
Dominant Flex
Ssak chirurgiczny
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 INSTRUKCJA OBSŁUGI
OSTRZEŻENIA I INSTRUKCJE DOTYCZĄCE 
BEZPIECZEŃSTWA

�OSTRZEŻENIA 
Oznacza potencjalnie niebezpieczną sytuację, która, jeśli się jej nie 
uniknie, może spowodować śmierć lub poważne obrażenia.

�PRZESTROGI  
Oznacza potencjalnie niebezpieczną sytuację, która, jeśli się jej nie 
uniknie, może spowodować niewielkie lub umiarkowane obrażenia.

�WSKAZÓWKA DOT. BEZPIECZEŃSTWA  
Oznacza przydatne informacje dotyczące bezpiecznego korzystania 
z urządzenia.

Urządzenie Dominant Flex jest zatwierdzone wyłącznie do użytku zgodnego z 
opisem w tych instrukcjach użytkowania. Firma Medela może zagwarantować 
bezpieczne działanie systemu tylko wówczas, kiedy urządzenie Dominant Flex 
jest używane w połączeniu z oryginalnym wyposażeniem firmy Medela 
(systemami odsysania, rurkami, filtrami itd. – patrz część „Przegląd akcesoriów”).

WAŻNA UWAGA
•	�Przed uruchomieniem należy przeczytać i przestrzegać ostrzeżeń oraz 

instrukcji bezpieczeństwa. Przed rozpoczęciem użytkowania należy 
również zapoznać się z powiązanymi informacjami i instrukcjami 
rozwiązywania problemów (patrz części „Instalacja” i „Rozwiązywanie 
problemów”). Instrukcje te muszą być przechowywane w celu 
późniejszego korzystania z nich.

•	�Należy pamiętać, że niniejsza instrukcja obsługi stanowi ogólny przewodnik 
dotyczący korzystania z produktu. Kwestie medyczne muszą być 
rozstrzygane przez lekarza. Za zgodność z odpowiednimi zabiegami 
i technikami chirurgicznymi odpowiedzialny jest lekarz. Każdy lekarz musi 
określać stosowność leczenia na podstawie własnej wiedzy i doświadczenia. 
Firma Medela ponosi odpowiedzialność za wpływ na podstawowe 
bezpieczeństwo, niezawodność i działanie urządzenia Dominant Flex 
wyłącznie wtedy, gdy jest ono używane zgodnie z instrukcją obsługi. 

•	�Za zgodność z odpowiednimi zabiegami i technikami chirurgicznymi 
odpowiedzialny jest lekarz. Każdy lekarz musi określać stosowność 
leczenia na podstawie własnej wiedzy i doświadczenia.

•	�Wszelkie poważne zdarzenia związane z produktem należy zgłaszać 
firmie Medela AG oraz właściwemu organowi.

OSTRZEŻENIA

�Ostrzeżenie: Zmniejszenie ryzyka potencjalnego zanieczyszczenia 
krzyżowego lub narażenia na zagrożenia biologiczne

•	�Po każdym użyciu części, które miały kontakt z odsysanymi wydzielinami, 
muszą być umyte, zdezynfekowane, wysterylizowane lub zutylizowane 
zgodnie z instrukcjami dekontaminacji.

•	�Silikonowy dren dostarczony wraz z urządzeniem nie może się nigdy 
bezpośrednio stykać z odsysanym obszarem. Zawsze należy używać 
sterylnego cewnika ssącego (ryzyko infekcji).

Ostrzeżenie: Aby zmniejszyć ryzyko doznania obrażeń 
spowodowanych nieprawidłowym użytkowaniem
•	�Do użytku tylko przez osoby przeszkolone medycznie, które odbyły odpowiednie 

szkolenie w zakresie procedur odsysania oraz obsługi aspiratorów.
•	�Przed użyciem urządzenia Dominant Flex należy zapoznać się ze 

wskazówkami użytkowania oraz rozważyć czynniki ryzyka i 
przeciwwskazania. Niezapoznanie się z wszystkimi instrukcjami zawartymi 
w niniejszym podręczniku przed użyciem i nieprzestrzeganie ich może 
spowodować poważne lub śmiertelne obrażenia pacjenta.

•	�Nie nadaje się do ustawiania małego podciśnienia, wymaganego na 
przykład do drenażu klatki piersiowej, bez specjalistycznych akcesoriów. 

•	�Niezatwierdzony do użytku na zewnątrz lub zastosowań transportowych.

�Ostrzeżenie: Aby zmniejszyć ryzyko potencjalnych obrażeń podczas 
konfiguracji lub obsługi

•	�Modyfikowanie tego sprzętu jest niedozwolone.
•	�Nie podłączać urządzenia do pasywnej rurki drenażowej.
•	�Urządzenie Dominant Flex zostało sprawdzone w połączeniu 

z akcesoriami wymienionymi w części „Przegląd akcesoriów”. Aby 
zapewnić prawidłowe i bezpieczne działanie, urządzenia Dominant Flex 
należy używać wyłącznie z tymi akcesoriami. Dalsze informacje znajdują 
się w instrukcji obsługi poszczególnych akcesoriów.

�Ostrzeżenie: Aby zmniejszyć ryzyko potencjalnych obrażeń 
spowodowanych zakłóceniami pochodzącymi z innych urządzeń.

•	�Urządzenia Dominant Flex nie powinno się używać w bezpośredniej bliskości 
innego sprzętu ani ustawionego na innym sprzęcie. Jeśli wymagane jest 
użycie urządzenia Dominant Flex w bezpośredniej bliskości innego lub 
ustawionego na innym sprzęcie, należy obserwować prawidłowość jego 
pracy, aby ją ewentualnie zweryfikować w zastosowanej konfiguracji.

•	�Użycie akcesoriów lub kabli innych niż dostarczone przez producenta 
tego urządzenia może spowodować zwiększoną emisję 
elektromagnetyczną lub zmniejszoną odporność elektromagnetyczną 
tego ssaka próżniowego i skutkować nieprawidłowym działaniem.

•	�Przenośny sprzęt do komunikacji radiowej (w tym urządzenia peryferyjne, 
takie jak kable antenowe i anteny zewnętrzne) powinien być używany 
w odległości nie mniejszej niż 30 cm od dowolnej części pompy Dominant 
Flex, w tym kabli (przewód zasilający, włącznik/wyłącznik nożny, wózek) 
określonych przez producenta. W przeciwnym razie może dojść do 
pogorszenia wydajności urządzenia.

�Ostrzeżenie: Aby zmniejszyć ryzyko porażenia prądem elektrycznym 
lub narażenie na ciepło, pożar, wybuch. 

•	�Aby uniknąć ryzyka porażenia prądem, urządzenie może być podłączone 
wyłącznie do stałego gniazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.

•	�Urządzenia nie wolno używać do odsysania płynów wybuchowych, 
łatwopalnych ani żrących.

•	�Przed dekontaminacją urządzenia należy wyjąć wtyczkę ze stałego 
gniazda sieciowego.

•	�Przed wymianą bezpiecznika należy odłączyć wtyczkę sieciową od 
źródła zasilania.

•	�Dominant Flex to ssak zasilany z sieci. Przed podłączeniem ssaka do 
zasilania należy sprawdzić, czy lokalne źródło zasilania jest zgodne 
z mocą znamionową podaną na tabliczce znamionowej.

PRZESTROGI

�Przestroga: Zmniejszenie ryzyka potencjalnego zanieczyszczenia 
krzyżowego lub narażenia na zagrożenia biologiczne

•	�Przed otwarciem sprawdzić wzrokowo, czy sterylne opakowanie produktu 
nie jest uszkodzone.

•	�Nie wolno używać urządzeń z uszkodzonym opakowaniem.
•	�Urządzenia wielokrotnego użytku są dostarczane w stanie niesterylnym i muszą 

zostać poddane dekontaminacji przed pierwszym użyciem i po każdym użyciu 
zgodnie z częścią „Ogólne wytyczne dotyczące dekontaminacji”.

•	�Podczas dekontaminacji urządzeń należy zawsze nosić środki ochrony 
indywidualnej (ŚOI): jednorazowe rękawiczki i inne środki zgodnie 
z lokalnymi wytycznymi i przepisami dekontaminacji.

•	�Uzdatnianie wody wodociągowej w punkcie poboru (≤40°C/≤104°F). 
Naruszenie tego wymogu może spowodować utrwalenie pozostałości, 
a tym samym zahamowanie dezynfekcji.

Przestroga: Aby zmniejszyć ryzyko doznania obrażeń spowodowanych 
nieprawidłowym użytkowaniem
•	�Nieprawidłowe użycie może spowodować ból i obrażenia u pacjenta.
•	�Pacjent powinien być regularnie monitorowany zgodnie z zaleceniami 

lekarza i wytycznymi placówki. Obiektywne oznaki możliwej infekcji lub 
powikłań muszą być natychmiast zgłaszane (np. gorączka, ból, 
zaczerwienienie, zwiększona ciepłota, obrzęk lub ropna wydzielina). 
Nieprzestrzeganie może prowadzić do znacznego zagrożenia dla pacjenta. 
Należy często monitorować stan pracy urządzenia Dominant Flex.

•	�Gdy urządzenie Dominant Flex jest używane do drenażu rany, podciśnienie 
powinno być ustawione zgodnie z instrukcjami specjalisty i nie powinno 
powodować uszkodzeń rany.

Przestroga: Aby zmniejszyć ryzyko potencjalnych obrażeń podczas 
konfiguracji lub obsługi
•	�Wersja stelażowa wymaga minimalnej odległości 5 cm od obudowy, 

aby zapobiec przegrzaniu urządzenia.

�Przestroga: Aby zmniejszyć ryzyko potencjalnych obrażeń 
spowodowanych zakłóceniami pochodzącymi z innych urządzeń.

•	�Urządzenia łączności bezprzewodowej, takie jak domowe urządzenia sieci 
bezprzewodowych, telefony komórkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje 
bazowe oraz walkie-talkie, mogą zakłócać działanie pompy Dominant Flex i 
nie należy ich umieszczać w mniejszym niż 30 cm odstępie od sprzętu (ssaka, 
kabla sieciowego, włącznika/wyłącznika nożnego, wózka).

�Przestroga: Aby zmniejszyć ryzyko porażenia prądem elektrycznym lub 
narażenie na ciepło, pożar, wybuch. 

•	�Aby zapobiec przegrzaniu urządzenia, wylot w dolnej części ssaka musi 
być drożny podczas jego pracy.

�WSKAZÓWKA DOT. BEZPIECZEŃSTWA 
•	�W celu przeprowadzenia testów bezpieczeństwa ssak wymaga serwisowania 

i napraw przez cały okres eksploatacji zgodnie z instrukcją serwisową.
•	�Ochrona urządzenia Dominant Flex przed skutkami wyładowania 

defibrylatora serca zależy od zastosowania odpowiednich kabli.
•	�Odłączenie od napięcia sieciowego następuje przez rozłączenie wtyczki 

sieciowej i stałego gniazda sieciowego.
•	�Musi istnieć możliwość podłączenia urządzeń łączących innych 

producentów (np. kaniul, cewników) bez wpływu na działanie pompy. 
•	��Przed użyciem należy upewnić się, że ssak działa prawidłowo – patrz część  

Przygotowanie do użycia.
•	��Należy unikać kontaktu końcówek wtyczki sieciowej lub portu wlotowego 

urządzenia z cieczą.

INSTRUKCJE BEZPIECZEŃSTWA

•	��Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania urządzeń stosowanych 
wraz z urządzeniem Dominant Flex, aby uzyskać informacje na temat 
wszelkich przeciwwskazań w określonych we wskazówkach użytkowania. 

•	�Urządzenie należy obsługiwać w rękawiczkach.
•	�Dominant Flex jest urządzeniem medycznym, które wymaga specjalnych 

pomiarów bezpieczeństwa w zakresie zgodności elektromagnetycznej 
(EMC). Urządzenie należy zainstalować i uruchomić zgodnie 
z informacjami dotyczącymi kompatybilności elektromagnetycznej 
zawartymi w części „Dokumentacja techniczna”.

•	�Urządzenie Dominant Flex nie jest bezpieczne w przypadku użycia 
w środowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie wolno wnosić pompy 
do środowiska rezonansu magnetycznego.

•	�W przypadku przelania ssaka natychmiast powiadomić wewnętrzny serwis 
techniczny i wykonać czynności opisane w instrukcji serwisowej.

•	�W każdym z poniższych przypadków urządzenie nie może być używane 
i musi zostać naprawione przez dział obsługi klienta firmy Medela:

	 – �jeśli przewód zasilający lub wtyczka są uszkodzone
	 – �jeśli urządzenie nie działa idealnie
	 – �jeśli urządzenie jest uszkodzone
	 – �jeśli urządzenie wykazuje wyraźne wady bezpieczeństwa.
•	�Kabel zasilania nie może się stykać z gorącymi powierzchniami.
•	�Wtyczka sieciowa nie może mieć kontaktu z wilgocią.
•	�Nigdy nie wyjmować wtyczki sieciowej z gniazda sieciowego, ciągnąc za 

przewód zasilający!
•	�Włączonego urządzenia nigdy nie pozostawiać bez nadzoru.
•	�Podczas użytkowania pompa musi być ustawiona pionowo.
•	�Urządzenia nigdy nie uruchamiać w wysokich temperaturach, jeśli 

użytkownik jest bardzo zmęczony lub w otoczeniu zagrożonym wybuchem.
•	�Urządzenia nigdy nie wstawiać do wody ani do innego płynu.
•	�W przypadku korzystania ze sterylnych produktów jednorazowego użytku 

należy pamiętać, że nie są one przeznaczone do dekontaminacji. 
Dekontaminacja może spowodować utratę parametrów mechanicznych, 
chemicznych lub biologicznych. Ponowne użycie może prowadzić do 
zakażenia krzyżowego.

•	�Aby uzyskać pomoc dotyczącą obsługi produktu, należy skontaktować się 
z lokalnym przedstawicielem działu obsługi klienta firmy Medela.

•	�Sprzętu do odsysania Medela należy używać wyłącznie do usuwania 
płynów ustrojowych. Sprzętu do odsysania Medela nie należy używać do 
podawania płynów ustrojowych.

Instrukcje te muszą być przechowywane w celu późniejszego korzystania 
z nich.

20  |  Vacuum Assisted Delivery setup

2. 2.1  Connect the foot vacuum 
regulator: the silver adapter 
must be fully seated in the 
Safety Set of the suction 
pump. 

2.2 Attach tubing to top of 
metal adapter.

4. 4.1 Switch on pump, turn to 
max. vacuum, clamp tubing 
from suction cup and fully 
depress the vacuum  
regulator (forward and 
down, using ball of foot).

4.2 Compare maximum  
vacuum according to  
specification (on left).	
  

8  Vacuum Assisted Delivery setup
CAUTIONS
The Dominant Flex is to be set up in such a way, that a separation from the mains 
supply can be easily managed.

1. Set up pump and accessories according to chapter 6.

3a 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connection 
on the lid of the liner.

3b 3.1 Attach tubing from suction 
cup to patient connector 
on suction jar of the reus-
able collection system.

or

5. 5.1  If OK, release vacuum by 
returning foot vacuum  
regulator to resting «zero 
pressure» state (rear and 
down using heel of foot).

5.2 The pump is now ready 
for use.

	
  

 + 2000 m  – 72 kPa 
   – 540 mmHg
  + 1000 m  – 84 kPa  
   – 630 mmHg
  + 500 m  – 89 kPa 
   – 668 mmHg
  0 m  – 95 kPa 
   – 713 mmHg

Altitude 
above 
sea level:

Specifications:

Max. Vacuum:
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KONFIGURACJA PRÓŻNIOWEGO 
WSPOMAGANIA PORODU
Uwaga
•	�Urządzenie Dominant Flex należy ustawić w taki sposób, aby można było 

łatwo odłączyć wtyczkę od zasilania elektrycznego.

b) Podłącz przewód od 
peloty położniczej 
Medela VAD do złącza 
pacjenta na naczyniu do 
odsysania systemu 
wielokrotnego użytku.

4.1 �Włącz pompę, ustaw maksymalne podciśnienie, 
zaciśnij rurkę od peloty Medela VAD i całkowicie 
wciśnij regulator podciśnienia (do przodu i w dół, 
używając palca stopy).

4.2 �Porównaj z maksymalnym podciśnieniem zgodnie ze 
specyfikacją; patrz tabela powyżej.

5.1 �Jeśli wszystko jest w porządku, zwolnij podciśnienie, 
przywracając nożny regulator podciśnienia do stanu 
spoczynkowego – „zerowego podciśnienia lub ciśnienia 
otoczenia” (do tyłu i w dół, używając pięty stopy).

5.2 Ssak jest teraz gotowy do użycia.

1.   �Skonfiguruj pompę 
i akcesoria zgodnie 
z częścią „Przygotowanie 
do użycia”.

2.1 �Podłącz nożny regulator 
podciśnienia: srebrny 
adapter musi być całkowicie 
osadzony w zestawie 
zabezpieczającym ssaka.

2.2 �Przymocuj rurkę do 
górnej części 
metalowego adaptera.

3.1 �a) Podłącz przewód od 
peloty położniczej 
Medela VAD do złącza 
pacjenta na pokrywie 
wkładki jednorazowego 
zestawu do ssania. LUB

ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW	

Niewystarczające podciśnienie
Sprawdź, czy:
•	�regulator podciśnienia jest ustawiony prawidłowo.
•	�przewód nie jest uszkodzony ani przerwany. W razie potrzeby wymienić.
•	�wszystkie połączenia wtykowe są szczelne.
•	�zabezpieczenie przed przepełnieniem jest wyłączone/otwarte. 

Jeśli zabezpieczenie przed przepełnieniem jest aktywne, należy je 
dezaktywować zgodnie z opisem w częściach „Instalacja” i „Konfiguracja 
zestawu bezpieczeństwa”.

•	�naczynie do odsysania i pokrywka nie mają pęknięć, kruchych obszarów, 
przebarwień. W razie potrzeby wymienić.

•	�system jednorazowy nie ma pęknięć, kruchych obszarów, przebarwień.  
W razie potrzeby wymienić.

•	�filtr nie jest zatkany. Aby sprawdzić, czy filtr jest zatkany, należy zapoznać 
się z instrukcją dołączoną do filtrów.

Jeżeli nie można usunąć usterki, należy się skontaktować z wewnętrznym 
działem technicznym.

Nie świeci się żadna dioda LED
Urządzenie Dominant Flex nie jest podłączone do zasilania elektrycznego 
lub konieczna jest wymiana bezpiecznika.

Świeci się żółta dioda LED
Drobna usterka: żółta dioda LED świeci, ale pompę można włączać i wyłączać:
•	�należy się skontaktować z wewnętrznym działem technicznym lub 

autoryzowanym centrum serwisowym przy najbliższej możliwej okazji.

Poważna usterka: żółta dioda LED świeci i nie można włączyć ani 
wyłączyć pompy:
•	�w celu naprawy/konserwacji należy skontaktować się z wewnętrznym 

działem technicznym lub autoryzowanym centrum serwisowym.

Silnik nie działa
Sprawdź, czy:
•	�urządzenie Dominant Flex jest włączone. Dioda LED trybu gotowości musi 

być podświetlona.
•	�wtyczka sieciowa jest prawidłowo włożona do stałego gniazda 

sieciowego i do wlotu urządzenia.
•	�bezpiecznik z tyłu urządzenia Dominant Flex nie jest uszkodzony. W celu 

wymiany uszkodzonego bezpiecznika należy postępować zgodnie 
z częścią „Wymiana uszkodzonego bezpiecznika”.

Jeżeli nie można usunąć usterki, należy się skontaktować z wewnętrznym 
działem technicznym.

WYMIANA USZKODZONEGO BEZPIECZNIKA	

OSTRZEŻENIE
•	�Przed wymianą bezpiecznika należy odłączyć wtyczkę sieciową od 

źródła zasilania.

Należy postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w podręczniku 
serwisowym [  200.6365] dotyczącymi wymiany bezpieczników 
(T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm) pompy Dominant Flex.

Wersje i główne elementy ssaka

Wersja stelażowa

Uchwyt 
z dwoma 
zaczepami 
na naczynia

Wersja przenośna

Wersja mobilna

Próżniomierz

Regulator podciśnienia
Przycisk wł./wył.

Zbiornik zabezpieczający

Przyciski zmiany przepływu

Standardowa szynaPrzenośny wózek  
(opcjonalne akcesorium)

Włącznik/wyłącznik 
nożny (wózek)

Wszystkie kółka z hamulcami

Elementy 
obsługi i 
wskaźniki

Tył urządzenia Uchwyt kabla 
(z opcjonalnym 
wózkiem)

Port dla 
opcjonalnego 
nożnego 
włącznika/
wyłącznika

Bezpieczniki

Wlot urządzenia

Przewód ekwipotencjalny

Natężenie przepływu 60 l/min
Natężenie przepływu 50 l/min
Natężenie przepływu 40 l/min

Przycisk wł./wył.

zielona lampka: Pompa jest zasilana
żółta lampka: Błąd pompy. Patrz część „Rozwiązywanie problemów”
biała lampka: Pompa działa

aktywowana:

dezaktywowane: 
(gotowość  
do użycia)

Mechaniczne 
zapobieganie 
przepełnieniu

Port drenu
Pokrywka z  
zaciskami

Zestaw 
bezpieczeństwa

Naczynie, 
0,25 l

OPIS

Wprowadzenie
Urządzenie Dominant Flex to wysokiej jakości ssak, który zapewnia 
maksymalną wydajność ssania w przypadku wielu potrzeb. Opcja trzech 
prędkości przepływu w urządzeniu Dominant Flex zapewnia elastyczność 
w zależności od preferencji chirurga. Idealnie łączy w sobie łatwą obsługę 
i dekontaminację z funkcjami bezpieczeństwa, aby zapewnić optymalne 
działanie. Można wybierać spośród szerokiej gamy akcesoriów firmy 
Medela, aby skonfigurować ssak do wielu zastosowań medycznych. 

Zamierzone zastosowanie/przeznaczenie
Zamierzone zastosowanie ssaka Dominant Flex to wytwarzanie stałej próżni 
w zakresie od 0 do -95 kPa.

Wskazówki użytkowania
Ssak Dominant Flex jest wskazany do wszystkich zastosowań wymagających 
podciśnienia, takich jak chirurgia ogólna, liposukcja, endoskopia, ablacja 
nasierdzia, odsysanie z jamy nosowo-gardłowej, neurochirurgia, OPCAB, 
cesarskie cięcie/poród wspomagane podciśnieniem i drenaż ran 
w warunkach szpitalnych, klinicznych i w gabinetach lekarskich.

Przeciwwskazania
Nie są znane żadne przeciwwskazania do stosowania ssaka Dominant Flex.

Docelowy użytkownik
Urządzenie Dominant Flex powinno być obsługiwane wyłącznie przez 
pracowników opieki zdrowotnej zaznajomionych z procedurami odsysania 
i personel zajmujący się dekontaminacją. Te osoby nie mogą być 
niedosłyszące ani niesłyszące i muszą mieć odpowiednie zdolności widzenia.

Docelowa populacja pacjentów
Urządzenie Dominant Flex jest przeznaczone do stosowania wyłącznie u pacjentów, 
u których występują schorzenia opisane we wskazówkach użytkowania.

Niepożądane skutki uboczne
Nie są znane żadne niepożądane skutki uboczne związane ze stosowaniem 
ssaka Dominant Flex.

PRZEGLĄD
Definicja podciśnienia
Przy zastosowaniu ssaków medycznych, podciśnienie wyrażane jest zazwyczaj 
jako różnica (w liczbach absolutnych) pomiędzy ciśnieniem absolutnym i 
ciśnieniem atmosferycznym lub jako wartość ujemna w kilopaskalach (kPa). 
W dokumencie tym, np. oznaczenie -10 kPa odnosi się zawsze do zakresu 
ciśnienia w kPa poniżej ciśnienia atmosferycznego panującego w otoczeniu 
(zgodnie z warunkami i definicjami normy EN ISO 10079:1999).

INSTALACJA	

1 Sprawdzić wstępną dostawę
Sprawdzić kompletność i ogólny stan opakowania dostarczonego 
z urządzeniem Dominant Flex.

Wersja przenośna 
urządzenia 
Dominant Flex

 071.0002
 1010XXXXX*
 �1010XXXXX* 
*tylko dla 
klientów 
globalnych

Wersja stelażowa 
urządzenia 
Dominant Flex

 071.0003

1 Podłączenie urządzenia Dominant Flex do zasilania elektrycznego

1.   �Sprawdź pompę przed użyciem zgodnie z instrukcjami 
zawartymi w części „Przygotowanie do użycia”.

2.1 �Podłącz przewód zasilający do wlotu urządzenia 
z tyłu ssaka. Użyj uchwytu montażowego, aby 
zamocować przewód w porcie wlotowym.

2.2 �Podłącz wtyczkę przewodu zasilającego do stałego 
gniazda sieciowego.

3.1 �Wykonywany jest wewnętrzny autotest. Gdy 
zaświeci się zielona dioda LED, urządzenie jest 
gotowe do użycia.

INSTRUKCJA OBSŁUGI	

OSTRZEŻENIE
•	�Urządzenie Dominant Flex to ssak zasilany z sieci. Przed podłączeniem 

ssaka do zasilania należy sprawdzić, czy lokalne źródło zasilania jest 
zgodne z mocą znamionową podaną na tabliczce znamionowej.

Uwaga
•	�Urządzenie Dominant Flex należy ustawić w taki sposób, aby można było 

łatwo odłączyć wtyczkę od źródła zasilania.
•	Urządzenie należy obsługiwać w rękawiczkach.

2 Sprawdzenie maksymalnego podciśnienia

1.1 �Włącz urządzenie Dominant Flex. Pompa wskaże 
natężenie przepływu 50 l/min.

2.1 �Obróć regulator podciśnienia w prawo, aby ustawić 
maksymalne podciśnienie.

Wysokość nad 
poziomem morza:

Dane dot. podciśnienia:

Maks. podciśnienie:

1.1 �Zmień natężenia przepływu zgodnie z preferencjami 
operatora. Po włączeniu pompy (przełącznikiem 
nożnym lub przyciskiem na pompie) rozpocznie ona 
pracę w trybie 50 l/min.

1.2 �Dotknij, aby zmienić na:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

PRZESTROGA
•	�Gdy urządzenie Dominant Flex jest używane do drenażu rany, podciśnienie 

powinno być ustawione zgodnie z instrukcjami specjalisty i nie powinno 
powodować uszkodzeń rany.

3 Zmiana natężenia przepływu

4 Zmiana poziomu podciśnienia
2.1 �Zaciśnij przewody pacjenta.
2.2 �Obróć regulator podciśnienia, aby wybrać odpowiednie 

podciśnienie w zależności od konkretnego zastosowania. 
Aby zwiększyć podciśnienie, obróć regulator w prawo.

2.3 �Sprawdź ustawienie miernika podciśnienia.

lub
lub

5 Wyłączanie z eksploatacji po użytkowaniu
1.1 �Dotknij przycisku włączania/wyłączania, 

aby wyłączyć ssak.

2.1 �Odłącz wtyczkę sieciową od źródła zasilania.
3.   �Wyczyść i zdezynfekuj urządzenie Dominant Flex. Patrz 

część „Ogólne wytyczne dotyczące dekontaminacji”.

	 + 3000 m	 – 64 kPa
		  – 480 mmHg
	 + 2000 m	 – 74 kPa
		  – 555 mmHg
	 + 1000 m	 – 84 kPa  
		  – 630 mmHg
	 + 500 m	 – 89 kPa 
		  – 668 mmHg
	 0 m	 – 95 kPa 
		  – 713 mmHg (Tolerancja: +/–15%)

3.1 Uszczelnij kciukiem koniec przewodu pacjenta.
3.2 �Porównaj maksymalne podciśnienie zgodnie ze 

specyfikacją (poniżej). Patrz części „Rozwiązywanie 
problemów” i „Niewystarczające podciśnienie”, jeśli 
podciśnienie nie zostało osiągnięte.

OSTRZEŻENIE
•	�Po każdym użyciu części, które miały kontakt z odsysanymi wydzielinami, 

muszą być umyte, zdezynfekowane, wysterylizowane lub usunięte zgodnie 
z instrukcjami dekontaminacji.

4 Montaż systemów odsysania
Instrukcje montażu i wszystkie informacje związane z użytkowaniem akcesoriów 
i systemu odsysania wydzielin znajdują się w instrukcjach jednorazowego 
systemu odsysania Medela, systemu odsysania wielokrotnego użytku Medela 
i jednorazowego filtra Medela dołączonych do powiązanych artykułów.

3 Montaż opcjonalnego włącznika/wyłącznika nożnego

1.1 �Podłącz opcjonalny włącznik/wyłącznik nożny do 
pompy, podłączając wtyczkę.

1.2 �Sprawdź poprawność działania włącznika/
wyłącznika nożnego.

Przewód zasilający, 
klucz imbusowy

 �Patrz 
Podręcznik 
serwisowy

Naczynie 
wielokrotnego 
użytku 0,25 l

 077.0125

Silikonowe rurki  
ø 7x12 mm z  
2 złączkami 
nakrętnymi

 �077.0922

	
  

	
  

Dominant Flex

Surgical Suction Pump

EN

 INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS AND SAFETY INSTRUCTIONS 

 WARNINGS 

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

in death or serious injury.

 CAUTIONS  

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

in minor or moderate injury.

 Safety related tip  

Indicating useful information about the safe use of the device.

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

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

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

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

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

Please also familiarize yourself with associated information signals and troubleshooting 

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

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

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

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

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

accordance with the instructions for use.

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

Medela AG and the relevant Competent Authority.

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

Subject to change.

WARNINGS

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

hazards

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

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

Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

suction procedures and in the use of aspirators.

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

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

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

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

without specialized accessories. Not approved for outdoor use or transport 

applications.

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

•  No modification of this equipment is allowed.

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

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

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

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

accessory.

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

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

socket with protective earth.

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

liquids.

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

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

events at the DC port of 15 kV.

CAUTIONS

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

hazards

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

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

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

according to the chapter “General Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

overheating of the device.

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

•  Wireless communications equipment such as wireless home network devices,  

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

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

from the equipment.

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

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

be unobstructed when the unit is operational.

 Safety related tip 

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

in accordance with the service manual.

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

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

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

and the fixed mains socket.

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

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

functioning and maintenance of vacuum levels prior use.

SAFETY INSTRUCTIONS 

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

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

information in Technical documentation. 

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

indications in the specific indications for use. 

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

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

EMC information in in chapter “Technical documentation”.

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

the pump into the MR environment.

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

the tasks in the service manual.

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

by Medela Customer Service:

 –  if the power cord or the plug are damaged

 –  if the device is not functioning perfectly

 –  if the device is damaged

 –  if the device shows clear safety defects.

•  Keep the power supply cord away from hot surfaces.

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

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

cord!

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

•  The pump must stand upright during use.

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

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

•  Never place the device in water or other liquids.

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

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

characteristics. Reuse could cause cross contamination.

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

operations.

These instructions for use must be kept for later reference.

DESCRIPTION 

Introduction

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

system and provides maximum suction performance for many suctioning needs.  

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

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

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

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

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

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

in which it will be used.

Intended use/purpose

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

the range of 0 to –95 kPa.

Indications for use

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

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

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

hospital, clinic and doctors practice settings.

Contraindications

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

Intended user

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

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

adequate visual faculty.

Intended patient population

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

described in the indications for use.

Undesirable side effects

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

pump.

Important note

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

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

his own knowledge and experience.

OVERVIEW 

Definition of vacuum

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

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

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

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

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

Dominant Flex 

portable version

 071.0002

Dominant Flex rack 

version

 071.0003

Mains plug/ 

Allen key

  See service 

manual

Reusable jar 0.25l

 077.0125

Silicone Tubing  

ø 7x12  mm with  

2 coupling pieces

  077.0922

Instructions for use

2 Remove transport lock

1.1 Remove the red note. 

1.2 Remove 3 screws and store them for later use.

3 Set up mobile version (if available)

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

the tubing fits as shown.

1.2  Connect parts with 4 screws.

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

and the standard rail point forward.

2.2  Connect pump with 4 screws.

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

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

1.1 Press and hold the blue release knob.

1.2  Attach the clampholder to the standard rail by releasing  

the blue knob.

5 Set up the Safety Set

1.1  Attach the mechanical overflow protection to the lid.  

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

1.2 Attach the lid to the jar.

1.3 Close the two lid clamps.

2.1 Attach the Safety Set to the pump.

PREPARATION FOR USE 

WARNING

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

procedures and in the use of aspirators.

CAUTIONS

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

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

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

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

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

according to chapter “General Reprocessing Guidelines”.

Checks before use

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

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

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

package.

 –  ii. Check all accessories prior to use: 

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

Replace if necessary. 

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

Replace if necessary. 

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

vacuum before actual use.

Assembly of the basic configuration

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

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

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

pointing in the flow direction.

3.    Attach all necessary accessories according to your needs. 

See “Accessories overview”.

Assembly of the optional foot switch

1.1  Connect the optional foot switch to the pump by plugging  

in the plug.

1.2 Test the correct functioning of the foot switch.

Assembly of collection systems

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

Medela Reusable Collection system and Medela Disposable filter provided with  

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

to the use of the accessories and collection system.

1 Connect Dominant Flex to mains power

1.    Check the pump before use following the instruction in 

chapter “Preparation before use”.

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

of the Dominant Flex. Use the mounting bracket to secure  

the cord in the inlet port.

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

socket.

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

up, the device is ready for use.

2 Check maximal vacuum for functional check

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

rate of 50 l/min.

2.1  Turn the vacuum regulator to the right to set maximum 

vacuum.

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

3.2  Compare the maximum vacuum according to the specifica-

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

vacuum” if vacuum is not reached.

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

Versions and main elements of the pump

Rack version
Handle with 

two holders 

for jars

Portable version

Mobile version

Vacuum gauge

Vacuum regulator

On/off button

Safety Set

Flow change buttons

Standard rail

Mobile trolley  

(optional accessory)

Foot on/off switch 

(trolley)

All castors with 

brakes

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

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

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

1.2  Touch to change to:  

60 l/min: turbo mode 

50 l/min: nominal mode 

40 l/min: whisper mode

CAUTION

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

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

3 Changing flow rate

4 Changing vacuum level

2.1  Clamp patient tubing.

2.2  Turn vacuum regulator to select the correct vacuum 

according to the particular application.

2.3  Check vacuum gauge for setting.

5 Placing out of operation after use

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

2.1  Disconnect the mains plug from the fixed mains socket.

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

Reprocessing Guidelines”.

1.1
1.2

1.3

or

or

Overview of products and reprocessing steps

x
x

x 1. Disassembly

Separate all individual parts before cleaning, disinfecting and 

sterilizing.

x 2. Manual Cleaning

Materials and equipment

–  Personal Protective Equipment (PPE: disposable gloves, proper 

protective gear) 

–  Soft, dry and lint-free nonwoven wipes

–  Cleaning and disinfectant wipe. Please use a validated wipe 

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

been validated for use with CaviWipes™ and Incidin OxyWipe 

S™.

Initial cleaning

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

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

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

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

Manual cleaning before disinfection

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

disinfectant wipe.

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

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

contaminated.

–  Clean until all visible soil is removed.

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

and indicators

Back of device

Cable holder  

(with optional  

trolley)

Port for optional  

foot on/off switch

Medela 077.0723

Fuses

Appliance inlet

Equipotential conductor

60 l/min flow rate (turbo mode)

50 l/min flow rate (nominal mode)

40 l/min flow rate (whisper mode)

On/off button

green light: Pump is plugged in

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

white light: Pump is running

activated:

deactivated: 

(ready for use)

Mechanical  

overflow  

protection

Tubing port

Lid with clamps

Safety Set Jar, 0.25 l

VACUUM ASSISTED DELIVERY SETUP 

CAUTION

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

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

according to chapter 

“Preparation before use”.

2.1  Connect the foot vacuum 

regulator: the silver adapter 

must be fully seated in the 

Safety Set of the suction 

pump.

2.2  Attach tubing to top of metal 

adapter.

3.1  Attach tubing from suction 

cup to patient connection on 

the lid of the liner OR

3.1  Attach tubing from suction cup to patient connector on 

suction jar of the reusable collection system.

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

from suction cup and fully depress the vacuum regulator 

(forward and down, using ball of foot).

4.2  Compare maximum vacuum according to specification, see 

table above.

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

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

foot).

5.2 The pump is now ready for use.

TROUBLESHOOTING 

No LED lit

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

Yellow LED indicator lit

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

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

possible occasion.

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

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

maintenance.

Motor not running

Check to ensure:

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

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

inlet.

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

fuse follow chapter “Replacing defective fuse” below.

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

Insufficient vacuum

Check if:

•  the vacuum regulator is set correctly.

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

•  all plug-in connections are tight.

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

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

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

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

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

with the filters.

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

REPLACING DEFECTIVE FUSE 

WARNING

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

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

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

GENERAL REPROCESSING GUIDELINES 

WARNINGS

•  Wear gloves for all operations.

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

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

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

mains socket.

 Safety related tip 

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

The following cleaning and reprocessing processes have been validated according to 

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

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

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

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

to ensure effectiveness of the process.

Notes

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

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

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

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

be disposed. 

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

disinfection products regarding their use

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

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

ratios or extended dwell times can lead to product damage.

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

guarantee disinfection, unless the staff follows the recognized and validated 

reprocessing procedure.

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

acid without corrosion protection.

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

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

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

representative or your technical service department. 

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

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

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

Service life

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

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

x 3. Manual Disinfection

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

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

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

room temperature for the time specified in the instructions for use 

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

moisten the surface use a new wipe. 

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

use of the wipe manufacturer.

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

of visible residuals, remove any excess disinfectant solution using 

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

x 4. Drying and inspection

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

exposure or drying times, if applicable, before attempting to 

further process the device.

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

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

grade compressed air.

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

areas of the device.

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

tant solution. If necessary, repeat the cleaning and disinfection 

procedure using a new cleaning and disinfectant wipe.

x
x

5. Automatic Cleaning

These device spare parts were validated with neodisher®  

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

Materials and equipment

–  Automatic washer-disinfector with validated procedure

–  Small part sieves for safe fixation in the device

–  Alkaline cleaner. Please use a validated chemical agent  

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

spare parts have been validated for use with neodisher® 

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

–  Suitable adapter to connect the tubing with a water nozzle  

of the washer disinfector 

–  Tap water

–  Purified water for final rinse

Process

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

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

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

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

dirt before putting it into the washer disinfector

–  A combined cleaning and disinfection process should take  

place in a fully automatic washer-disinfector.

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

washer-disinfector. All medical device spare parts must be  

safely fixed in the carriers/fixation points.

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

unwashed and inner and outer surfaces are reached by the 

rinsing medium. Do not overload the washer-disinfector. 

Connect the tubing to a suitable adapter.

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

cycle. These could remain on the surface causing interactions 

that damage the device parts.

The following cleaning cycle should be performed with a device 

validated according to international standards and guidelines 

Your automated cleaning program should adhere to or exceed  

the following recommendations:

–  1 minute pre-cleaning with tap water 

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

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

–  1 minute rinsing with purified cold water

x
x

6. Automatic Disinfection

Thermal disinfection

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

5 minutes for critical devices or in conformance with the national 

requirements according to the A0 value (without an additional 

agent) 

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

includes a drying step 

–  Unload the washer-disinfector 

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

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

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

cloth or use medical grade compressed air to further dry the 

device. 

x
x

7. Sterilization

Conduct sterilization using the validated steam sterilization 

process as indicated.

Packaging

Always wrap the product in sterilization pouches that are conform 

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

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

All relevant information regarding contents (i.e. sterilization 

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

sterilization device number) needs to be clearly marked on the 

packaging.

Note: Ensure that the peel pouch packaging is not damaged 

(punctured) by the medical device.

Steam Sterilization

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

cuum with low pressure ventilation cycles is recommended when in 

accordance with the relative national requirements. The following 

process (sterilizer compliant to current version of AAMI ST79 and 

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

parameters:

Note: A successful sterilization can only be performed reliably if 

the sterilization procedure is validated.

Sterilization temperature: 
132 °C 134 °C

Exposure time: 

4 mins 3 mins

Drying: 

20–30 minutes at 100 mbar

Number of pre-vacuum pulses: 3

x
x

x 8. Visual Inspection after Reprocessing

After reprocessing, the sterilization packaging must be inspected 

for possible damage and remaining water. If the sterile packaging 

is compromised, the components need to be packaged and 

sterilized again.

x
x

9. Storage

Storage of the Sterile Packaging

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

clean, and dust free environment.

INSTALLATION 

1 Check initial delivery

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

condition.

Lid for safety jar, 

overflow protection 

device
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OPERATING INSTRUCTIONS 

CAUTIONS

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

can be easily managed.

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

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

specification plate.

 + 3000 m 

– 64 kPa

 
 

– 480 mmHg

 + 2000 m 

– 74 kPa

 
 

– 555 mmHg

 + 1000 m 

– 84 kPa  

 
 

– 630 mmHg

 
+ 500 m 

– 89 kPa 

 
 

– 668 mmHg

 
0 m 

– 95 kPa 

 
 

– 713 mmHg
(Tolerance: +/– 15 %)

200-5522-2022-12-N-ifu-dominant-flex-490x350mm-EN.indd   1

200-5522-2022-12-N-ifu-dominant-flex-490x350mm-EN.indd   1

02.02.23   09:05
02.02.23   09:05

Instrukcja obsługi

Pokrywka naczynia 
zabezpieczającego, 
zabezpieczenie 
przed przelaniem

 077.0450

4 Montaż opcjonalnego uchwytu (w przypadku korzystania z opcjonalnego wózka)

1.1 Naciśnij i przytrzymaj niebieskie pokrętło zwalniające.
1.2 �Przymocuj uchwyt do standardowej szyny, 

zwalniając niebieskie pokrętło.

5 Konfiguracja zestawu bezpieczeństwa

1.1 �Przymocuj do pokrywy mechaniczne zabezpieczenie 
przed przelaniem. Pociągnij delikatnie w dół, aby 
upewnić się, że jest otwarty/wyłączony.

1.2 Przymocuj pokrywkę do naczynia.
1.3 Zamknij dwa zaciski pokrywki.

2.1 Podłącz zestaw zabezpieczający do pompy.

3.1 W celu dekontaminacji należy zdjąć zestaw 
zabezpieczający z pompy i zdemontować go, 
wykonując kolejno kroki 1.3, 1.2 i 1.1.

1.1

1.2

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA	

OSTRZEŻENIA
•	�Do użytku tylko przez osoby przeszkolone medycznie, które odbyły 

odpowiednie szkolenie w zakresie procedur ssania oraz obsługi aspiratorów.

Uwaga
•	�Urządzenie należy obsługiwać w rękawiczkach.

PRZESTROGI
•	�Podczas użytkowania urządzenie Dominant Flex musi pozostawać w 

pozycji pionowej.
•	�Wersja stelażowa wymaga minimalnej odległości 5 cm od obudowy, 

aby zapobiec przegrzaniu urządzenia. Tył obudowy musi być otwarty.
•	�Przed użyciem sterylnych akcesoriów należy sprawdzić integralność 

opakowania.

1 Sprawdzić przed użyciem
•	�Przed użyciem należy sprawdzić system Dominant Flex pod kątem uszkodzeń 

przewodu zasilającego lub wtyczki, widocznych uszkodzeń urządzenia lub wad 
zagrażających bezpieczeństwu oraz prawidłowego działania urządzenia.

•	�Sprawdzić kompletność i ogólny stan opakowania dostarczonego z 
urządzeniem Dominant Flex.

•	�Przed użyciem należy sprawdzić wszystkie akcesoria: 
1. Naczynia do odsysania, pokrywki i wkłady pod kątem pęknięć, kruchych 
i wadliwych miejsc. W razie potrzeby wymienić. 
2. Rury pod kątem pęknięć, kruchych miejsc i czy złącza są dobrze 
zamocowane. W razie potrzeby wymienić. 
3. Dodatkowym testem bezpieczeństwa jest opróżnienie systemu (w tym 
naczyń) do maksymalnego podciśnienia przed faktycznym użyciem.

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

2 Usunięcie blokady transportowej

1.1 Usuń czerwoną kartkę. 
1.2 Wykręć 3 śruby i zachowaj je do późniejszego użycia.

3 Konfiguracja wersji przenośnej (jeśli jest dostępna)

1.1 �Umieść górną część wózka na dolnej części, 
upewniając się, że rurki pasują tak, jak pokazano 
na rysunku.

1.2 �Połącz części za pomocą 4 śrub.

2.1 �Umieść pompę na wózku. Upewnij się, że przód pompy 
i standardowa szyna są skierowane do przodu.

2.2 �Połącz pompę za pomocą 4 śrub.
2.3 �Przymocuj uchwyt kabla za pomocą dwóch śrub 

do pompy.

2 Montaż podstawowej konfiguracji

1.1 �Upewnij się, że zestaw bezpieczeństwa jest 
przymocowany do urządzenia Dominant Flex. 
Patrz części „Instalacja” i „Konfiguracja zestawu 
bezpieczeństwa”.

2.1 �W razie potrzeby podłącz filtr do zestawu 
zabezpieczającego ze strzałką skierowaną 
w kierunku przepływu.

3.   �Podłącz wszystkie niezbędne akcesoria zgodnie z 
własnymi potrzebami. Patrz „Przegląd akcesoriów”.

PRZESTROGA
•	�Urządzenia wielokrotnego użytku są dostarczane w stanie niesterylnym 

i muszą zostać poddane dekontaminacji przed pierwszym użyciem i po każdym 
użyciu zgodnie z częścią „Ogólne wytyczne dotyczące dekontaminacji”.
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Oznacza ochronę przed 
szkodliwymi skutkami 
wnikania stałych ciał 
obcych i wody.

Oznacza zgodność 
z dodatkowymi 
amerykańskimi i kanadyjskimi 
wymogami bezpieczeństwa 
dotyczącymi elektrycznych 
wyrobów medycznych

Oznacza specyfikację 
prawną systemu.

Należy przeczytać niniejszą 
instrukcję obsługi i postępować 
zgodnie z jej zaleceniami.

Ogólny symbol ostrzegawczy 
oznacza informacje związane 
z bezpieczeństwem.

Oznacza wskazówkę 
związaną 
z bezpieczeństwem.

Oznacza uziemienie 
(masę).

Oznacza klasę systemu 
związaną z bezpieczeństwem 
elektrycznym.

Oznacza uziemienie 
ochronne (masę)

Oznacza ochronę przed 
przedostawaniem się ciał 
stałych oraz przed 
szkodliwymi skutkami 
przedostawania się wody.

Oznacza typ zastosowanej 
części CF.

Niebezpieczne w środowisku 
MRI – należy trzymać z dala 
od sprzętu do obrazowania 
metodą rezonansu 
magnetycznego (MRI).

Wskazuje, że w pobliżu 
urządzeń oznaczonych tym 
symbolem mogą 
występować zakłócenia.

Oznacza połączenie 
przewodu 
ekwipotencjalnego. 

Oznacza port połączenia 
dla przełącznika nożnego.

Oznacza producenta. Oznacza datę produkcji. Oznacza, że urządzenie nie 
powinno być używane po 
podanej dacie.

Oznacza wyrób medyczny 
przeznaczony wyłącznie 
do jednorazowego użytku.

Oznacza numer 
katalogowy urządzenia.

Oznacza numer seryjny 
urządzenia.

Oznacza kod partii 
producenta.

Oznacza zakres temperatury 
(np. do pracy, transportu lub 
przechowywania).

Oznacza zakres wilgotności 
(np. do pracy, transportu lub 
przechowywania).

Oznacza zakres ciśnienia 
atmosferycznego, na które 
urządzenie medyczne może 
być bezpiecznie narażone.

Oznacza, że nie należy 
używać urządzenia, jeśli 
opakowanie jest 
uszkodzone.

Elektronicznych lub 
elektrycznych urządzeń nie 
należy wyrzucać razem 
z nieposortowanymi odpadami 
komunalnymi (urządzenie 
należy zutylizować zgodnie 
z lokalnymi przepisami).

Przechowywać z dala od 
światła słonecznego.

Zawiera delikatne elementy. 
Zachować ostrożność.

Produkt należy chronić przed 
deszczem. Przechowywać 
w suchym miejscu.

Oznacza maksymalny poziom 
podciśnienia w systemie.

Oznacza poziomy 
przepływu w systemie.

Oznacza specyfikację 
elektryczną systemu.

Oznacza wagę systemu. Oznacza wymiary  
(wys. x szer. x gł.) systemu.

Oznacza liczbę elementów.

MD
Oznacza, że przedmiot jest 
wyrobem medycznym.

XXX

YY

Oznacza recykling materiału 
opakowaniowego określonego 
kodem „XX” i skrótem „YYY”.

Oznacza, że opakowanie 
nadaje się do recyklingu.

Oznacza ustawienie tą 
stroną do góry.

Oznacza bezpiecznik.

#
Oznacza numer modelu.

X

Oznacza liczbę (x) 
poszczególnych urządzeń 
w opakowaniu.

Oznacza, że należy 
zapoznać się z instrukcją 
obsługi.

Oznacza, że urządzenie jest 
sterylizowane tlenkiem 
etylenu.

Oznacza pojedynczy 
system bariery sterylnej.

Oznacza system 
pojedynczej bariery 
sterylnej z zewnętrznym 
opakowaniem ochronnym.

UDI
Oznacza nośnik 
zawierający informacje o 
unikalnym identyfikatorze 
urządzenia.

Ten symbol oznacza 
etykietę identyfikacji 
radiowej.

Oznacza upoważnionego 
przedstawiciela.

Oznacza podmiot 
zajmujący się dystrybucją 
wyrobu medycznego 
w danej lokalizacji.

AC

ZNAKI I SYMBOLE

GWARANCJA I SERWIS
Gwarancja
Medela AG gwarantuje, że urządzenie przez okres 5 lat od dostawy z fabryki 
będzie pracować bez wad związanych z wykonaniem produktu 
i wykorzystanymi materiałami. Wadliwe materiały, jeśli stan ten nie wynika 
z niewłaściwego lub niezgodnego z przeznaczeniem użytkowania, zostaną w 
tym okresie bezpłatnie wymienione. Nie dotyczy to części zużywających się 
podczas użytkowania. Aby zapewnić spełnianie wymagań niniejszej gwarancji 
oraz optymalną pracę sprzętu firmy Medela, w naszych urządzeniach 
zalecamy stosowanie z naszymi pompami wyłącznie akcesoriów firmy Medela.
W żadnym wypadku firma Medela AG nie ponosi odpowiedzialności za 
roszczenia wykraczające poza opisany zakres gwarancji, w tym 
odpowiedzialności za szkody następcze, spowodowane nieprawidłową 
obsługą, niewłaściwym użytkowaniem, nieautoryzowanymi naprawami lub 
niewłaściwym montażem lub demontażem. Prawo do wymiany wadliwych 
części nie zostanie uznane przez firmę Medela, jeśli prace na pompie były 
wykonywane przez osoby nieupoważnione. Postanowienia niniejszej 
gwarancji dotyczą urządzenia wysyłanego do centrum serwisowego Medela.

Kontrola serwisowa/rutynowa
Prace konserwacyjne i serwisowe przy ssaku, jego modułach lub 
akcesoriach mogą być wykonywane wyłącznie przez autoryzowany 
i przeszkolony personel serwisowy. Firma Medela zaleca przeprowadzanie 
rutynowej kontroli raz w roku zgodnie z instrukcją serwisową  
Medela [  200.6365], która jest dostępna na życzenie w języku angielskim.

UTYLIZACJA	

•	�Wszystkie produkty należy utylizować zgodnie z przyjętą praktyką 
medyczną oraz obowiązującymi lokalnymi wytycznymi i przepisami.

•	�Przed utylizacją należy ponownie wysterylizować urządzenia 
wielokrotnego użytku. Akcesoria zanieczyszczone płynami ustrojowymi 
poddać autoklawowaniu.

Pompa i części elektryczne
•	�Należy uzyskać informacje w punkcie sprzedaży lub skontaktować się 

z władzami lokalnymi w celu ustalenia, gdzie należy przekazać zużyty sprzęt.
•	�Urządzenie Dominant Flex należy utylizować zgodnie z europejską 

dyrektywą 2012/19/UE WEEE.
•	�Nie utylizować sprzętu elektrycznego i elektronicznego razem ze zmieszanymi 

odpadami komunalnymi, należy oddać go do osobnego punktu zbiórki.
•	�W Unii Europejskiej / Szwajcarii / Wielkiej Brytanii producent lub sprzedawca 

są zobowiązani do przyjęcia zużytego sprzętu. W innych krajach mogą 
obowiązywać podobne zasady dotyczące zbiórki i recyklingu odpadów. 
Należy przestrzegać obowiązującego prawa krajowego i przepisów 
dotyczących utylizacji sprzętu elektrycznego i elektronicznego.

•	�Segregacja i recykling zużytego sprzętu w momencie jego utylizacji 
pomaga zaoszczędzić zasoby naturalne oraz zagwarantować 
przetworzenie go w sposób bezpieczny dla środowiska i zdrowia ludzi.

DOKUMENTACJA TECHNICZNA
EMC
Urządzenie Dominant Flex zostało przetestowane pod kątem 
kompatybilności elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z wymogami normy 
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Wydanie 4.1, punkty 7 i 8.9. Dominant Flex 
jest urządzeniem medycznym, które wymaga specjalnych środków 
ostrożności i musi być instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami 
dotyczącymi kompatybilności elektromagnetycznej. Urządzenie Dominant 
Flex nie ma zasadniczej wydajności zdefiniowanej w normie IEC 60601-1.

OSTRZEŻENIA
•	�Urządzenia Dominant Flex nie powinno się używać w bezpośredniej bliskości 

innego sprzętu ani ustawionego na innym sprzęcie. Jeśli wymagane jest 
użycie urządzenia Dominant Flex w bezpośredniej bliskości innego lub 
ustawionego na innym sprzęcie, należy obserwować prawidłowość jego 
pracy, aby ją ewentualnie zweryfikować w zastosowanej konfiguracji.

•	�Użycie akcesoriów lub kabli innych niż dostarczone przez producenta tego 
urządzenia może spowodować zwiększoną emisję elektromagnetyczną 
lub zmniejszoną odporność elektromagnetyczną tego ssaka próżniowego 
i skutkować nieprawidłowym działaniem.

PRZESTROGA
•	�Urządzenia łączności bezprzewodowej, takie jak domowe urządzenia sieci 

bezprzewodowych, telefony komórkowe, telefony bezprzewodowe i ich 
stacje bazowe oraz walkie-talkie, RFID mogą zakłócać działanie urządzenia 
Dominant Flex i nie należy ich umieszczać w mniejszym niż 30 cm odstępie od 
sprzętu (ssaka, kabla zasilającego, włącznika/wyłącznika nożnego, wózka).

Emisja elektromagnetyczna
Urządzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do następujących 
środowisk elektromagnetycznych: środowisko profesjonalnych placówek 
opieki zdrowotnej i środowisko domowej opieki zdrowotnej.

Testy emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne – wytyczne

Emisja fal radiowych
CISPR 11

Grupa I Urządzenie Dominant Flex wykorzystuje 
energię fal radiowych tylko do swoich 
wewnętrznych funkcji. W związku z tym 
emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie 
powinna powodować zakłóceń pracy 
pobliskiego sprzętu elektronicznego.

Emisja fal radiowych
CISPR 11

Klasa B Urządzenie Dominant Flex nadaje się do 
użytku we wszystkich obiektach, w tym 
w gospodarstwach domowych i obiektach 
bezpośrednio podłączonych do publicznej 
sieci niskiego napięcia, która zasila budynki 
wykorzystywane do celów mieszkalnych.

Emisja harmoniczna
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napięcia/
emisja migotania światła
IEC 61000-3-3

Zgodność

Odporność elektromagnetyczna
Urządzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do następujących środowisk 
elektromagnetycznych: środowisko profesjonalnych placówek opieki 
zdrowotnej i środowisko domowej opieki zdrowotnej.

Testy odporności

Wyładowania 
elektrostatyczne 
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601-1-2 
poziom testu

±8 kV styk
±15 kV powietrze

Poziom 
zgodności

±8 kV styk
±15 kV powietrze

Środowisko 
elektromagnetyczne 
– wytyczne

Podłogi powinny być 
drewniane, betonowe 
lub z płytek 
ceramicznych. Jeśli 
podłogi pokryte są 
materiałem 
syntetycznym, 
wilgotność względna 
powinna wynosić co 
najmniej 30%.

Szybkozmienne 
zakłócenia 
przejściowe
IEC 61000-4-4

±2 kV 
dla linii 
zasilającej
±1 kV 
dla linii we/wy

±2 kV 
dla linii 
zasilające
±1 kV
dla linii we/wy

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu.

Przepięcie
IEC 61000-4-5

±1 kV 
tryb różnicowy
±2 kV 
linia doziemna

±1 kV 
tryb różnicowy
±2 kV
linia doziemna

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu.

Spadki napięcia, 
krótkie przerwy 
i wahania napięcia 
na liniach 
wejściowych 
zasilania
IEC 61000-4-11

0% UT
dla 0,5 cyklu przy 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° i 
315°

0% UT
dla 1 cyklu

70% UT
dla 25 cykli przy  
50 Hz jedna faza: 
przy 0°
i dla 30 cykli przy 
60 Hz jedna faza: 
przy 0°

0% UT
dla 250 cykli  
przy 50 Hz
i dla 300 cykli przy 
60 Hz

0% UT
dla 0,5 cyklu przy 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° i 
315°

0% UT
dla 1 cyklu

70% UT
dla 25 cykli przy  
50 Hz jedna faza: 
przy 0°
i dla 30 cykli przy 
60 Hz jedna faza: 
przy 0°

0% UT
dla 250 cykli  
przy 50 Hz
i dla 300 cykli przy 
60 Hz

Jakość zasilania 
sieciowego powinna 
odpowiadać 
typowemu 
środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu. Jeśli 
użytkownik 
urządzenia Dominant 
Flex wymaga ciągłej 
pracy podczas 
przerw w zasilaniu, 
zaleca się, aby 
urządzenie Dominant 
Flex było zasilane 
z zasilacza 
awaryjnego lub 
akumulatora.

Częstotliwość 
zasilania 
(50/60 Hz)
pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o 
częstotliwości zasilania 
powinny być na poziomie 
typowego środowiska 
komercyjnego lub 
szpitalnego.

Zbliżeniowe pola 
magnetyczne
IEC 61000-4-39

8 A/m
30 kHz – CW

65 A/m
134,2 kHz –  
PM 2,1 kHz

7,5 A/m
13,56 MHz –  
PM 50 kHz

8 A/m
30 kHz – CW

65 A/m
134,2 kHz – PM 
2,1 kHz

7,5 A/m
13,56 MHz –  
PM 50 kHz

Natężenie pola 
magnetycznego 
powinno 
odpowiadać 
typowemu 
środowisku 
komercyjnemu lub 
szpitalnemu.

UWAGA �UT to napięcie sieciowe prądu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego. 
CW: Fala ciągła  
PM: Modulacja impulsowa

Odporność elektromagnetyczna
Urządzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do następujących 
środowisk elektromagnetycznych: środowisko profesjonalnych placówek 
opieki zdrowotnej i środowisko domowej opieki zdrowotnej.

Testy 
odporności

Przewodzone 
częstotliwości 
radiowe
IEC 61000-4-6

Promieniowanie 
radiowe
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 
poziom testu

3 Vrms
0,15–80 MHz

6 Vrms w 
pasmach ISM 
i amatorskich 
między 0,15 
i 80 MHz

10 V/m
od 80 MHz do  
2,7 GHz

Poziom 
zgodności

3 Vrms

6 Vrms

10 V/m

Środowisko elektromagnetyczne – 
wytyczne

Przenośny i mobilny sprzęt do 
komunikacji radiowej nie powinien 
być używany bliżej jakiejkolwiek 
części urządzenia Dominant Flex, w 
tym kabli, niż zalecana odległość 
separacji obliczona na podstawie 
równania mającego zastosowanie 
do częstotliwości nadajnika.

Zalecana odległość

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √ P 
od 80 MHz do 800 MHz

d = 0,7 √ P 
od 800 MHz do 2,7 MHz

gdzie P to maksymalna moc 
wyjściowa nadajnika w watach 
(W) według producenta nadajnika, 
a d jest zalecaną odległością 
w metrach (m).
Natężenia pola od stałych 
nadajników RF, określone 
w badaniu elektromagnetycznym 
terenu,a powinno być mniejsze niż 
poziom zgodności w każdym 
zakresie częstotliwości.b

W pobliżu urządzeń oznaczonych 
poniższym symbolem mogą 
występować zakłócenia:

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyższy zakres częstotliwości.
UWAGA 2 �Wytyczne te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. 

Na propagację fal elektromagnetycznych ma wpływ absorpcja i odbicie 
od struktur, obiektów i ludzi.

UWAGA 3 �Pola zbliżeniowe pochodzące od urządzeń komunikacji bezprzewodowej 
RF zostały przetestowane zgodnie z tabelą 9 normy  
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

a  �Natężenia pola pochodzącego od stacjonarnych nadajników RF, takich jak stacje 
bazowe dla telefonów komórkowych i bezprzewodowych, radiostacje amatorskie, 
nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie można przewidzieć z 
teoretyczną dokładnością. Aby ocenić środowisko elektromagnetyczne ze względu na 
stałe nadajniki RF, należy rozważyć badanie elektromagnetyczne terenu. Jeśli zmierzone 
natężenie pola w lokalizacji, w której używane są urządzenia Dominant Flex, przekracza 
odpowiedni poziom zgodności RF, należy obserwować urządzenia Dominant Flex w celu 
sprawdzenia ich prawidłowego działania. W przypadku zaobserwowania 
nieprawidłowego działania konieczne może być podjęcie dodatkowych środków, takich 
jak zmiana orientacji lub lokalizacji urządzenia Dominant Flex.

b  �W zakresie częstotliwości od 150 kHz do 80 MHz natężenie pola powinno być 
mniejsze niż 10 V/m.

Tabela częstotliwości
Tabela częstotliwości nadajników przenośnych i mobilnych,  
dla których zalecana odległość wynosi 30 cm (12 cali):

Pasmo (MHz) 

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

2400–2570
5100–5800

Wsparcie

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

       077.0083/84
       077.0194 (tylko dla globalnych klientów)
       101035340 (tylko dla globalnych klientów)

077.0086/87

Pokrywki wielorazowego użytku

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

Naczynia PC (maks, 4 x 2,5 l) Naczynia wielokrotnego 
użytku PSU (maks. 4 x 5 l)

Zamknięcie 
z blokadą

077.0082  
(1,5 l)

077.0085  
(2,5 l)

077.0125: 0,25 l 
077.0155: 0,5 l 
077.0110: 1 l 
077.0120: 2 l
077.0130: 3 l
077.0150: 5 l

077.0102

1,5 l 2,5 l

Silikon, 7x12 mm* Silikon, 5x10 mm Silikon, 6,5x11,7 mm

      
 077.0053: 32 cm 
 077.0054: 50 cm
 077.0055: 120 cm
 077.0056: 150 cm
 077.0051: 200 cm
 077.0052: 2500 cm

  077.0970: 2500 cm 077.0961: 180 cm 

* �może być używany z pelotami położniczymi VAD  
(instrukcje dekontaminacji znajdują się 
w instrukcjach użycia pelot VAD)

PRZEGLĄD AKCESORIÓW	

OSTRZEŻENIE
•	�Urządzenie Dominant Flex zostało sprawdzone w połączeniu z akcesoriami 

wymienionymi na tej stronie. Aby zapewnić prawidłowe i bezpieczne działanie, 
urządzenia Dominant Flex należy używać wyłącznie z tymi akcesoriami. Dalsze 
informacje znajdują się w instrukcji obsługi poszczególnych akcesoriów.

�WSKAZÓWKA DOT. BEZPIECZEŃSTWA
•	�Musi istnieć możliwość podłączenia urządzeń łączących innych producentów 

(np. kaniul, cewników) bez wpływu na działanie pompy. Przed użyciem 
należy zapewnić prawidłowe działanie i utrzymanie poziomów podciśnienia.

017.0015

077.0711

071.0034

071.0003, wersja stelażowa

071.0002, wersja przenośna  
(nie pokazano na tym zdjęciu)

DANE TECHNICZNE
wysoki poziom 
podciśnienia 
–95 kPa/–713 mmHg
Tolerancja: ±15%

Pomiar na poziomie morza (0 m), ciśnienie 
atmosferyczne: 1013,25 hPa 
Uwaga: poziom podciśnienia różni się w zależności 
od lokalizacji (ciśnienie atmosferyczne, wilgotność 
i temperatura).

wysoki poziom 
natężenia przepływu
40, 50 lub 60 l/min.
Tolerancja: + 10 l/min.

Pomiar na poziomie morza (0 m), ciśnienie 
atmosferyczne: 1013,25 hPa 
Uwaga: poziom natężenia przepływu różni się 
w zależności od lokalizacji (ciśnienie 
atmosferyczne, wilgotność i temperatura).

9,3 kg
20,5 funta
Wersja stelażowa

100–240 V, 50/ 60 Hz
120 W

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

W x S x G (wersja stelażowa)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 cala

AC

Warunki transportu/przechowywania

Warunki działania

x x x – �Zgodnie z normą ISO 17664-2 instrukcje te zostały zatwierdzone przez producenta 
wyrobu medycznego jako umożliwiające przygotowanie wyrobu medycznego do 
ponownego użycia. Osoba wykonująca dekontaminację pozostaje odpowiedzialna 
za zapewnienie, że dekontaminacja, która została faktycznie przeprowadzona 
przy użyciu sprzętu, materiałów i personelu w zakładzie, osiąga żądany rezultat. 
Wymaga to weryfikacji lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

– �Specyfikacja jakości wody znajduje się w dokumencie AAMI TIR34. 
x x – �Myjka do dezynfekcji powinna być zakwalifikowana zgodnie z normą 

ISO 15883; czyszczenie i dezynfekcja zostały zwalidowane dla myjki do 
dezynfekcji w akredytowanym laboratorium zgodnie z certyfikatem ISO 15883.

– �Wszystkie zdemontowane części muszą być bezpiecznie zamocowane 
w uchwytach/na punktach mocowania.

– �Nie przeciążać myjki do dezynfekcji. Rozmieścić zdemontowane części 
w taki sposób, aby żadne obszary nie pozostały nieumyte, a wewnętrzne 
i zewnętrzne powierzchnie były dostępne dla płynów czyszczących.

x x x – �Zutylizować lub oddać do serwisu urządzenie (lub jego komponent), 
jeśli wykazuje ono widoczne oznaki zużycia lub uszkodzenia.

x x x – �Należy zawsze nosić środki ochrony indywidualnej (ŚOI): jednorazowe 
rękawiczki i inne środki zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

– �Uzdatnianie wody wodociągowej w punkcie poboru (≤40°C/ ≤104°F). 
Naruszenie tego wymogu może spowodować utrwalenie pozostałości, 
a tym samym zahamowanie dezynfekcji.

x x x – �Jeśli urządzenie jest używane u pacjenta cierpiącego na chorobę, której 
patogenów nie można wyeliminować za pomocą procedury opisanej 
poniżej, urządzenie należy zutylizować.

– �Należy zapoznać się z instrukcjami producenta środka czyszczącego 
i dezynfekującego dotyczącymi użytkowania, w tym między innymi czasu 
ekspozycji i środków bezpieczeństwa.

– �Zabieg należy wykonać bezpośrednio po użyciu urządzenia 
(zanim zabrudzenia zdążą zaschnąć na urządzeniu).

x – �Odłączyć przewód zasilający od źródła zasilania.
– �Należy unikać kontaktu płynów z końcówkami wtyczki sieciowej lub portu 

wlotowego urządzenia.
– �Nigdy nie zanurzać urządzenia w wodzie lub innych płynach ani nie 

płukać go wodą lub innymi płynami. Nie rozpylać środków czyszczących i 
dezynfekujących bezpośrednio na urządzenie.

x x – �Przetrzeć zewnętrzne powierzchnie urządzenia w celu usunięcia wszelkich 
zabrudzeń miękką, niestrzępiącą się ściereczką zwilżoną wodą z kranu. Należy 
uważać, aby przecierać z dala od trudnych do czyszczenia (i dezynfekcji) 
obszarów, takich jak szczeliny, wgłębienia i miejsca o skomplikowanej geometrii.

x – �W przypadku zanieczyszczenia kanału drenowego ze złączami lub obszaru 
styku między złączem a przewodem (jeśli nie można usunąć złącza) lub 
kanałów zaworu przełączającego urządzenie należy zutylizować zgodnie 
z obowiązującymi procedurami dotyczącymi zanieczyszczonego materiału.

x x – �Przed przystąpieniem do dalszych czynności należy rozłożyć urządzenie na 
poszczególne części (patrz instrukcje montażu).

– Usunąć złącza z węża lub rurki, jeśli są zabrudzone.
– Usunąć uszczelki o-ring z elementu złącza, jeśli są zabrudzone.
– �Ostrożnie odkręcić śrubę Torx na uchwycie, ścisnąć sprężynę, naciskając 

przycisk. Po odkręceniu śruby powoli zwolnić przycisk. Następnie zdjąć 
przycisk i sprężynę. Zdjąć dolny pazur, zamykając zacisk i pociągając go.

x – �W razie potrzeby i w celu usunięcia większych zabrudzeń należy umieścić 
zdemontowane elementy w wodzie z kranu na 10 minut i wytrzeć widoczne 
zabrudzenia miękką, niestrzępiącą się ściereczką nasączoną wodą z kranu.

x x – �Jeśli zabrudzenia zaschły na urządzeniu, muszą zostać ponownie 
namoczone, aby enzymy mogły skutecznie działać.

x – �Za pomocą nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ 
przetrzeć wszystkie zewnętrzne powierzchnie urządzenia.

– �Wycierać z dala od trudnych do czyszczenia miejsc (np. tam, gdzie stykają 
się elementy, których nie można zdemontować).

– �Jeśli chusteczka jest zabrudzona, należy użyć nowej chusteczki czyszczącej 
i dezynfekującej.

– �Czyścić do momentu usunięcia wszystkich widocznych zabrudzeń.
x – �Za pomocą nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ 

przetrzeć wszystkie zewnętrzne powierzchnie urządzenia.
– �Zwrócić szczególną uwagę na trudne do czyszczenia obszary urządzenia.
– �Po upływie 3 minut za pomocą nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin 

OxyWipe S™ przetrzeć wszystkie zewnętrzne powierzchnie urządzenia.
– �Upewnić się, że wszystkie powierzchnie urządzenia pozostają wyraźnie 

zwilżone w temperaturze pokojowej przez czas określony w instrukcji 
użytkowania producenta chusteczek. Jeśli zużyta chusteczka jest zbyt sucha, 
aby nawilżyć powierzchnię, użyć nowej chusteczki.

– �Aby ułatwić odsłonięcie trudnych do wyczyszczenia obszarów, nową 
chusteczkę CaviWipes lub Incidin Oxy Wipe S można owinąć wokół 
szpatułki lub podobnego akcesorium. 

– �Po zalecanym czasie ekspozycji usunąć wszelkie pozostałości za pomocą 
miękkiej, niestrzępiącej się ściereczki zwilżonej oczyszczoną wodą.

x x – �Podłączyć rurki do aktywnego systemu płukania skrzyni ładunkowej, aby 
zapewnić płukanie wewnątrz i na zewnątrz.

– �Umieścić pokrywki na dyszy prostej przez wlot (od strony pacjenta).
– �Umieścić wszystkie pozostałe urządzenia w przestrzeni na załadunek.
– �Jeśli ma to zastosowanie, umieścić w przestrzeni na załadunek uchwyt na 

małe części. 
– �Nie należy stosować żadnych środków wspomagających suszenie (środków 

płuczących), ponieważ mogą one pozostać na powierzchni, wywierając 
szkodliwy wpływ na urządzenie i jego biokompatybilność.

Program czyszczenia myjki dezynfekującej powinien być zgodny 
z następującymi zasadami:
– �1-minutowe czyszczenie wstępne wodą z kranu
– �5-minutowe czyszczenie w temperaturze 55°C 0,5% roztworem  

neodisher® MediClean forte w wodzie z kranu
– �1-minutowe płukanie oczyszczoną zimną wodą

x x – �Dezynfekcja termiczna oczyszczoną wodą (bez dodatkowego środka) 
w temperaturze 90°C przez 1 minutę (A0=600) lub dostosowanie wartości 
A0 zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

x x – �Suszyć zdemontowane elementy w myjce dezynfekującej w temperaturze 
110°C przez co najmniej 45 minut. 

x x x – �Jeśli suszenie w myjce dezynfekującej nie jest możliwe lub w przypadku pozostałości 
wilgoci, należy wytrzeć zewnętrzne powierzchnie do sucha za pomocą suchej, miękkiej, 
niestrzępiącej się ściereczki lub ostrożnie osuszyć sprężonym powietrzem klasy medycznej.

– �Zwrócić szczególną uwagę na osuszenie trudno dostępnych miejsc.
x x x – �Sprawdzić wzrokowo urządzenie lub zdemontowane elementy pod kątem 

pozostałości zabrudzeń lub roztworu dezynfekującego. W razie potrzeby 
powtórzyć czyszczenie i dezynfekcję.

– �Sprawdzić wzrokowo urządzenie lub zdemontowane podzespoły pod kątem uszkodzeń. 
W przypadku uszkodzenia jednej lub większej liczby części należy wymienić je na nowe.

x x – �Wskazówki dotyczące ponownego montażu znajdują się w niniejszej 
instrukcji obsługi w sekcji dotyczącej instalacji.

x �– �Wykonać pełny serwis lub rutynową kontrolę zgodnie ze wskazówkami 
zawartymi w niniejszej instrukcji obsługi.

x x x – �Urządzenie należy zawsze przechowywać w suchym, czystym i wolnym od 
kurzu miejscu.

x – �Ponownie wysterylizować urządzenie przed wysłaniem go do serwisu. Jeśli nie jest 
to możliwe lub można to zrobić tylko częściowo, na opakowaniu należy wskazać 
potencjalne zagrożenie biologiczne. Obowiązują lokalne procedury i wytyczne. 

x x x – �Podjąć odpowiednie środki w celu zapewnienia nienaruszalności urządzenia lub 
jego komponentów oraz zabezpieczenia przed ponownym zanieczyszczeniem 
do momentu użycia zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

Naczynia PSU, pokrywki wielokrotnego użytku, zaciski, zabezpieczenie przed przelaniem, 
pierścienie uszczelniające o-ring (w przypadku rozlania), uchwyty ścienne i naczynia PC 
(w przypadku rozlania), złącza (zdemontowane z rurek), uchwyty, zapięcie blokujące

Wężyk silikonowy (tylko do 200 cm), zawór przełączający (w przypadku rozlania)

Obudowa pompy, kable, przełącznik nożny, nożny regulator podciśnienia, 
uchwyty ścienne, wózek, naczynia PC

Złącza

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

077.1019 077.1018

Przewody pacjenta (od systemu odsysania do części stosowanej u pacjenta)
Jednorazowe sterylne rurki

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

  
  077.0193: 300 cm (tylko dla klientów globalnych)

Rurki jednorazowego użytku, niesterylne

  
077.0952: 180 cm
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OSTRZEŻENIE
• �Przenośny sprzęt do komunikacji radiowej (w tym urządzenia peryferyjne, takie jak 

kable antenowe i anteny zewnętrzne) powinien być używany w odległości nie 
mniejszej niż 30 cm od dowolnej części pompy Dominant Flex, w tym kabli (przewód 
zasilający, włącznik/wyłącznik nożny, wózek) określonych przez producenta. 
W przeciwnym razie może dojść do pogorszenia wydajności urządzenia.

Zestawy do wielokrotnego użycia

077.0701: 1 l (z uchwytem zacisku)
0770715: 1 l (z uchwytem zacisku)
077.0702: 2 l (z uchwytem zacisku) 
077.0716: 2 l (z uchwytem zacisku) 
077.0703: 3 l
077.0705: 5 l

077.0704: 2 x 3 l 
077.0706: 2 x 5 l
077.0707: 2 x 2 l

Przewody podciśnieniowe (od ssaka do systemu odsysania)
Silikon, 7x12 mm

  
  

  

077.0054: 50 cm
077.0901: 100 cm
077.0902: 200 cm
077.0905: 500 cm
077.0900: 2500 cm

077.0931: 25 cm 
077.0185: 60 cm

077.0921: 30 cm
077.0922: 60 cm
077.0189: 300 cm

  
077.0154: 25 cm
077.0911: 33 cm
077.0912: 60 cm
077.0913: 100 cm

Filtry** Sterowanie nożne

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �do użytku przez jednego 
pacjenta, patrz odpowiednia 
instrukcja obsługi

077.0723 077.0731

Uchwyty

077.0521 077.0751/52 077.0651

Peloty do próżniowego wspomagania porodu
Wielokrotnego użytku (instrukcje dekontaminacji znajdują się w instrukcjach użycia pelot VAD)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Jednorazowego użytku/sterylne

077.0792 077.0791

Akcesoria do konfiguracji o dużej objętości

077.0563 077.0561 077.0188

    
  

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Miseczki na próbki

077.0562/64 077.0194 077.0094
(tylko dla klientów 
globalnych)

Uchwyty ścienne

077.0523 077.0192
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OGÓLNE WYTYCZNE DOTYCZĄCE 
DEKONTAMINACJI


