta de separare recomandata
calculatd din ecuatia aplicabil&
RF condusd 3Vrms 3Vrms frecventei transmitdtorului.
IEC61000-4-6  0,15-80MHz
Distanté de separare
6VrmsinISMsi 6 Vrms recomandatd
benzi de radio
amator intre d=12VP
0,15 5i 80MHz
d=0,35V P
de la 80MHz la 800MHz
RF radiaté 10V/m 10V/m d=0,7VP
IEC61000-4-3  dela 80MHzla de la 800MHz la 2,7 GHz
2,7GHz

unde P este puterea maximd de
iesire a transmitdtorului in wati
(W), conform producétorului
emitatorului si d este distanta de
separare recomandatd in metri (m).
Intensitatea cémpului de la
transmitGtoarele RF fixe, asa

cum este determinatd de o
cercetare electromagneticd a
amplasamentului,® trebuie s& fie mai
micd decét nivelul de conformitate
in fiecare domeniu de frecventd.?
Pot apdrea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmdtorul simbol:

)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai tnalta.

NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia din
structuri, obiecte si oameni.

NOTA 3 Campurile de proximitate de la echipamentele de comunicatii f&ré fir RF au
fost testate conform Tabelului 9 din IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

° Puterea c&mpului de la transmit&toarele RF fixe, cum ar fi statiile de bazé pentru
telefoane radio (celulare/ &rd fir) si radiouri mobile terestre, radio amatori, transmisii
radio AM si FM si transmisii TV nu poate fi prezis& teoretic cu acuratete. Pentru a
evalua mediul electromagnetic datorat transmit&toarelor RF fixe, ar trebui luat in
considerare un studiu electromagnetic efectuat la fata locului. Dacd intensitatea
md&suratd a cdmpuluiin locatia in care sunt utilizate dispozitivele Dominant Flex
depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivele Dominant
Flex trebuie observate pentru a verifica functionarea normald. Dacd se observa
o funcyionore anormald, pot fi necesare mdsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea dispozitivului Dominant Flex.

° Pe intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului ar trebui s&
fie mai mic& de 10V/m.

Tabel de frecvente
Tabel cu frecventele emitdtoarelor portabile si mobile pentru care distanta
de separare recomandatd este de 30cm (12 inci):

Bandé& (MHz) Service

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTE Band 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Band 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE Band 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7

5100-5800 WLAN 802,11 a/n
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THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Cerrahi Emme Pompasi

KULLANIM YONERGELERI
UYARILAR VE GUVENLIK YONERGELERI

A l:lYARILAR
Onlenmedigi takdirde 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek
olasi bir tehlikeli durumu belirtir.

AN DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Onlenmedigi takdirde 8lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek
olasi bir tehlikeli durumu belirtir.

@ GUVENLIKLE iLGiLi iPUuCU
Cihazin givenli kullanimi hakkinda faydali bilgileri gésterir.

Dominant Flex, yalnizca bu kullanim yénergelerinde agiklanan kullanim
icin onaylanmigtir. Medela, sistemin givenli calismasini yalnizca Dominant
Flex orijinal Medela aksesuarlari (toplama sistemi, hortumlar, filtreler vb.)
ile birlikte kullanildiginda garanti edebilir; bkz. "Aksesuarlara genel

bakis" BoIGmMU.

ONEMLI NOT

® Calighrmadan énce litfen bu uyarilari ve givenlik ydnergelerini okuyun
ve bunlara uyun. Litfen Grini ¢alishirmadan énce ilgili bilgi sinyallerini
ve sorun giderme ydnergelerini de 6grenin (bkz. "Kurulum" ve "Sorun
Giderme" Balimleri).

Bu kullanim ydnergeleri, gerektiginde bagvurmak igin cihazla birlikte
saklanmalidir.

o Litfen bu yonergelerin Grinin kullanimi icin olan genel bir kilavuz
oldugunu dikkate alin. Tibbi hususlarin hekim tarafindan ele alinmasi
gerekmektedir. Dogru cerrahi prosedir ve tekniklere uyulmasi hekimin
sorumlulugundadir. Her hekim tedavinin uygunlugunu kendi bilgilerine
ve deneyimlerine dayanarak degderlendirmelidir. Medela, Dominant
Flex'in temel givenligi, givenilirligi ve performansi Uzerindeki etkisinden,
yalnizca Grinin kullanim yénergelerine uygun olarak kullanilmasi
halinde sorumludur.

* Dogru cerrahi prosedir ve tekniklere uyulmasi hekimin sorumlulugundadir.
Her hekim tedavinin uygunlugunu kendi bilgilerine ve deneyimlerine
dayanarak degerlendirmelidir.

o Urinle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Medela AG'ye ve
ilgili Yetkili Makama bildirilmelidir.

UYARILAR

& Uyari: Olasi capraz kontaminasyon veya biyolojik tehlikelere maruz
kalma riskini azaltmak igin

¢ Her kullanimdan sonra, aspire edilen salgilarla temas etmis olan pargalar
yeniden isleme ydnergelerine gore temizlenmeli, dezenfekte edilmeli,
sterilize edilmeli veya bertaraf edilmelidir.

e Cihazla birlikte verilen baglanti hortumu higbir zaman emme alaniyla
dogrudan temas etmemelidir. Daima steril bir emme kateteri
kullaniimalidir (enfeksiyon riski).

A Uyari: Yanhs kullanima bagl olasi yaralanma riskini azaltmak igin

® Yalnizca emme prosedirleri ve aspiratdr kullanimi konusunda yeterli
egitim almis olan, tibbi egitime sahip kisiler tarafindan kullanima yéneliktir.

® Dominant Flex'i kullanmadan dnce kullanim endikasyonlarina bakin ve risk
faktérlerini ve kontrendikasyonlari g6z éninde bulundurun. Kullanmadan
dnce bu el kitabindaki tim yonergelerin okunmamasi ve bunlara
uyulmamasi hastanin ciddi veya 8limcil sekilde yaralanmasina
neden olabilir.

» Ozel aksesuarlar olmaksizin, drnedin torasik drenai icin gerektigi gibi
dustk vakumda ayarlamaya uygun degildir.

® Dis mekanda kullanim veya nakliye uygulamalari igin onayl degildir.

& Uyari: Kurulum veya ¢aligtirma sirasinda olasi yaralanma riskini
azaltmak igin

® Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

¢ Bu cihazi pasif bir drenaj hortumuna baglamayin.

¢ Dominant Flex, "Aksesuarlara genel bakis" béliminde siralanan
aksesuarlarla birlikte dogrulanmistir. Dogru ve givenli ¢alistirma igin
Dominant Flex'i yalnizca bu aksesuarlarla kullanin. Daha fazla bilgi,
her bir aksesuarin yénerge sayfasinda verilmistir.

& Uyari: Diger cihazlarla olan girisim nedeniyle olasi yaralanma riskini
azaltmak igin

® Dominant Flex, diger ekipmanlarla bitisik olarak veya Ust Uste
kullaniimamalidir. Dominant Flex'in bitisik veya Ust Uste kullanimi
gerekliyse, kullanilacagi yapilandirmada normal ¢alistigini
dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

® Bu cihazin Ureticisi tarafindan saglananlar digindaki aksesuarlarin
veya kablolarin kullaniimasi, bu emme pompasinin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina
ve hatali ¢alismasina neden olabilir.

 Taginabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar (elektrik kablosu,
ayak pedali, araba) dahil olmak iizere, Dominant Flex pompasinin
herhangi bir par¢asina 30 cm'den daha yakin kullaniimamalidir.
Aksi takdirde, bu durum, bu ekipmanin performansinin dismesine
neden olabilir.

& Uyari: Olasi elektrik carpmasi veya isiya, yangina, patlamaya
maruz kalma riskini azaltmak igin

o Elektrik carpmasi riskini dnlemek igin, bu ekipman yalnizca koruyucu
topraklamasi olan sabit bir elektrik prizine baglanmalidir.

¢ Cihaz patlayic, kolay alevlenen veya asindirici nitelikteki sivilarin
emilmesi icin kullanilmamalidir.

o Cihazi yeniden islemeden &nce, fisi sabit elektrik prizinden ¢ikarin.

o Sigortayi degistirmeden dnce elekirik fisini elektrik kaynagindan ¢ikarin.

® Dominant Flex elektrik kaynagina bagl olarak ¢alisan bir emme
pompasidir. Emme pompasini elektrik prizine baglamadan énce,
|Gtten yerel elektrik kaynaginizin teknik 6zellik plakasindaki gig
degerine uygun oldugunu dogrulayin.

DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

A Dikkat: Olasi capraz kontaminasyon veya biyolojik tehlikelere

maruz kalma riskini azaltmak icin

® Acmadan dnce cihazin steril ambalajinda hasar olup olmadigini gézle
kontrol edin.

¢ Hasarli ambalaj sistemine sahip cihazlar kullaniimamalidir.

* Yeniden kullanilabilir cihazlar steril olmayan olarak teslim edilir ve ilk
kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra "Genel Yeniden Isleme
Kilavuzlan" bélimine gére yeniden islenmelidir.

¢ Cihazlari yeniden islerken daima kisisel koruyucu ekipman (PPE) kullanin:
tek kullanimlik eldivenler ve yerel kilavuzlara ve dizenlemelere uygun
diger KKE'ler.

® Musluk suyu (<40 °C, <104 °F) ile kullanim noktasinda aritma. Bunun ihlali,
kalintinin sabitlenmesine ve dolayisiyla dezenfeksiyonun engellenmesine
neden olabilir.

A Dikkat: Yanlis kullanima bagli olasi yaralanma riskini azaltmak igin

¢ Yanlis kullanim hastada agriya ve yaralanmaya neden olabilir.

® Hasta, hekimlerin yonergelerine ve kurumun kilavuzlarina uygun olarak,
dizenli araliklarla izlenmelidir. Olasi bir enfeksiyon veya komplikasyonun
nesnel belirtileri veya bulgulari derhal ele alinmalidir (r. ates, agr,
kizariklik, artan sicaklik, sisme veya cerahatli akinti).
Buna uyulmamasi hasta agisindan dnemli tehlikelere yol acabilir.
Calisma durumu igin Dominant Flex'i sik araliklarla izleyin.

® Dominant Flex yara drenaiji igin kullanildiginda, negatif basing uzmanin
yonergelerine gére ayarlanmali ve yara olusumuna yol agabilecek
herhangi bir hasara neden olmamalidir.

A Dikkat: Kurulum veya calistirma sirasinda olasi yaralanma riskini
azaltmak igin
o Raf versiyonu, cihazin asiri isinmasini dnlemek icin, muhafazaya
en az 5 cm mesafe birakilmasini gerektirir.

A Dikkat: Diger cihazlarla olan girisim nedeniyle olasi yaralanma
riskini azaltmak icin
®Kablosuz ev agi cihazlar, cep telefonlar, kablosuz telefonlar ve bunlara
ait baz istasyonlari, telsizler gibi kablosuz iletisim araglari, Dominant Flex
pompay: etkileyebilir; bu nedenle, ekipmana (emme pompas,
elektrik kablosu, ayak pedali, el arabasi) en az 30 cm
mesafede tutulmalidir.

& Dikkat: Olasi elektrik carpmasi veya isiya, yangina, patlamaya
maruz kalma riskini azaltmak icin
e Cihazin agiri isinmasini dnlemek icin, emme pompasinin alt
kismindaki egzozun 6niinde, emme pompasi ¢aligir durumdayken
hicbir engel bulunmamalidir.

@ GUVENLIKLE iLGiLi iPUCU

® Givenlik testleri igin, emme pompasinin servis kullanim kilavuzuna uygun
olarak servis mri boyunca servis ve onarim gerekliligi bulunmaktadir.

® Dominant Flex'in bir kardiyak defibrilatérde meydana gelen desarjin
etkilerine karsi korunmasi, uygun kablolarin kullanilmasina baglidir.

o Elektrik kaynagiyla baglantiyi kesme, sadece elektrik fisinin ve sabit
elektrik prizinin arasindaki baglantinin kesilmesi ile saglanir.

o Ugiinci taraf arayiiz cihazlari (6r. kaniller, kateterler) pompanin
performansini etkilemeden takilabilmelidir.

¢ Kullanmadan énce emme pompasinin dizgin ¢alishgindan emin olun,
kullanima hazirlama konusunda balimine bakin.

e Sivilarin elektrik fisinin uglarina veya cihaz girig portuna temas
etmesini dnleyin.

GUVENLIK YONERGELERI

 Ozel kullanim endikasyonlarindaki herhangi bir kontrendikasyon
icin litfen Dominant Flex ile birlikte kullanilacak cihazlarin Kullanim
Ydnergelerine bakin.

® Tum islemler icin eldiven giyin.

¢ Dominant Flex EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) ile ilgili &zel givenlik
onlemleri gerektiren tibbi bir cihazdir. "Teknik dokimantasyon"
bélimindeki EMC bilgilerine uygun olarak kurulmali ve ¢alistinlmalidir.

® Dominant Flex Manyetik Rezonans (MR) agisindan Givenli Degildir.
Pompayi MR ortamina tagimayin.

® Tagma olmasi durumunda derhal dahili teknik servisi bilgilendirin ve servis
kilavuzundakiislemleri gergeklestirin.

* Asagidaki durumlarin her birinde cihaz kullaniimamali ve Medela Misteri
Hizmetleri tarafindan onarilmalidir:

— elektrik kablosu veya fig hasarliysa

- cihaz mikemmel bigimde ¢alismiyorsa
- cihaz hasarliise

- cihaz net givenlik kusurlari gériluyorsa.

o Elektrik kablosunu sicak yuzeylerden uzak tutun.

o Elektrik kablosu nemle temas etmemelidir.

o Elektrik fisini asla elektrik kablosundan cekerek sabit elektrik
prizinden ¢ikarmayin!

¢ Cihaz acikken cihazi hicbir zaman gézetimsiz birakmayin.

® Pompa kullanim sirasinda dik durmalidir.

¢ Cihazi hicbir zaman yiksek oda sicakliklarinda, cok yorgun
oldugunuzda veya patlama riski olan bir ortamda kullanmayin.

e Cihazi higbir zaman suyun veya diger sivilarin igine koymayin.

o Tek kullanimlik, steril Grinler kullanirken, bunlarin yeniden islenmek
Uzere tasarlanmadigini [5tfen akilda bulundurun. Yeniden isleme mekanik,
kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerin kaybolmasina neden olabilir.
Baska bir kiside kullaniimasi kontaminasyona neden olabilir.

o Uriin iglemleriyle ilgili yardim icin bulundugunuz yerdeki Medela msteri
hizmetleri temsilcinizle iletisime gegin.

* Medela emme ekipmanini sadece viicut sivilarinin giderilmesi amaciyla
kullanin. Medela emme ekipmanini viscut sivilarinin uygulanmasi
icin kullanmayin.

Bu kullanim yénergeleri, ileride bagvurmak amaciyla saklanmalidir.

ACIKLAMA

Girig

Dominant Flex, birgok emme ihtiyaci icin maksimum emme performansi
saglayan, yuksek kaliteli bir emme pompasidir. Dominant Flex'in segilebilir
U¢ akig hizi segenegi, cerrahin tercihine bagli olarak esneklik saglar. Olasi
en iyi calismayi saglamak icin, kolay kullanim ve yeniden islemeyi givenlik
Szellikleriyle ideal bir sekilde birlestirir. Pompayi birgok tibbi uygulamaya
gore yapilandirmak igin Medela'nin kapsamli aksesuar yelpazesiicinden
secim yapabilirsiniz.

Kullanim amaci/hedefi
Dominant Flex emme pompasinin kullanim amac, 0 ila =95 kPa araliginda
sabit bir vakum olusturmaktir.

Kullanim endikasyonlar:

Dominant Flex emme pompasi, hastane, klinik ve doktor muayenehanelerinde
genel cerrahi, liposuction, endoskopi, epikardiyal ablasyon, nazofaringeal
aspirasyon, beyin cerrahisi, OPCAB, vakum destekli sezaryen/dogum ve

yara drenaiji gibi, vakum gerektiren tom uygulamalar igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Dominant Flex emme pompasinin bilinen bir kontrendikasyonu
bulunmamaktadir.

Amaglanan kullanici

Dominant Flex, yalnizca aspirasyon prosedurlerine agina olan saglk uzmanlan
ve yeniden isleme konusunda uzman personel tarafindan ¢aligtinlmalidir.

Bu kisiler isitme gu¢ligu yasamamali veya sagir olmamali ve yeterli gérme
yetisine sahip olmalidir.

Amaglanan hasta popiilasyonu
Dominant Flex, yalnizca kullanim endikasyonlarinda agiklanan kogullar:
sergileyen hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

istenmeyen yan etkiler
Dominant Flex emme pompast ile iliskili, bilinen istenmeyen hicbir yan
etki bulunmamaktadir.

GENEL BILGILER

Vakumun tanimi

Tibbi aspirasyon cihazlarinin uygulanmasinda, vakum normal olarak
mutlak basing ile atmosfer basinci arasindaki fark (mutlak rakamlarla)

veya Kilopaskal (kPa) birimindeki negatif degerler olarak verilir. Bu belgede,
3rnegin —10 kPa gdstergesi, her zaman atmosferik ortam basincinin altinda
kPa birimindeki bir basing araligini ifade eder (EN ISO 10079:1999

terimlerine ve tanimlarina gére).
Emme pompasinin versiyonlari ve ana elemanlari

Guvenlik seti

Vokum dlger — o

Akis degistirme digmeleri

Vakum regilatory

Ac¢ma/kapatma digmesi

Mobile araba «——— Standart ray

(istege bagl aksesuar) —

—— Tim tekerlekler frenli
«—— Ag¢ma/kapama igin
ayak pedali (araba)
Mobil versiyon

Kavanozlar ——
icin iki

tutucusu

bulunan sap

Taginabilir versiyon Raf versiyonu

Cihazin arka kismi Kablo tutucu

\\ e (istege bagh
Sigortalar arabaiile)
1 1 istege bagl

Cihaz girisi agma/kapama
S ayak pedali

Espotansiyelli iletken icin port

Calistrma

elemanlar

ve gbstergeleri 60 I/dk. akis hizi

— 501/dk. akig hizi
T 40l/dk. akis hizi

]

yesil isik: Pompa agik durumdadir.
sari istk: Pompada hata bulunmaktadir. “Sorun Giderme” bdlimine bakin
beyaz isik: Pompa ¢alisir durumdadir

Ac¢ma/kapatma digmesi

Kelepcelerle -
| & birlikte kapak devrede: 4
Mekanik ———— =
tasmaya
karsi koruma

Giivenlik Seti

devre disi: §

«— Kavanoz,
" (kullanima hazir)

(S5 0,251

KURULUM

1 ilk teslimati kontrol edin
Dominant Flex teslimat ambalajini eksiksizlik ve genel durum agisindan
kontrol edin.

Dominant Flex Dominant Flex raf

taginabilir versiyonu versiyonu
[REF] 071.0002 [REF] 071.0003
Elektrik kablosu, Yeniden

kullanilabilir
kavanoz 0,251

077.0125

Alyan anahtari

Bkz. servis
el kitabi

Emniyet kavanozu Silikon Hortum

)Y S kapagi, Tasmaya @ 7x12mm;
— kargi koruma cihazi | 4 2 baglanti
077.0450 parcast ile

077.0922

Kullanim
yonergeleri

2 Tagima kilidini ¢ikarin

3 Mobil siirimii kurun (varsa)

1.1 Kirmizi notu kaldirin.
1.2 3 vidayi ¢ikarin ve daha sonra kullanmak
Uzere saklayin.

1.1 Arabanin Ust kismini alt kismin Gzerine yerlestirin ve
hortumun gésterildigi gibi oturdugundan emin olun.
‘ 1.2 Pargalari 4 vida ile yerlerine takin.

2.1 Pompayi araba tzerinde konumlandirin. Pompanin
on tarafinin ve standart rayin ileriye bakiyor
o oldugundan emin olun.

2.2 Pompayi 4 vida ile yerine takin.
2.3 Kablo tutucuyu iki vida ile pompaya takin.
4 istege bagh kelepge tutucunun montai (istege bagh araba kullanilirken)

H;

1.1 Mavi serbest birakma digmesini basili tutun.
1.2 Mavi déner digmeyi serbest birakarak kelepgeyi
standart raya takin.

12 4

5 Giivenlik Setini Ayarlama

3 1.2
N L

—
*
i 1.3

¥ -

!3}
2.1 ‘

1.1 Mekanik tasmaya karsi korumayi kapaga takin.
Agik/devre disi oldugundan emin olmak igin hafifce
asagi dogru gekin.

1.2 Kapagi kavanoza takin.

1.3 iki kapak kelepcesini kapatin.

2.1 Givenlik setini pompaya takin.

3.1 Yeniden isleme icin, givenlik setini pompadan ¢ikarin
ve 1.3, 1.2 ve 1.1 adimlarini tersine uygulayarak
sokin.

KULLANIMA HAZIRLAMA

A UYARILAR
* Yalnizca emme prosedirleri ve aspiratdr kullanimi konusunda yeterli egitim
almis olan, tibbi egitime sahip kisiler tarafindan kullanima yéneliktir.

Not
® Tum islemler icin eldiven giyin.

/I\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

® Dominant Flex kullanim sirasinda dik konumda kalmalidir.

o Raf versiyonu, cihazin agiri isinmasini dnlemek igin, muhafazaya en
az 5 cm mesafe birakilmasini gerektirir. Muhatazanin arka kisminin
agik olmasi gereklidir.

o Steril aksesuarlar kullaniimadan énce ambalajin bitinliginden emin
olmak iin kontrol edilmelidir.

1 Kullanimdan &nce kontrol edin

¢ Kullanmadan &nce Dominant Flex sisteminde elekirik kablosu veya fisinde
hasar, bariz cihaz hasari veya givenlik kusurlari olup olmadigini ve cihazin
dogru sekilde ¢alisip calismadigini kontrol edin.

® Dominant Flex teslimat ambalajinin eksiksizligini ve genel durumunu
kontrol edin.

*Kullanmadan &nce tim aksesuarlari kontrol edin:
1. Emme kavanozlari, kapaklari ve torbalarindaki ¢atlaklar, kirnlgan
ve kusurlu noktalar.
Gerekirse degistirin.
2. Hortumlardaki ¢atlaklar, kinlgan alanlar ve konektérlerin sikica
tutturulmus olmasi.
Gerekirse degistirin.
3. Ek bir givenlik testi olarak, gergek anlamda kullanmadan 6nce sistemi
(kavanozlar dahil) maksimum vakuma gelecek sekilde bosaltin.

2 Temel yapilandirmanin montaiji

1.1 Givenlik Setinin Dominant Flexe takili oldugundan
emin olun. “Kurulum” ve “Givenlik Setini Ayarlama”
balumlerine bakin.

2.1 Gerekirse, ok akis yonini gosterecek sekilde
Guvenlik Setine bir filtre takin.
‘ 3. Ihtiyaglariniza gére gerekli olan tim aksesuarlari
takin. Bkz. “Aksesuarlara genel bakis”.

3 istege bagh ayak pedalinin montaiji

1.1 istege bagh ayak pedalini fige takarak
pompaya baglayin.
1.2 Ayak pedalinin dogru ¢alisip calismadigini test edin.

4 Toplama sistemlerinin montaji

Montaj yonergelerini ve aksesuarlar ile toplama sisteminin kullanimiyla

ilgili tum bilgileri bulmak icin, litfen Medela Tek Kullanimlik Toplama Sistemi,
Medela Yeniden Kullanilabilir Toplama sistemi ve ilgili Grinlerle birlikte
verilen Medela Atilabilir filtrenin ydnerge sayfalarina bakin.

CALISTIRMA YONERGELERI
A UYARI

® Dominant Flex elektrik kaynagina bagl olarak ¢alisan bir emme
pompasidir. Emme pompasini elektrik prizine baglamadan 6nce,
[itfen yerel elektrik kaynaginizin teknik 6zellik plakasindaki gig
degerine uygun oldugunu dogrulayin.

Not
® Dominant Flex, onu elektrik gi¢ kaynagindan ayirma sirecinin kolayca
yonetilebilecegi bir sekilde kurulmalidir.
* Tim islemler icin eldiven giyin.
1 Dominant Flex'i elektrik giic kaynagina baglayin
1. Kullanmadan énce, "Kullanimdan énce hazirlik"
bolumindeki ydnergeye uyarak pompayi kontrol edin.
> =@ ) Elekirik kablosunu emme pompasinin arkasindaki
cihaz girigine baglayin. Kabloyu girig portuna
sabitlemek igin monte etmeye ydnelik braketi kullanin.
2.2 Elektrik kablosunun elektrik fisini sabit bir elektrik
prizine takin.
3.1 Dahili bir kendi kendine test gerceklegtirilir. Yesil LED
yandiginda cihaz kullanima hazirdir.

w

2 Maksimum vakumu dogrulayin

1.1 Dominant Flex'i agin. Pompa, 50 I/dk.'lik bir akig
hizi gdsterecektir.

I
o
i
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2.1 Maksimum vakumu ayarlamak icin vakum
regUlatéring saga gevirin.

3.1 Hasta hortumunun ucunu bas parmaginizla kapatin.
3.2 Maksimum vakumu spesifikasyona gére karsilastirin
(asagidadir). Vakuma ulasilmazsa "Sorun Giderme"
N ve "Yetersiz Vakum" bdlimlerine bakin.

Vakum spesifikasyonlar:

Deniz seviyesinin Maks. Vakum:
yukarisindaki rakim:
v v
+3000 m —64 kPa
-480 mmHg
+2000 m —74 kPa
-555 mmHg
+1000 m —84 kPa
-630 mmHg
+500 m —89 kPa
-668 mmHg
Om —95 kPa
-713 mmHg (Tolerans: +/-%15)

& DiKKAT

¢ Dominant Flex yara drenaiji igin kullanildiginda, negatif basing uzmanin
yonergelerine gdre ayarlanmali ve yara olusumuna yol agabilecek
herhangi bir hasara neden olmamalidir.

3 Akis oranini degistirme
1.1 Akis hizini operatérin tercihine gére degistirin.

- Pompa acildiktan sonra (ayak pedali veya
veya LT A .
pompa Uzerindeki digme ile) 50 I/dk.
veya,
- modunda ¢alismaya baglayacakhr.
1.2 Su degerlere degistirmek icin dokunun:
60 I/dk.
50 I/min
40 I/dk.

4 Vakum seviyesini degistirme

2.1 Hasta hortumunu kelepceleyin.

2.2 Sz konusu uygulamaya gore dogru vakumu se¢cmek
icin vakum regilatérini gevirin. Vakumu artirmak
icin regUlatory saat yéninde gevirin.

2.3 Ayar icin vakum gdstergesini kontrol edin.

A UYARI

e Her kullanimdan sonra, aspire edilen salgilarla temas etmis olan parcalar
yeniden isleme ydnergelerine gére temizlenmeli, dezenfekte edilmeli,
sterilize edilmeli veya bertaraf edilmelidir.

A DIKKAT

* Yeniden kullanilabilir cihazlar steril olmayan olarak teslim edilir ve itk
kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra "Genel Yeniden Isleme
Kilavuzlan" balimine gdre yeniden islenmelidir.

5 Kull d

sonra cal dist birakma

3
1.1 Emme pompasini kapatmak igin agma/kapama
digmesine dokunun.

 }

-
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2.1 Elektrik figini elektrik kaynagindan cikarin.
3. Dominant Flex'i temizleyin ve dezenfekte edin.
"Genel Yeniden Isleme Kilavuzlar" balimine bakin.

VAKUM DESTEKLI iLETIM AYARLARI

Not
® Dominant Flex, onu elektrik gi¢ kaynagindan ayirma sirecinin kolayca
yonetilebilecedi bir sekilde kurulmalidir.

. Pompayi ve aksesuarlari
"Kullanim &ncesi hazirlik"
® LA / bolimine gére ayarlayin.
_ Wi ‘ 2.1 Ayak vakum
O‘ | [ regUlatérini baglayin:
g v GUmus renkli adaptér,
emme pompasinin
\ Guvenlik Setine tam
\ olarak oturmalidir.
\ 2.2 Hortumu metal
v adaptérin Ustine takin.

3.1 a) Medela VAD
kabindan gelen hortumu
- suraya takin: Tek
kullanimlik toplama
torbasinin kapagindaki
hasta baglantisi VEYA

v %

b) Medela VAD

kabindaki hortumu

yeniden kullanilabilir
‘ toplama sisteminin

emme kavanozundaki

hasta konektérine takin.

‘ 4.1 Pompayi acin, maksimum vakuma getirin, Medela
VAD kabindan gelen hortumu kelepgeleyin ve vakum
regilatérine tamamen basin (ayak topugunuzun
yuvarlak kismiyla, ileri ve asagi).
4.2 Maksimum vakumu spesifikasyona gére karsilagtirin,
yukaridaki tabloya bakin.

5.1 Tamam ise, ayak vakum regilatéring dinlenme
konumu olan "sifir vakum veya ortam basinci"
durumuna getirerek (fopuk veya ayakla arkaya
ve asagi) vakumu serbest birakin.

5.2 Pompa artik kullanima hazirdir.

SORUN GiDERME

Yetersiz vakum

Sunlari dogrulayin:

¢ vakum regilatérinin dogru ayarlandigini.

¢ hortumun arizali veya kirik olmadigini. Gerekirse yenisiyle degistirin.

¢ tim fis baglantlari siki oldugunu.

¢ tagsmaya karsi korumanin devre disi/acik oldugunu. Tagmaya kars
korumasi etkinlestirilmisgse onu, "Kurulum" ve "Guvenlik Setinin
Ayarlanmasi" bélimlerinde gosterildigi gibi devre digi birakin.

¢ Emme kavanozu ve kapaginda catlak, kirilgan alanlar,
renk degisikligi olmadigini.
Gerekirse degistirin.

o Atilabilir sistemde catlak, kirllgan alan, renk degisikligi olmadigini.
Gerekirse degistirin.

e Filtrenin tikanmig olmadigini. Filtrenin tikanmig olup olmadigini test
etmek icin, filtrelerle birlikte verilen yonerge sayfasina bakin.

Sorun giderilemezse, dahili teknik birim ile iletisime gegin.

LED 1s1ginin yanmamasi
Dominant Flex elektrik kaynagina bagl degildir veya sigortanin
degistiriimesi gereklidir.

Sari LED gdstergesinin yanmasi

Onemsiz sorun: Sari LED géstergesi yaniyor ancak pompa

acilip kapatilabiliyor:

® Mimkin olan ilk firsatta dahili teknik birimle veya yetkili servis
merkezinizle iletisime gecin.

Anemli sorun: Sari LED gOstergesi yaniyor ve pompa

agilip kapatilamiyor:

® Onarim/bakim icin dahili teknik birimle veya yetkili servis merkezinizle
iletisime gegin.

Motor ¢calismiyor

Asagidakileri dogrulayin:

® Dominant Flex'in agik oldugunu. Yedek LED'in yanmasi gerekir.

o Elektrik fisinin sabit elektrik prizine ve cihaz girisine dogru sekilde
takilmis oldugunu.

® Dominant Flex'in arkasindaki sigortanin arizali olmadigini.
Arizali sigortayr degistirmek icin "Arizali sigortanin degistirilmesi"
bslimindeki talimata uyun.

Sorun giderilemezse, dahili teknik birim ile iletisime gegin.

KUSURLU SIGORTAYI DEéI§TIRME
/N uvari

o Sigortayi degistirmeden dnce elektrik fisini elektrik kaynagindan cikarin.

Dominant Flex pompasinin sigortalarinin (T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm)
nasil degistirilecegine dair servis el kitabindaki [ [REF] 200.6365] yonergeye
IGtfen uyun.



GENEL YENIDEN i§LEME KILAVUZLARI

PSU kavanozlari, yeniden kullanilabilir kapaklar, kelepgeler, tasmaya kargi koruma,
O-ringler (iizerine dékilme durumunday), duvar igin tutucular ve PC kavanozlar
(d8kiilme durumunda), konektérler (tipten sékilmis olarak), tutucular, kilitleme kancasi

Silikon hortum (sadece 200 cm'ye kadar), degistirme valfi (dékilme durumunda)

Pompa gévdesi, kablolar, ayak pedali, ayak vakum regiilatéry, duvar icin
tutucular, araba, PC kavanozlar
x x x —ISO 17664-2 geregince, bu yénergelerin, tibbi cihazin Ureticisi tarafindan tibbi
cihazi yeniden kullanima hazirlayabilecek kapasitede oldugu dogrulanmigtir.
isleme tesisindeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak fiilen
gerceklestirilen isleme isleminin istenen sonuca ulagsmasini saglamak, isleyicinin
sorumlulugundadir. By, siirecin dogrulanmasini ve/veya onaylanmasini ve
rutin olarak izlenmesini gerektirir.
— Su kalitelerinin spesifikasyonu icin bkz. AAMI TIR34.

X - Yikayici-dezenfektdr 1ISO 15883 serisine uygun nitelikte olacaktir.

Temizlik ve dezenfeksiyon, akredite bir laboratuvarin ISO 15883 sertifikali
yikayici-dezenfektdriinde dogrulanmistir.

— Sakilen tim pargalar tasiyicilara/sabitleme noktalarina givenli bir
sekilde sabitlenmelidir.

- Yikayici-dezenfektdri agin yiklemeyin. Sékilen pargalari, ylkanmamisg
alan kalmayacak ve temizleme sivilarinin ig ve dis yizeylere ulasacag
sekilde dizenleyin.

Ek bilgiler

x| x x - Gozle gérilir aginma veya hasar belirtileri gésteriyorsa cihazi (veya gegerli
ise bileseni) atin veya servisini yapin.

x x x —Herzaman kisisel koruyucu ekipman (PPE) kullanin: tek kullanimlik eldivenler
ve yerel kilavuzlara ve dizenlemelere uygun diger KKE ler.
— Musluk suyu (<40 °C, <104 °F) ile kullanim noktasinda aritma. Bunun ihlali,
kalintinin sabitlenmesine ve dolayisiyla dezenfeksiyonun engellenmesine
neden olabilir.

Uyarilar/dikkat edilecek hususlar  Sinirlamalar

— Cihaz, patojenleri agagida belirtilen prosedirle ortadan kaldinlamayan
bir hastaligin bulundugu bir hastada kullanilirsa, cihaz bertaraf edilmelidir.

- Maruz kalma sireleri ve giivenlik dnlemleri dahil ancak bunlarla sinirl
olmamak izere, temizlik ve dezenfeksiyon maddesi ireficisinin kullanim
ydnergelerine bakin.

~ Cihazi kullandiktan hemen sonra (kirler cihazin iizerinde kurumadan 6nce)
kullanim noktasinda aritma islemi uygulayin.

x  — Gig kablosunu elekirik gig kaynagindan gikarin.

— Swilarin elektrik figinin u¢larina veya cihaz girig portuna temas etmesini 6nleyin.

— Cihazi asla suya veya diger sivilara batirmayin veya bunlarla durulamayin.
Temizlik maddesi ve dezenfektani dogrudan cihazin Gzerine pUskirtmeyin.

Genel givenlik ydnergeleri

x  x = Tiom kaba kiri temizlemek igin cihazin dis yizeylerini, musluk suyuyla
nemlendirilmis, yumusak, tiy birakmayan bir mendil ile silin. Yariklar,
girintiler ve karmagik geometrik alanlar gibi temizlenmesi (ve dezenfekte
edilmesi) zor alanlardan uzak kalarak silmeye &zen gésterin.

X - Hortumlarin limeninde konektdrlerle veya konektér parcasi ile hortum
arasindaki birlesme alaninda (konektér ¢ikarlamiyorsa) veya degistirme
valfinin kanallarinda kirlenme olmasi durumunda, cihazi kontamine malzeme
icin gecerli olan prosedirlere gére bertaraf edin.

— Devam efmeden énce tek tek pargalar halinde sékiin (kurulum yénergelerine bakin).

— Konektér parcasini/pargalarini kirlenmigse hortumun tip kismindan gikarin.

— O-ringler kirli ise onlari konektor pargasindan ¢ikarin.

- Tutucu Gzerindeki Torx Vidasini dikkatlice agin, diigmeye basarak yayr sikistirin.
Viday: gikardiktan sonra, basma diigmesini yavasca birakin. Ardindan, basma
digmesini ve yay cikarin. Ardindan, kelepgeyi kapatip cekerek alt tirnag cikarin.

Temizlik ncesi hazirlik

X — Gerekirse ve kaba kirin gikanimas icin, sékilmis olan bilesenleri 10 dakika
boyunca musluk suyu icine koyun ve musluk suyuna batirilmis yumusak,
tUy birakmayan bir bezle gérinir lekeleri silin.
X X - Cihaz Uzerinde kalan kir kurumussa, enzimlerin etkili olabilmesi igin kirin
yeniden nemlendirilmesi gerekir.
x  — Cihazin tim dis yiizeylerini CaviWipes™ veya Incidin OxyWipe S™ ile silin.
— Temizlenmesi zor alanlardan (8rnegin, sokiilemeyen bilesenlerin bulustugu
yerlerden) silin.
- Mendil kirlendiginde yeni bir temizleme ve dezenfekte etme mendili kullanin.
— Garinir tim kirler giderilene kadar temizleyin.

Manuel temizlik

x = Yeni bir CaviWipes™ veya Incidin OxyWipe S™ mendili alin ve ekipmanin
t0m dig yizeylerini silin.

— Cihazin temizlenmesi zor bélgelerine 6zellikle dikkat edin.

— 3 dakika sonra yeni bir CaviWipes™ veya Incidin OxyWipe S™ mendil alin
ve ekipmanin tim dis yizeylerini silin.

— Cihazin tim yizeylerinin, mendil Ureticisinin kullanim ynergelerinde belirtilen
sire boyunca oda sicakliginda, gézle gérilir sekilde nemli kaldigindan emin
olun. Kullanilan mendil yizeyi nemlendiremeyecek kadar kuruyorsa yeni bir
mendil kullanin.

— Temizlenmesi zor alanlarin agiga ¢kmasina yardimer olmak icin, bir spatula
veya benzeri bir aletin etrafina, yeni bir CaviWipes veya Incidin Oxy Wipe S
mendil sarilabilir.

- Ongbritlen maruz kalmadan sonra, saf suyla nemlendirilmis yumusak,
10y birakmayan bir bez kullanarak kalintilari temizleyin.

Manuel dezenfeksiyon

X X ~ I¢ ve dis kisimlarin durulanmasini saglamak igin tipleri yik tasyicinin aktif
durulama sistemine baglayin.
— Kapaklari giris (hasta tarafinda) yoluyla diiz hortum basina yerlestirin.
- Diger tim cihazlar yik tagiyicida konumlandirin.
- Gegerliise, kigik pargalar icin olan tagiyiciyr yik tagiyicida konumlandirin.
- Yuzeyde kalarak, cihaza ve biyolojik uyumluluguna zararli bir etki yaratabileceginden,
herhangi bir kurutma yardima maddesi (durulama ajanlan) kullanmayin.

Yikayic-dezenfektdrin temizlik programi asagidakilere uygun olmalidir

— Musluk suyuyla 1 dakika &n temizleme

- Musluk suyunda %0,5 neodisher® MediClean forte ¢ozeltisiile 55°C'de 5
dakika temizleme

- Artilmis soguk suyla 1 dakika durulama

Otomasyona dayali temizlik

X x — Antilmis suyla (ek bir madde olmadan) 90 °C'de 1 dakika sireyle termal
dezenfeksiyon (AQ=600) uygulayin veya AQ degerlerini yerel kilavuzlara
ve diizenlemelere gdre uyarlayin.

Otomasyona dayali dezenfeksiyon

X X — Sékilen bilesenleri yikayici-dezenfektdrde 110 °C'de en az 45 dakika kurutun.
- Yikayic-dezenfektrde kurutmanin mmkiin olmamasi veya nem kalmasi
durumunda, dig yizeyleri kuru, yumusak, tiy birakmayan bir bezle silin
veya tibbi sinif basingli hava ile dikkatlice kurulayin.
- Ulagilmasi zor alanlarin kuruluguna 6zellikle dikkat edin.

Kurutma

- Cihazi veya sékilen bilesenleri, kir veya dezenfekte etme soliisyonu kalip
kalmadigini anlamak icin gérsel olarak inceleyin. Gerekirse temizlik ve
dezenfeksiyon iglemlerini tekrarlayin.

- Cihazda veya sckilmis olan bilesenlerde hasar olup olmadigini gérsel
olarak inceleyin.

Bir veya daha fazla parg¢ada herhangi bir hasar olmasi durumunda,
bunlar yenileriyle degistirin.

Inceleme

- Yeniden montaila ilgili rehberlik igin bu Kullanim Talimat'ndaki kurulum
balimine bakin.

x| — Bu Kullanim Talimati'nda belirtildigi gibi eksiksiz servis veya rutin kontrol

gergeklestirin.

— Cihazi her zaman kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklayin.

Saklama

x - Cihazi servise gondermeden 6nce yeniden islemden gegirin. Bu mimkin
degilse veya yalnizca parcalar halinde yapilabiliyorsa, ambalaj potansiyel
biyolojik tehlikeyi belirtecektir. Yerel prosedirler ve kilavuzlar gegerlidir.

- Cihazin veya bilesenlerin saglamligini temin etmek ve yerel kilavuzlara
ve dizenlemelere gére kullanima kadar yeniden kontaminasyona karsi
korumak icin uygun &nlemleri alin.

Tasima

GARANTI VE SERVIS ISLEMLERI

Garanti

Medela AG, cihazin teslim tarihinden itibaren 5 yillik dénem boyunca
malzeme ve iscilikteki kusurlardan muaf olacagini garanti eder. Arizali
malzeme, kétiye kullanim veya yanlis uygulamadan kaynaklanmiyorsa,

bu dénem boyunca icretsiz olarak degistirilir. Bu, kullanim sirasinda aginma
ve yipranmaya maruz kalan pargalar igin gegerli olmayacaktir. Bu garantiye
uygunlugu ve Medela Urinleriigin olasi en iyi hizmeti saglamak amaciyla,
pompalarimiz ile 6zel olarak Medela aksesuarlarinin kullaniimasini neririz.
Medela AG hi¢bir durumda, yanlis ¢alistirma, uygunsuz kullanim, yetki digi
onarimlar veya uygunsuz montaj ya da sdkme isleminden kaynaklanan
dolayli hasarlar igin sorumluluk dahil olmak Uzere, agiklanan garanti
kapsamini asan taleplerden sorumlu olmayacaktir.

Arizal parcalarin degistirilmesi hakki, yetkisiz kisiler tarafindan pompa
Uzerinde herhangi bir calisma yiritilirse Medela tarafindan taninmaz.

Bu garanti cihazin Medela servis merkezine iade edilmesine tabidir.

Servis islemleri/rutin kontrol

Emme pompasi, modilleri veya aksesuarlari izerindeki bakim ve servis
calismalari yalnizca egitimli olan yetkili bakim personeli tarafindan
yapilmalidir. Medela, rutin kontrolin yilda 1 kez, talep Uzerine ingilizce
olarak sunulan Medela servis el kitabina [ [REF] 200.6365] gére
yapilmasini dnerir.

BERTARAF

® Tom Urinleri kabul edilen tibbi uygulamalara ve gegerli yerel kilavuzlara
ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve bertaraf edin.

* Yeniden kullanilabilen cihazlari atmadan énce yeniden islemden gegirin.
Vicut sivilariyla kontamine olmus aksesuarlari otoklavlayin.

Pompa ve elektrikli parcalar

 Atik ekipman igin uygun toplama noktalarini satis noktasinda sorun
veya bunun i¢in yerel makamlarla iletisime gegin.

¢ Dominant Flex, 2012/19/EU sayili Avrupa direktifi WEEE'ye uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

o Elektrikli veya elektronik cihazlari siniflandirimamig belediye atiklariyla
birlikte atmayin, bunun yerine ayri olarak toplayin.

e Avrupa Birligi'nde/isvicre'de/Birlesik Krallik'ta, Uretici veya onun saticisi atik
ekipmani geri almalidir. Diger Ulkelerin benzer toplama ve geri dénigim
sistemleri olabilir. Litfen, Ulkenizdeki, elektrikli ve elektronik ekipmanlarin
elden ¢ikarilmasina iligkin kanunlara ve kurallara uygun hareket edin.

e Bertaraf etme sirasinda atik ekipmaninizin ayri olarak toplanmasi ve geri
donUstirilmesi dogal kaynaklarin korunmasina yardimer olacak ve
ekipmanin insan sagligini ve cevreyi koruyacak sekilde geri
donUstirilmesini saglayacaktr.

AKSESUARLARA GENEL BAKIS
/N uvari

® Dominant Flex, bu sayfada siralanan aksesuarlarla birlikte dogrulanmistr.
Dogru ve givenli caligtirma icin Dominant Flex'i yalnizca bu aksesuarlarla
kullanin. Daha fazla bilgi, her bir aksesuarin ydnerge sayfasinda verilmistir.

@ GUVENLIKLE iLGilLiipucu

e Uciinci taraf arayiiz cihazlari (6r. kaniller, kateterler) pompanin
performansini etkilemeden takilabilmelidir. Kullanmadan énce vakum
seviyelerinin dizgin bicimde ¢aligmasini ve strdirilmesini saglayin.

071.0003, raf versiyonu ® f—a
o ! i
- 18
R Bl I
| -

FeF 071.0002, taginabilir er 077.0711
versiyon -
(Bu resimde ’i.
gésteriimemektedir) ( ) ‘&

[ B ®0170015
Fer 071.0034

Hasta hortumlari (toplama sisteminden hastaya uygulanan pargaya)

Atlabilir Steril Hortum ®
@D o

077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951:180 cm

077.0193: 300 cm (sadece kijresel hesap icin)
Atilabilir hortum; steril olmayan ®

077.0952: 180 cm

Silikon, 7x12 mm* Silikon, 5x10 mm Silikon, 6,5x11,7 mm
=1
077.0053:32 cm [reF 077.0961: 180 cm
077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[reF) 077.0051: 200 cm
[reF 077.0052: 2500 cm
*VAD kaplari ile birlikte kullanilabilir

(yeniden isleme igin, bkz.

VAD kaplarina dair kullanim yénergeleri)

[reF077.0970: 2500 cm

Konektérler

3 ‘«irw-

0770161 0771017 0771020 e 077.0100 Q) R 077.0097
FeF 0770101 Q) [reF 077.0098
Lo AR
FEF 0771019 FE0771018

Torbalar ®
- h -
151 = 2,51
077.0083/84 077.0086/87

[reF] 077.0194 (sadece kiresel hesap igin)
[7eF) 01035340 (sadece kiresel hesap icin)

Yeniden kullanilabilir kapaklar
L\ 5
1 £ X

[rer] 077.0450 [rer] 077.0440 [ReFl077.0420/30  [ReF|077.1021 [rer 077.1013
PC kavanozlari PSU Yeniden kullanilabilir Kilitleme
(maks.4x2,51) kavanozlari (maks. 4 x5 1) kancasi
i t
‘ =1
[reF]077.0082 077.0085 [rer 077.0125:0,25| [reF 077.0102
(1,51) 2,5)) REE 077.0155:0,51

[rer 077.0110:1 |
[reF 077.0120:2 |
[ReF 077.0130:3 |
[feF 077.0150:5 |

Yeniden kullanilabilir setler

= 8

077.0701: 1 | (kelepge tutucusu ile)
0770715: 1 | (kelepge tutucusu olmadan)
077.0702: 2 | (kelepge tutucusu ile)
077.0716: 2 | (kelepge tutucusu olmadan)
077.0703:31

077.0705: 51

Vakum hortumu (emme pompasindan toplama sistemine)
Silikon, 7x12 mm

077.0704:2x3
077.0706: 2x5
077.0707:2x21

» D)) (€Q

>

077.0931:25 cm
[REF] 077.0185: 60 cm

[rer] 077.0054: 50 cm
[er| 077.0901: 100 cm
[eF| 077.0902: 200 cm
[R&F] 077.0905: 500 cm
[eF| 077.0900: 2500 cm

077.0921:30 cm
[reF] 077.0922: 60 cm
077.0189:300 cm

@

[ReF| 077.0154: 25 cm
[reF 077.0911: 33 cm
[reF 077.0912: 60 cm
[red 077.0913: 100 cm

Filtreler** Ayak kontrolleri
# e — -
S - 2GS
[ReF 077.0571 [reF]077.0723 [reF 077.0731
[ReF|077.0572
[ReF 077.0573
[ReF 077.0575
[REF1 101035263
[REF1 101035264
[ReF 101035265
** tek hastada kullanim, bkz.
ilgili Kullamim Talimati
Tutucular
"A n
[reF|077.0521 [ReF1077.0751/52 [reF 077.0651
Yiiksek hacimli kurulumlar igin olan al lar
-
. n
- . e
L]
[reF]077.0563 [reF 077.0561 077.0188
- »
[reF]077.0542 [rer 077.0158 @ 077.0095
[ 077.0160 Q)
Numune kaplari ®
| | |
a> a> a>
077.0562/64 [eEF 077.0194 077.0094

(sadece kijresel
hesap icin)

Duvar icin tutucular

|
077.0523 077.0192

Vakum Destekli iletim kaplar
Yeniden kullanilabilir (yeniden isleme icin, bkz. VAD kaplarina dair kullanim yénergeleri)
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REF077.0175/76 & 0770080  EF 077.0171/72 R 077.0761/62 Fer077.0078

[ 077.0173/74

Tek kullanimlik/steril ®
y s
E 7
d @

[reF 077.0792 [reF1077.0791

TEKNIK OZELLIKLER

yuksek vakum

Tolerans: +%15

yiksek akig

9,3 kg
20,5 libre
Raf versiyonu

120 W

1SO 13485
§ CE (93/42/EEC), lla

YxGxD (raf versiyonu)

210x305x375mm
8,2x12,0x14,8in¢

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

-95 kPa/-713 mmHg

40, 50 veya 60 I/dk.
Tolerans: +10 I/dk.

Deniz seviyesinde (0 m) 8l¢ilmistir, atmosfer

basinci: 1013,25 hPa

Litfen dikkate alin: Vakum diizeyi konuma
(atmosferik basing, nem ve sicaklik) bagl

olarak degisir.

Deniz seviyesinde (0 m) 8l¢ilmistir, atmosfer

basinci: 1013,25 hPa

Litfen dikkate alin: Akis konuma (atmosfer basinci,
nem ve sicaklik) bagh olarak degisir.

100-240V, 50/60 Hz

c € 0123

Tasima/Saklama kosullari

Calistirma kosullari

@E\&IPZZ

i§ARETLER VE SEMBOLLER

CE€ o

Tibbi cihazlarla ilgili AB
gerekliliklerine uygunlugu
gosterir.

©

Kullanim y8nergelerini
okuyun ve takip edin.

L

Topraklamayi (yer) belirtir.

P22

Kati yabanci maddelerin

ve suyun girmesiyle
olusabilecek tehlikeli etkilere
karsi korumay belirtir.

(@)

Bu sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda
girisimlerin meydana
gelebilecegini belirtir.

ol

Ureticiyi belirtir.

®

Yalnizca tek bir kullanim
icin tasarlanmis bir tibbi
cihazi belirtir.

Ureticinin seri kodunu
belirtir.

Tibbi cihazin givenli bir
sekilde maruz kalabilecegi
atmosfer basinci araligini
belirtir.

Gines isigindan uzak tutun.

Sistemin maksimum vakum
seviyesini belirtir.

i““i

Sistemin agirh@ini
belirtir.

Urnin tibbi cihaz
oldugunu belirtir.

1

Bu tarafin yukari bakmasi
gerektigini belirtir.

Ambalajdaki ayri ayr
cihazlarin sayisini (x) belirtir.

@)

Tekli steril bariyer sistemini
belirtir.

N

RFID

Bu sembol bir radyo
frekansi kimlik etiketini
ifade eder.

&
Tibbi elektrikli ekipmanlara
iliskin ABD ve Kanada’daki
ek givenlik gerekliliklerine
uygunlugu belirtir.

YA

Genel givenlik uyan
semboly, givenlikle ilgili
bilgileri gdsterir.

Sistemin elektrik givenligi
ile ilgili simifini belirtir.

v

Tip CF uygulamali parcayi
belirtir.

¢

Espotansiyelli iletken
baglantisini belirtir.

-l

Uretim tarihini belirtir.

Cihazin par¢a numarasini
gOsterir.

A

Sicaklik araligini belirtir
(6r. calistirma, tagima
ve saklamaigin).

®

Ambalaj hasarliise cihazin
kullanilmamasi gerektigini
belirtir.

y

Kinlabilir Grin icerir.
Dikkatli tagiyin.

Sistemin akis seviyelerini
belirtir.

T

Sistemin boyutlarini
(yx g x d) belirtir.

N
o

o

“XX" kodu ve “YYY"kisaltmasi
ile tanimlanan ambalaj
malzemesinin geri
ddnisimin belirtir.

=

Sigortayi belirtir.

[1i]

Kullanim yénergelerine
bakilmasi gerektigini
belirtir.

Diginda koruyucu ambalaj
bulunan tekli steril bariyer
sistemini belirtir.

B

Yetkili temsilciyi belirtir.

§

Sistemin yasal
spesifikasyonlarini belirtir.

-

Givenlikle ilgiliipucunu
belirtir.

D

Koruyucu topraklamayi
(yer) belirtir.

®

MRG Acisindan Givensiz:
Manyetik rezonans
gorintileme (MRG)

ekipmanindan uzakta tutun.

P

Ayak pedaliicin olan
baglanti portunu belirtir.

&

Cihazin gésterilen tarihten
sonra kullanilmamasi
gerektigini belirtir.

[sN]

Cihazin seri numarasini
gOsterir.

Bagil nem araligini belirtir
(6r. calistirma, tagima ve
saklama igin).

hid

—
Elektrikli veya elektronik
cihazlar, siniflandinimamig
evsel atiklarla birlikte
bertaraf etmeyin (Cihazi,
yerel dizenlemelere uygun
sekilde bertaraf edin).

Yagmurdan uzak tutun.
Kuru kosullarda saklayin.

AC

Sistemin elektriksel
spesifikasyonlarini belirtir.

pcs

Kalemlerin sayisini belirtir.
€9

Ambalajin geri

donustirtlebildigini
gOsterir.

#

Model numarasini belirtir.

STERLE]EO)

Cihazin etilen oksit
kullanilarak sterilize
edildigini belirtir.

Benzersiz cihaz tanimlama
bilgilerini iceren bir
tagryiciyr belirtir.

=

i

Tibbi cihazin yerel olarak
dagihimini yapan tizel
kisiyi belirtir.

TEKNIK DOKUMANTASYON

EMC

Dominant Flex IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 belgesinin 4.1 Basimindaki
7 ve 8.9 hikimlerine uygun olarak, EMC testlerinden gegirilmigtir.
Dominant Flex, 6zel givenlik dnlemleri gerektiren ve EMC bilgilerine uygun
olarak kurulmasi ve ¢alistirilmasi gereken tibbi bir cihazdir. Dominant Flex,
IEC 60601-1'de tanimlandig gibi temel bir performansa sahip degildir.

A UYARILAR

® Dominant Flex, diger ekipmanlarla bitisik olarak veya Ust Uste
kullanilmamalidir. Dominant Flex'in bitisik veya Ust Uste kullanimi
gerekliyse, kullanilacagi yapilandirmada normal calistigini dogrulamak
icin gozlemlenmelidir.

¢ Bu cihazin Ureficisi tarafindan saglananlar digindaki aksesuarlarin
veya kablolarin kullanilmasi, bu emme pompasinin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina
ve hatali calismasina neden olabilir.

A DIKKAT

¢ Kablosuz ev agi cihazlari, cep telefonlari, kablosuz telefonlar ve bunlara ait
baz istasyonlar, telsizler, RFID gibi kablosuz iletisim araglari, Dominant Flex
pompayi etkileyebilir; bu nedenle, ekipmana (emme pompasi, elektrik
kablosu, ayak pedali, el arabasi) en az 30 cm mesafede tutulmalidir.

Elektromanyetik emisyonlar
Dominant Flex yalnizca su elekiromanyetik ortamlar i¢in onaylanmigtir:
profesyonel saglik kurumu ortami ve evde saglik hizmeti ortami.

Emisyon Testleri Uyum Elektromanyetik ortam —
kilavuzluk

RF emisyonlar Grup 1 Dominant Flex RF enerjisini yalnizca dahili

CISPR T isleyisi icin kullanir. Bu nedenle, RF
emisyonlari cok disiktir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarla herhangi bir
girisime neden olmasi olasi degildir.

RF emisyonlari Sinif B Dominant Flex oturum amacli binalar

CISPR 11 ve oturum amaciyla kullanilan binalar
besleyen kamusal disik voltajli gig
kaynagi agina dogrudan bagli olanlar

Harmonik emisyonlar SinifA da dahil olmak Uzere, tim binalarda

IEC 61000-3-2 kullanima uygundur.

Voltajda dalgalanmalar/ - Uyumludur
titremeli emisyonlar
IEC 61000-3-3

Elektromanyetik bagisiklik
Dominant Flex yalnizca su elektromanyetik ortamlar icin onaylanmigtir:
profesyonel saglik kurumu ortami ve evde saglik hizmeti ortami.

Bagisiklik Testleri | IEC 60601-1-2 Uyum Elektromanyetik
test seviyesi seviyesi ortam — kilavuzluk
Elektrostatik +8 kV temas +8 kV temas Zeminler ahsap,
Degsarj (ESD) = 15kV hava + 15kV hava beton veya seramik
IEC 61000-4-2 karo olmalidir.
Zeminler sentetik
malzeme ile kapliysa,
bagil nem orani en az
%30 olmalidir.
Hizl gecici elektrik = 2 kV =2kV Sebeke gi¢ kalitesi,
akimi/patlamasi gug kaynag gi¢ kaynagi tipik bir ticari
IEC 61000-4-4 hatlarrigin hatlarr igin veya hastane
=1 kV =1 kV ortamininkiyle
giris/ giris/ ayni olmalidir.
cikis hatlariigin cikis hatlariigin
Aniartig =1 kV 1 kv Sebeke gi¢ kalitesi,
IEC 61000-4-5 diferansiyel mod diferansiyel mod tipik bir ticari
+2kV =2 kV veya hastane
hattan topraga hattan topraga ortamininkiyle
ayni olmalidir.
Gi¢ kaynag %0 U %0 U Sebeke gii¢ kalitesi,
girig hatlarindaki . ge, 4r5°/ 90°,135°,  ;0°, 4T5°' 90°,135°,  tipik bir ticari
voltaj disisleri, 180°,225°,270°ve | 180°,225°,270° ve | Veya hastane

kisa kesintiler ve ortamininkiyle ayni

315%’de 0,5 déngi
olmalidir. Dominant

315°"de 0,5 déngi
voltajdaki

icin icin
degisiklikler IEC Flex kullanicisi,
61000-4-11 0% U, 0% U, Cihgzw_n e!ektrik
;1 déngi icin ;1 déng icin kesintileri sirasinda
¢alismaya devam
%70 U, %70 U, etmesini gerekli
25 déngi igin, 25 déngy igin, kiliyorsa, Dominant
50 Hz tekli fazda: 50 Hz tekli fazda: Flex'in kesintisiz bir
0%de 0 de gils kaynagindan
ve 30 déngu igin, ve 30 déngi icin, veya bi.’.Okﬂ.d‘e” gig
60 Hz teklifazda: | 60 Hz teklifazda: ~ clmasi &nerilir.
0°'de 0°'de
%0 U, %0 U,
;250 déng igin, ;250 déng igin,
50 Hz'de 50 Hz'de
ve 300déngiigin, | ve 300 déngi icin,
60 Hz'de 60 Hz'de
Gug sikhg 30 A/m 30 A/m Gig frekansi
(50/60Hz) manyetik alanlari,
manyetik alan tipik bir ticari ortam
IEC 61000-4-8 veya hastane
ortaminin
seviyelerinde
olmalidir.
Yakinlik manyetik 8 A/m 8 A/m Manyetik alan
alanlar 30 kHz - CW 30 kHz - CW yogunlugy, tipik veya
IEC 61000-4-39 ticari ortam veya
65A/m 65 A/m hastane ortamindaki
134,2 kHz - 134,2 kHz - PM yogunluk olmalidir.
PM 2,1 kHz 2,1 kHz
7,5A/m 7,5A/m
13,56 MHz — 13,56 MHz -
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOT U, test seviyesinin uygulanmasindan énceki Alternatif Akimli sebeke voltajidir.
CW: Kesintisiz Dalga
PM: Atim Modilasyonu

A UYARI

* Taginabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar (elektrik kablosu, ayak
pedali, araba) dahil olmak Gzere, Dominant Flex pompasinin herhangi bir
parcasina 30 cm'den daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu durum,
bu ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

Elektromanyetik bagisiklik
Dominant Flex yalnizca su elektromanyetik ortamlar igin onaylanmigtir:
profesyonel saglik kurumu ortami ve evde saglik hizmeti ortami.

Bagisiklik IEC60601-1-2  Uyum Elektromanyetik ortam —
Testleri test seviyesi seviyesi kilavuzluk
Taginabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani, kablolar da dahil olmak
izere, Dominant Flex'in herhangi
bir parcasina, vericinin frekansi
icin gegerli denkleme gére
hesaplanan, énerilen ayirma
mesafesinden daha yakinda
iletilen RF 3 Vrms 3 Vrms kullanilmamalidir.
IEC 61000-4-6 | 0,15-80 MHz
Tavsiye edilen ayirma mesafesi
ISM ve amatér 6 Vrms
radyo d=12VP
bantlarinda
0,15ile 80 MHz d=0,35V P
arasinda 80 MHz ila 800 MHz
6 Vrms
d=0,7V P
Yayilan RF 10 V/m 10 V/m 800 MHzila 2,7 GHz
IEC61000-4-3 80 MHzila
2,7 GHz burada P vericinin Ureticisine

gdre watt (W) biriminde vericinin
maksimum ¢ikis giict degeri ve

d metre (m) biriminde énerilen
ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik saha aragtirmas:
ile belirlenen sabit RF
vericilerinden gelen alan giicleri,®
Her frekans araligindaki uyum
seviyesinden daha disik
olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda

girisim olusabilir:

)

NOT 1 80 MHz ile 800 MHz'de, daha yiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
binalardan, nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

NOT 3 RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik alanlar I[EC
60601-1-2:2014/AMD1:2020 Tablo 9'a gore test edilmistir.

° Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér radyo
ve FM radyo yayini ve TV yayini icin baz istasyonlari gibi sabit RF vericilerinden
elde edilen alan gigleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF
vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir
elektromanyetik alan aragtirmasinin yapilmasi degerlendirilmelidir. Dominant
Flex'in kullanildigi yerde &lcilen alan giicy, yukaridaki gegerli RF uyum seviyesini
asarsa, Dominant Flex normal olarak ¢alishgini dogrulamak icin gézlemlenmelidir.
Anormal calisma gézlemlenirse, Dominant Flex'in dogrultusunun veya yerinin
degistirilmesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 10 V/m'den az olmalidir.

Frekans tablosu
Tavsiye edilen ayirma mesafesinin 30 cm (12 in¢) oldugu taginabilir ve
mobil vericilerin frekanslarini igeren tablo:

Bant (MHz) Servis

380-390 TETRA 400

430-470 GMRS 460, FRS 460

704-787 LTEBandi 13,17

800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Band: 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE Bandi 1, 3, 4, 25;
UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE Bandi 7

5100-5800 WLAN 802.11 a/n
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