medela

THE SCIENCE OF CARE™

Dominant Flex
Ssak chirurgiczny

OSTRZEiENIA I INSTRUKCJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

/N ostrzEZENIA
Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacie, ktéra, jesli sie jej nie
uniknie, moze spowodowac¢ $mier¢ lub powazne obrazenia.

/\ przEsTrROGH
Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacie, ktéra, jesli sie jej nie
uniknie, moze spowodowaé niewielkie lub umiarkowane obrazenia.

@ WSKAZOWKA DOT. BEZPIECZENSTWA
Oznacza przydatne informacje dotyczgce bezpiecznego korzystania
z urzqdzenia.

Urzqdzenie Dominant Flex jest zatwierdzone wytqcznie do uzytku zgodnego z
opisem w tych instrukcjach uzytkowania. Firma Medela moze zagwarantowaé
bezpieczne dziatanie systemu tylko wéwczas, kiedy urzqgdzenie Dominant Flex
jest uzywane w potgczeniu z oryginalnym wyposazeniem firmy Medela
(systemami odsysania, rurkami, filtrami itd. - patrz czeé¢ ,Przeglad akcesoriéw”).

WAZNA UWAGA

® Przed uruchomieniem nalezy przeczytaé i przestrzegal ostrzezen oraz
instrukcji bezpieczenstwa. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy
réwniez zapoznad sie z powigzanymi informacjami i instrukcjami
rozwiqgzywania probleméw (patrz czgéci , Instalacja” i ,Rozwigzywanie
probleméw”). Instrukcije te muszq by¢ przechowywane w celu
pdzniejszego korzystania z nich.

* Nalezy pamigtal, ze niniejsza instrukcja obstugi stanowi ogdlny przewodnik
dotyczqcy korzystania z produktu. Kwestie medyczne muszq byé
rozstrzygane przez lekarza. Za zgodno$¢ z odpowiednimi zabiegami
i technikami chirurgicznymi odpowiedzialny jest lekarz. Kazdy lekarz musi
okresla¢ stosowno$éc leczenia na podstawie wiasnej wiedzy i do$wiadczenia.
Firma Medela ponosi odpowiedzialno$é za wptyw na podstawowe
bezpieczenstwo, niezawodnosé¢ i dziatanie urzqdzenia Dominant Flex
wytqcznie wtedy, gdy jest ono uzywane zgodnie z instrukejq obstugi.

® Za zgodno$¢ z odpowiednimi zabiegami i technikami chirurgicznymi
odpowiedzialny jest lekarz. Kazdy lekarz musi okresla¢ stosownosé
leczenia na podstawie wtasnej wiedzy i do$wiadczenia.

* Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtaszac
firmie Medela AG oraz wtasciwemu organowi.

OSTRZEZENIA

A Ostrzezenie: Zmniejszenie ryzyka potencjalnego zanieczyszczenia
krzyzowego lub narazenia na zagrozenia biologiczne

® Po kazdym uzyciu czedci, ktére miaty kontakt z odsysanymi wydzielinami,
muszq by¢ umyte, zdezynfekowane, wysterylizowane lub zutylizowane
zgodnie z instrukcjami dekontaminacii.

o Silikonowy dren dostarczony wraz z urzqdzeniem nie moze sie nigdy
bezposrednio stykaé z odsysanym obszarem. Zawsze nalezy uzywad
sterylnego cewnika ssqcego (ryzyko infekcji).

& Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko doznania obrazer

spowodowanych nieprawidtowym uzytkowaniem

® Do uzytku tylko przez osoby przeszkolone medycznie, ktére odbyty odpowiednie
szkolenie w zakresie procedur odsysania oraz obstugi aspiratoréw.

¢ Przed uzyciem urzqdzenia Dominant Flex nalezy zapoznaé sie ze
wskazdwkami uzytkowania oraz rozwazyé czynniki ryzyka i
przeciwwskazania. Niezapoznanie sie z wszystkimi instrukcjami zawartymi
w niniejszym podreczniku przed uzyciem i nieprzestrzeganie ich moze
spowodowa¢ powazne lub $miertelne obrazenia pacjenta.

¢ Nie nadaije sie do ustawiania matego podciénienia, wymaganego na
przyktad do drenazu klatki piersiowej, bez specjalistycznych akcesoriéw.

¢ Niezatwierdzony do uzytku na zewngtrz lub zastosowan transportowych.

& Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych obrazeri podczas
konfiguracji lub obstugi

* Modyfikowanie tego sprzetu jest niedozwolone.

® Nie podtqczad urzqdzenia do pasywnej rurki drenazowe;.

¢ Urzqdzenie Dominant Flex zostato sprawdzone w potgczeniu
z akcesoriami wymienionymi w czesci ,Przeglqd akcesoriéw”. Aby
zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie, urzqdzenia Dominant Flex
nalezy uzywaé wytqcznie z tymi akcesoriami. Dalsze informacje znajdujq
sie w instrukeji obstugi poszczegdinych akcesoridw.

A Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych obrazen
spowodowanych zaktéceniami pochodzgcymi z innych urzqdzeri.

® Urzqgdzenia Dominant Flex nie powinno sie uzywa¢ w bezposredniej bliskosci
innego sprzetu ani ustawionego na innym sprzecie. Jedli wymagane jest
uzycie urzgdzenia Dominant Flex w bezposredniej bliskosci innego lub
ustawionego na innym sprzecie, nalezy obserwowad prawidtowosé jego
pracy, aby jq ewentualnie zweryfikowa¢ w zastosowanej konfiguracji.

® Uzycie akcesoriéw lub kabli innych niz dostarczone przez producenta
tego urzqdzenia moze spowodowaé zwigkszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosé elektromagnetyczng
tego ssaka prézniowego i skutkowaé nieprawidtowym dziataniem.

® Przenoény sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzqdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien byé uzywany
w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci pompy Dominant
Flex, w tym kabli (przewéd zasilajgcy, wigcznik/wytqcznik nozny, wézek)
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajnoci urzqdzenia.

A Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia prqdem elektrycznym
lub narazenie na ciepto, pozar, wybuch.

® Aby uniknqé ryzyka porazenia prqdem, urzqdzenie moze byé podtqczone
wylqcznie do statego gniazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.

* Urzqdzenia nie wolno uzywa¢ do odsysania ptynédw wybuchowych,
tatwopalnych ani zrgcych.

¢ Przed dekontaminacjq urzgdzenia nalezy wyjq¢ wiyczke ze statego
gniazda sieciowego.

® Przed wymiang bezpiecznika nalezy odtgczyé wtyczke sieciowq od
zrédta zasilania.

® Dominant Flex to ssak zasilany z sieci. Przed podtgczeniem ssaka do
zasilania nalezy sprawdzi¢, czy lokalne zrédto zasilania jest zgodne
z mocq znamionowq podang na tabliczce znamionowe;.

PRZESTROGI

& Przestroga: Zmniejszenie ryzyka potencjalnego zanieczyszczenia
krzyzowego lub narazenia na zagrozenia biologiczne

® Przed otwarciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy sterylne opakowanie produktu
nie jest uszkodzone.

® Nie wolno uzywaé urzqdzen z uszkodzonym opakowaniem.

¢ Urzqdzenia wielokrotnego uzytku sq dostarczane w stanie niesterylnym i muszq
zostaé poddane dekontaminacii przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu
zgodnie z czgécig ,Ogdlne wytyczne dotyczgcee dekontaminacii”.

¢ Podczas dekontaminacji urzqdzen nalezy zawsze nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej ($OI): jednorazowe rekawiczkii inne $rodki zgodnie
z lokalnymi wytycznymi i przepisami dekontaminacji.

¢ Uzdatnianie wody wodociggowej w punkcie poboru (<40°C/<104°F).
Naruszenie tego wymogu moze spowodowad utrwalenie pozostatosci,
a tym samym zahamowanie dezynfekcji.

& Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko doznania obrazen spowodowanych

nieprawidtowym uzytkowaniem

¢ Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac bél i obrazenia u pacjenta.

 Pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany zgodnie z zaleceniami
lekarza i wytycznymi placédwki. Obiektywne oznaki mozliwej infekcji lub
powiktarn muszq by¢ natychmiast zgtaszane (np. gorqczka, bdl,
zaczerwienienie, zwiekszona cieptota, obrzek lub ropna wydzielina).
Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do znacznego zagrozenia dla pacjenta.
Nalezy czesto monitorowa¢ stan pracy urzgdzenia Dominant Flex.

® Gdy urzqdzenie Dominant Flex jest uzywane do drenazu rany, podciénienie
powinno by¢ ustawione zgodnie z instrukcjami specjalisty i nie powinno
powodowac uszkodzen rany.

A Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych obrazen podczas

konfiguracii lub obstugi

* Wersja stelazowa wymaga minimalnej odlegtosci 5 cm od obudowy,
aby zapobiec przegrzaniu urzqdzenia.

A Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych obrazer
spowodowanych zaktéceniami pochodzgcymi z innych urzqdzen.
¢ Urzqdzenia tgcznodci bezprzewodowej, takie jak domowe urzgdzenia sieci
bezprzewodowych, telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje
bazowe oraz walkie-talkie, mogq zaktéca¢ dziatanie pompy Dominant Flex i
nie nalezy ich umieszcza¢ w mniejszym niz 30 cm odstepie od sprzetu (ssaka,
kabla sieciowego, wigcznika/wytqcznika noznego, wézka).

& Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia prqdem elektrycznym lub
narazenie na ciepfo, pozar, wybuch.
® Aby zapobiec przegrzaniu urzqdzenia, wylot w dolnej czesci ssaka musi
by¢ drozny podczas jego pracy.

@™ WSKAZOWKA DOT. BEZPIECZENSTWA

* W celu przeprowadzenia testéw bezpieczenstwa ssak wymaga serwisowania
i napraw przez caty okres eksploatacji zgodnie z instrukcjq serwisowq.

® Ochrona urzgdzenia Dominant Flex przed skutkami wytadowania
defibrylatora serca zalezy od zastosowania odpowiednich kabli.

¢ Odtqczenie od napigcia sieciowego nastepuje przez roztqczenie wtyczki
sieciowe] i statego gniazda sieciowego.

® Musi istnie¢ mozliwo$¢ podtqczenia urzqdzen tqczgeych innych
producentéw (np. kaniul, cewnikédw) bez wptywu na dziatanie pompy.

® Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze ssak dziata prawidtowo — patrz cze$¢
Przygotowanie do uzycia.

¢ Nalezy unika¢ kontaktu koncdwek wiyczki sieciowej lub portu wlotowego
urzqdzenia z cieczq.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

* Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami uzytkowania urzqdzen stosowanych
wraz z urzqdzeniem Dominant Flex, aby uzyska¢ informacje na temat
wszelkich przeciwwskazan w okreslonych we wskazéwkach uzytkowania.

¢ Urzqdzenie nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach.

® Dominant Flex jest urzqdzeniem medycznym, ktére wymaga specjalnych
pomiardw bezpieczenstwa w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC). Urzqdzenie nalezy zainstalowa¢ i uruchomi¢ zgodnie
z informacjami dotyczgcymi kompatybilnoéci elektromagnetycznej
zawartymi w czeéci ,Dokumentacja techniczna”.

® Urzqdzenie Dominant Flex nie jest bezpieczne w przypadku uzycia
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie wolno wnosi¢ pompy
do $rodowiska rezonansu magnetycznego.

*W przypadku przelania ssaka natychmiast powiadomi¢ wewnetrzny serwis
techniczny i wykonaé czynnosci opisane w instrukcji serwisowej.

® W kazdym z ponizszych przypadkéw urzqdzenie nie moze by¢ uzywane
i musi zosta¢ naprawione przez dziat obstugi klienta firmy Medela:

— jesli przewdd zasilajgey lub wtyczka sq uszkodzone

— jesli urzqdzenie nie dziata idealnie

— jesli urzgdzenie jest uszkodzone

— jesli urzqdzenie wykazuje wyrazne wady bezpieczenstwa.

 Kabel zasilania nie moze sie stykad z gorgcymi powierzchniami.

® Wiyczka sieciowa nie moze mied kontaktu z wilgocig.

* Nigdy nie wyjmowa¢ wtyczki sieciowej z gniazda sieciowego, ciggngc za
przewdd zasilajgey!

* Wigczonego urzqdzenia nigdy nie pozostawiaé bez nadzoru.

® Podczas uzytkowania pompa musi by¢ ustawiona pionowo.

¢ Urzqdzenia nigdy nie uruchamiaé w wysokich temperaturach, jesli
uzytkownik jest bardzo zmeczony lub w otoczeniu zagrozonym wybuchem.

® Urzqdzenia nigdy nie wstawia¢ do wody ani do innego ptynu.

* W przypadku korzystania ze sterylnych produktéw jednorazowego uzytku
nalezy pamietag, ze nie sq one przeznaczone do dekontaminacii.
Dekontaminacja moze spowodowaé utrate parametréw mechanicznych,
chemicznych lub biologicznych. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

® Aby uzyska¢ pomoc dotyczqeq obstugi produktu, nalezy skontaktowaé sie
z lokalnym przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy Medela.

® Sprzetu do odsysania Medela nalezy uzywaé wytqcznie do usuwania
ptynéw ustrojowych. Sprzetu do odsysania Medela nie nalezy uzywaé do
podawania ptynéw ustrojowych.

Instrukcje te muszq by¢ przechowywane w celu pézniejszego korzystania
z nich.

OPIS

Wprowadzenie

Urzqdzenie Dominant Flex to wysokiej jakosci ssak, ktéry zapewnia
maksymalng wydajnoé¢ ssania w przypadku wielu potrzeb. Opcja trzech
predkosci przeptywu w urzqgdzeniv Dominant Flex zapewnia elastycznosé
w zaleznodci od preferencii chirurga. Idealnie tgczy w sobie tatwq obstuge
i dekontaminacje z funkcjami bezpieczenstwa, aby zapewni¢ optymalne
dziatanie. Mozna wybieraé sposréd szerokie] gamy akcesoridw firmy
Medela, aby skonfigurowa¢ ssak do wielu zastosowan medycznych.

Zamierzone zastosowanie/przeznaczenie
Zamierzone zastosowanie ssaka Dominant Flex to wytwarzanie statej prézni

w zakresie od 0 do -95 kPa.

Wskazéwki uzytkowania

Ssak Dominant Flex jest wskazany do wszystkich zastosowan wymagajgcych
podci$nienia, takich jak chirurgia ogdlna, liposukcja, endoskopia, ablacja
nasierdzia, odsysanie z jamy nosowo-gardtowej, neurochirurgia, OPCAB,
cesarskie cigcie/poréd wspomagane podcisnieniem i drenaz ran

w warunkach szpitalnych, klinicznych i w gabinetach lekarskich.

Przeciwwskazania
Nie sq znane zadne przeciwwskazania do stosowania ssaka Dominant Flex.

Docelowy uzytkownik

Urzgdzenie Dominant Flex powinno by¢ obstugiwane wytqcznie przez
pracownikéw opieki zdrowotnej zaznajomionych z procedurami odsysania

i personel zajmujqcy sie dekontaminacjg. Te osoby nie mogq by¢
niedostyszqce ani niestyszgce i muszq mie¢ odpowiednie zdolnosci widzenia.

Docelowa populacja pacjentéow
Urzqdzenie Dominant Flex jest przeznaczone do stosowania wytgcznie u pacjentdw,
u ktérych wystepuijq schorzenia opisane we wskazdwkach uzytkowania.

Niepozqdane skutki uboczne
Nie sq znane zadne niepozgdane skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem
ssaka Dominant Flex.

PRZEGLAD

Definicja podciénienia

Przy zastosowaniu ssakéw medycznych, podci$nienie wyrazane jest zazwyczaj
jako réznica (w liczbach absolutnych) pomiedzy cisnieniem absolutnym i
ci$nieniem atmosferycznym lub jako warto$¢ uiemna w kilopaskalach (kPa).

W dokumencie tym, np. oznaczenie -10 kPa odnosi sie zawsze do zakresu
ci$nienia w kPa ponizej ci$nienia atmosferycznego panujqcego w otoczeniu
(zgodnie z warunkami i definicjami normy EN ISO 10079:1999).
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INSTALACJA

1 Sprawdzi¢ wstepnq dostawe
Sprawdzi¢ kompletno$¢ i ogdlny stan opakowania dostarczonego
z urzqdzeniem Dominant Flex.

| S

Wersja przeno$na Wersja stelazowa

urzqdzenia urzgdzenia
@ ﬁ'a inum Flex @ ﬂ‘a Dominant Flex
: 071.0002 —
O i 1010XXXXX* O & [REF] 071.0003
T0TOXXXXX*
*tylko dla
klientow
globalnych
Przewdd zasilajqey, Naczynie
* klucz imbusowy wielokrotnego
uzytku 0,251
Patrz
! S Podrecznik & 077.0125
serwisowy

Pokrywka naczynia Silikonowe rurki

i b zabezpieczajgcego, 2 7x12 mmz
—— zabezpieczenie y 2 ztqczkami
przed przelaniem nakretnymi
077.0450 077.0922

\ Instrukcja obstugi

2 Usunigcie blokady transportowej

1.1 Usun czerwong kartke.
1.2 Wykre¢ 3 $ruby i zachowaj je do pdzniejszego uzycia.

- ]
<»
3 Konfiguracja wersiji przenosnej (jesli jest dostepna)

1.1 Umie$¢ gérng cze$é wézka na dolnej czedci,

4L upewniajqc sig, ze rurki pasujq tak, jak pokazano
‘ v i na rysunku.

. , " 1.2 Potgcz czgéci za pomocg 4 $rub.
A - |

2.1 Umies$¢ pompe na wézku. Upewnij sig, ze przdd pompy
@‘ X i standardowa szyna sq skierowane do przodu.
o ?ﬂ" 2.2 Potgcz pompe za pomocq 4 $rub.

2.3P j uchwyt kabl dwdéch $rub
. % ) rzymocuj uchwyt kabla za pomocq dwéch $ru

do pompy.
4 Montaz opcjonalnego uchwytu (w przypadku korzystania z opcjonalnego wézka)

1.1 1.1 Naciénij i przytrzymaj niebieskie pokretto zwalniajgce.

h 1.2 Przymocuj uchwyt do standardowej szyny,

zwalniajqc niebieskie pokretto.
1.2

5 Konfiguracja zestawu bezpieczenstwa
L. 12 | 1.1 Przymocuj do pokrywy mechaniczne zabezpieczenie
LT ¥ przed przelaniem. Pociggnij delikatnie w dét, aby
.‘!-f BN upewnic sig, ze jest otwarty/wytqczony.
1.1 e 1.2 Przymocuj pokrywke do naczynia.
(. 1.3 Zamknij dwa zaciski pokrywki.

!&1
O
o'l

2.1 Podtqcz zestaw zabezpieczajgcy do pompy.

3.1 W celu dekontaminacji nalezy zdjg¢ zestaw
zabezpieczajgcy z pompy i zdemontowaé go,
wykonujgc kolejno kroki 1.3, 1.2 1.1.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

/N ostrzEZENIA
® Do uzytku tylko przez osoby przeszkolone medycznie, ktére odbyty
odpowiednie szkolenie w zakresie procedur ssania oraz obstugi aspiratoréw.

Uwaga
¢ Urzqdzenie nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach.

A PRZESTROGI

¢ Podczas uzytkowania urzqdzenie Dominant Flex musi pozostawaé w
pozycji pionowe;j.

® Wersja stelazowa wymaga minimalnej odlegtosci 5 cm od obudowy,
aby zapobiec przegrzaniu urzqdzenia. Tyt obudowy musi by¢ otwarty.

 Przed uzyciem sterylnych akcesoriéw nalezy sprawdzi¢ integralno$¢
opakowania.

1 Sprawdzié¢ przed uzyciem

 Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ system Dominant Flex pod kgtem uszkodzen
przewodu zasilajgcego lub wiyczki, widocznych uszkodzen urzgdzenia lub wad
zagrazajqeych bezpieczenstwu oraz prawidtowego dziatania urzqdzenia.

® Sprawdzi¢ kompletnosé¢ i ogdlny stan opakowania dostarczonego z
urzgdzeniem Dominant Flex.

¢ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie akcesoria:
1. Naczynia do odsysania, pokrywki i wktady pod kgtem peknig¢, kruchych
i wadliwych miejsc. W razie potrzeby wymienié.
2. Rury pod kgtem peknie¢, kruchych miejsc i czy ztqcza sq dobrze
zamocowane. W razie potrzeby wymienié.
3. Dodatkowym testem bezpieczehstwa jest opréznienie systemu (w tym
naczyn) do maksymalnego podci$nienia przed faktycznym uzyciem.

2 Montaz podstawowej konfiguraciji

1.1 Upewnij sig, ze zestaw bezpieczenstwa jest

przymocowany do urzqdzenia Dominant Flex.

Patrz czedci ,Instalacja” i ,Konfiguracja zestawu
bezpieczenstwa”.

o~ &

2.1 W razie potrzeby podtqcz filtr do zestawu
zabezpieczajqcego ze strzatkg skierowang

w kierunku przeptywu.

Podtqcz wszystkie niezbedne akcesoria zgodnie z
wtasnymi potrzebami. Patrz ,Przeglad akcesoriow”.
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3 Montaz opcjonalnego wigcznika/wytgcznika noznego

1.1 Podtgcz opcjonalny wigeznik/wytqceznik nozny do
pompy, podtqczajgc wtyczke.

1.2 Sprawdz poprawnos¢ dziatania wtqcznika/
wytgcznika noznego.

P

4 Montaz systeméw odsysania

Instrukcje montazu i wszystkie informacje zwigzane z uzytkowaniem akcesoriéw
i systemu odsysania wydzielin znajdujg sie w instrukcjach jednorazowego
systemu odsysania Medela, systemu odsysania wielokrotnego uzytku Medela

i jednorazowego filtra Medela dotqczonych do powigzanych artykutéw.

INSTRUKCJA OBStUGI

/\ ostrzezenie

® Urzqdzenie Dominant Flex to ssak zasilany z sieci. Przed podtgczeniem
ssaka do zasilania nalezy sprawdzi¢, czy lokalne zrédto zasilania jest
zgodne z mocg znamionowq podang na tabliczce znamionowe;.

Uwaga

® Urzqdzenie Dominant Flex nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby mozna byto
tatwo odtqczy¢ wtyczke od Zrédta zasilania.

® Urzqdzenie nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach.

1 Podtgczenie urzgdzenia Dominant Flex do zasilania elektrycznego
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2 Sprawdzenie maksymalnego podcisnienia

il

1. Sprawdz pompe przed uzyciem zgodnie z instrukcjami
zawartymi w czesci ,Przygotowanie do uzycia”.

2.1 Podtqcz przewéd zasilajgcy do wlotu urzqdzenia
z tytu ssaka. Uzyj uchwytu montazowego, aby
zamocowad przewdd w porcie wlotowym.

2.2 Podiqcz wiyczke przewodu zasilajgcego do statego
gniazda sieciowego.

3.1 Wykonywany jest wewnetrzny autotest. Gdy
zaswieci sie zielona dioda LED, urzgdzenie jest
gotowe do uzycia.

1.1 Wiqcz urzqdzenie Dominant Flex. Pompa wskaze
natezenie przeptywu 50 |/min.
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2.1 Obré¢ regulator podci$nienia w prawo, aby ustawié
maksymalne podciénienie.

3.1 Uszczelnij kciukiem koniec przewodu pacjenta.

3.2 Poréwnaj maksymalne podci$nienie zgodnie ze
specyfikacjq (ponizej). Patrz czesci ,Rozwigzywanie
problemdéw” i ,Niewystarczajqgce podciénienie”, jesli
podci$nienie nie zostato osiggniete.

Dane dot. podciénienia:
Wysokos¢ nad

ziomem morza: ks. iSnienie:

po ove orza Mosvpodcsee
+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 (Tolerancja: +/-15%)

A PRZESTROGA

® Gdy urzqdzenie Dominant Flex jest uzywane do drenazu rany, podci$nienie
powinno by¢ ustawione zgodnie z instrukcjami specjalisty i nie powinno
powodowad uszkodzen rany.

3 Zmiana natezenia przeptywu
1.1 Zmien natezenia przeptywu zgodnie z preferencjami
operatora. Po wigczeniu pompy (przetqcznikiem

?ﬂ noznym lub przyciskiem na pompie) rozpocznie ona
- prace w trybie 50 I/min.
medela 1.2 Dotknij, aby zmieni¢ na:
60 I/min
50 I/min
40 I/min

4 Zmiana poziomu podcisnienia
2.1 Zaci$nij przewody pacjenta.
° 2.2 Obré¢ regulator podcisnienia, aby wybraé odpowiednie
¥ podcisnienie w zaleznosci od konkretnego zastosowania.
Aby zwiekszy¢ podciénienie, obré¢ regulator w prawo.
measts 2.3 Sprawdz ustawienie miernika podci$nienia.

/N ostrzezENIE

¢ Po kazdym uzyciu czeéci, ktére miaty kontakt z odsysanymi wydzielinami,
muszq by¢ umyte, zdezynfekowane, wysterylizowane lub usuniete zgodnie
z instrukcjami dekontaminaciji.

A PRZESTROGA

* Urzqdzenia wielokrotnego uzytku sq dostarczane w stanie niesterylnym
i muszq zosta¢ poddane dekontaminacii przed pierwszym uzyciem i po kazdym
uzyciu zgodnie z czgéciq ,Ogdlne wytyczne dotyczgee dekontaminacii”.

5 Wytqgczanie z eksploataciji po uzytkowaniu
] i’ 1.1 Dotknij przycisku wtqczania/wytgczania,
| aby wytgczy¢ ssak.

2.1 Odtqcz wtyczke sieciowq od zrédta zasilania.
3. Wyczy$¢ i zdezynfekuj urzgdzenie Dominant Flex. Patrz
cze$é ,Ogdlne wytyczne dotyczgce dekontaminacii”.

KONFIGURACJA PROZNIOWEGO
WSPOMAGANIA PORODU

Uwaga
¢ Urzqdzenie Dominant Flex nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby mozna byto
tatwo odtqczy¢ wtyczke od zasilania elektrycznego.

- 1. Skonfiguruj pompe

i akcesoria zgodnie

z czgsciq ,Przygotowanie
do uzycia”.

2.1 Podtgcz nozny regulator

\ podciénienia: srebrny
adapter musi by¢ catkowicie
\ osadzony w zestawie

\ zabezpieczajgcym ssaka.

\ 2.2 Przymocuj rurke do

v gornej czesci

\ metalowego adaptera.

- y ‘\\ . l 3.

a) Podtqcz przewdd od
peloty potozniczej
Medela VAD do ztgcza
pacjenta na pokrywie
wktadki jednorazowego
zestawu do ssania. LUB

v x

b) Podtqcz przewéd od
peloty potozniczej
Medela VAD do ztqcza
pacjenta na naczyniu do
odsysania systemu
wielokrotnego uzytku.
4.1 Wiqcz pompe, ustaw maksymalne podciénienie,
zacisnij rurke od peloty Medela VAD i catkowicie
weiénij regulator podcisnienia (do przodu i w dét,
uzywaijqc palca stopy).
4.2 Poréwnaj z maksymalnym podci$nieniem zgodnie ze
specyfikacjq; patrz tabela powyzej.

5.1 Jesliwszystko jest w porzgdku, zwolnij podcisnienie,
przywracajgc nozny regulator podci$nienia do stanu
spoczynkowego — ,zerowego podcisnienia lub ciénienia
otoczenia” (do tytu i w dét, uzywaijqc piety stopy).

5.2 Ssak jest teraz gotowy do uzycia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Niewystarczajgce podci$nienie

Sprawdz, czy:

¢ regulator podciénienia jest ustawiony prawidtowo.

¢ przewdd nie jest uszkodzony ani przerwany. W razie potrzeby wymienic.

* wszystkie potgczenia wiykowe sq szczelne.

® zabezpieczenie przed przepetnieniem jest wytqczone/otwarte.
Jesli zabezpieczenie przed przepetnieniem jest aktywne, nalezy je
dezaktywowaé zgodnie z opisem w czesciach ,Instalacja” i, Konfiguracja
zestawu bezpieczenstwa”.

® naczynie do odsysania i pokrywka nie majg peknie¢, kruchych obszardéw,
przebarwien. W razie potrzeby wymieni¢.

® system jednorazowy nie ma peknie¢, kruchych obszaréw, przebarwien.
W razie potrzeby wymienic.

o filtr nie jest zatkany. Aby sprawdzi¢, czy filtr jest zatkany, nalezy zapozna¢
sie z instrukcjq dotqczong do filtréw.

Jezeli nie mozna usung¢ usterki, nalezy sie skontaktowad z wewnetrznym
dziatem technicznym.

Nie $wieci si¢ zadna dioda LED
Urzgdzenie Dominant Flex nie jest poditgczone do zasilania elektrycznego
lub konieczna jest wymiana bezpiecznika.

Swieci si¢ zétta dioda LED

Drobna usterka: zétta dioda LED $wieci, ale pompe mozna wigczad i wytqezad:

¢ nalezy sie skontaktowa¢ z wewnetrznym dziatem technicznym lub
autoryzowanym centrum serwisowym przy najblizszej mozliwej okazji.

Powazna usterka: z6tta dioda LED $wieci i nie mozna wigczy¢ ani

wytqczyé pompy:

* w celu naprawy/konserwacji nalezy skontaktowaé sie z wewnetrznym
dziatem technicznym lub autoryzowanym centrum serwisowym.

Silnik nie dziata

Sprawdz, czy:

¢ urzqdzenie Dominant Flex jest wigczone. Dioda LED trybu gotowosci musi
by¢ podswietlona.

* wiyczka sieciowa jest prawidtowo wiozona do statego gniazda
sieciowego i do wlotu urzqdzenia.

® bezpiecznik z tytu urzgdzenia Dominant Flex nie jest uszkodzony. W celu
wymiany uszkodzonego bezpiecznika nalezy postepowad zgodnie
z czedciq ,Wymiana uszkodzonego bezpiecznika”.

Jezeli nie mozna usung¢ usterki, nalezy sie skontaktowad z wewnetrznym
dziatem technicznym.

WYMIANA USZKODZONEGO BEZPIECZNIKA

/\ ostrzezenie
® Przed wymiang bezpiecznika nalezy odtgczy¢ wtyczke sieciowq od
zrédta zasilania.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku
serwisowym [ [REF] 200.6365] dotyczqcymi wymiany bezpiecznikéw
(T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm) pompy Dominant Flex.



OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE
DEKONTAMINACII

Naczynia PSU, pokrywki wielokrotnego uzytku, zaciski, zabezpieczenie przed przelaniem,
pierécienie uszczelniajgce o-ring (w przypadku rozlania), uchwyty écienne i naczynia PC
(w przypadku rozlania), ztgcza (zdemontowane z rurek), uchwyty, zapiecie blokujgce

Wezyk silikonowy (tylko do 200 cm), zawér przetqcezajgey (w przypadku rozlania)

Obudowa pompy, kable, przetgcznik nozny, nozny regulator podcisnienia,
uchwyty $cienne, wézek, naczynia PC

x x x —Zgodnie z normq ISO 17664-2 instrukcje te zostaly zatwierdzone przez producenta
wyrobu medycznego jako umozliwiajgce przygotowanie wyrobu medycznego do
ponownego uzycia. Osoba wykonujgca dekontaminacje pozostaje odpowiedzialna
za zapewnienie, ze dekontaminacia, ktéra zostata faktycznie przeprowadzona
przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie, osigga zqdany rezultat.
Wymaga to weryfikacji lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

- Specyfikacja jakosci wody znajduie sie w dokumencie AAMI TIR34.

x
x

- Myjka do dezynfekeji powinna by¢ zakwalifikowana zgodnie z normg
1ISO 15883; czyszczenie i dezynfekcja zostaly zwalidowane dla myjki do
dezynfekcji w akredytowanym laboratorium zgodnie z certyfikatem ISO 15883.
- Wszystkie zdemontowane czesci muszq by¢ bezpiecznie zamocowane
w uchwytach/na punktach mocowania.
— Nie przecigza¢ myjki do dezynfekciji. Rozmiesci¢ zdemontowane czesci
w taki sposéb, aby zadne obszary nie pozostaty nieumyte, a wewnetrzne
i zewnetrzne powierzchnie byty dostepne dla ptyndw czyszczqeych.

Dodatkowe informacje

- Zutylizowa¢ lub odda¢ do serwisu urzqdzenie (lub jego komponent),
iesli wykazuje ono widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia.

— Nalezy zawsze nosi¢ érodki ochrony indywidualnej (SOI): jednorazowe
rekawiczki i inne $rodki zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

- Uzdatnianie wody wodociggowej w punkcie poboru (<40°C/ <104°F).
Naruszenie tego wymogu moze spowodowaé utrwalenie pozostatosci,
a tym samym zahamowanie dezynfekji.

Ostrzezenia/przestrogi Ograniczenia

— Jesli urzqdzenie jest uzywane u pacienta cierpigcego na chorobe, ktérej
patogendw nie mozna wyeliminowaé za pomocq procedury opisanej
ponizej, urzqdzenie nalezy zutylizowad.

- Nalezy zapoznad sig z instrukcjami producenta $rodka czyszczgcego
i dezynfekujgcego dotyczqeymi uzytkowania, w tym miedzy innymi czasu
ekspozycji i srodkéw bezpieczenstwa.

- Zabieg nalezy wykona¢ bezposrednio po uzyciu urzqdzenia
(zanim zabrudzenia zdgzg zaschngé na urzgdzeniu).

x - Odiqczy¢ przewdd zasilajgey od zrédta zasilania.

— Nalezy unika¢ kontaktu ptyndw z koricéwkami wiyczki sieciowej lub portu
wlotowego urzgdzenia.

- Nigdy nie zanurza¢ urzqdzenia w wodzie lub innych ptynach ani nie
ptuka¢ go wodg lub innymi ptynami. Nie rozpyla¢ $rodkéw czyszczqeych i
dezynfekujgeych bezposrednio na urzgdzenie.

Ogélne instrukcje bezpieczenstwa

x  x - Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie urzqdzenia w celu usuniecia wszelkich
zabrudzen migkkg, niestrzepiqcq sie Sciereczkq zwilzong wodq z kranu. Nalezy
uwazad, aby przeciera¢ z dala od trudnych do czyszczenia (i dezynfekeii)
obszaréw, takich jak szczeliny, wgtebienia i miejsca o skomplikowanej geometrii.

X - W przypadku zanieczyszczenia kanatu drenowego ze zigczami lub obszaru
styku miedzy zlgczem a przewodem (jesli nie mozna usungé zigeza) lub
kanatéw zaworu przetqczajgeego urzqdzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie
z obowiqzujgcymi procedurami dotyczqeymi zanieczyszczonego materiatu.

- Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy roztozy¢ urzqdzenie na
poszczegdlne czesci (patrz instrukcje montazu).

- Usunq¢ zlqcza z weza lub rurki, jesli sq zabrudzone.

— Usunq¢ uszczelki o-ring z elementu ztqcza, jesli sq zabrudzone.

- Ostroznie odkreci¢ $rube Torx na uchwycie, $cisnqd sprezyne, naciskajgc
przycisk. Po odkreceniu $ruby powoli zwolni¢ przycisk. Nastepnie zdjgé
przycisk i sprezyne. Zdjq¢ dolny pazur, zamykajge zacisk i pociggajge go.

Przygotowanie przed myciem

X - W razie potrzeby i w celu usunigcia wigkszych zabrudzen nalezy umiesci¢
zdemontowane elementy w wodzie z kranu na 10 minut i wytrze¢ widoczne
zabrudzenia migkkg, niestrzepiqcgq sig $ciereczkq nasqczonq wodq z kranu.

X X — Jesli zabrudzenia zaschty na urzqdzeniu, muszq zosta¢ ponownie
namoczone, aby enzymy mogly skutecznie dziatac.

x - Za pomocg nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™
przetrze¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzqdzenia.
- Wyciera¢ z dala od trudnych do czyszczenia miejsc (np. tam, gdzie stykaiq
sie elementy, kidrych nie mozna zdemontowad).
— Jedli chusteczka jest zabrudzona, nalezy uzyé nowej chusteczki czyszczqcej
i dezynfekujqce;j.
— Czysci¢ do momentu usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

Mycie reczne

x | — Za pomocq nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™
przetrze¢ wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzqdzenia.

— Zwrbci¢ szczegdlng uwage na trudne do czyszezenia obszary urzqdzenia.
— Po uptywie 3 minut za pomocg nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin
OxyWipe S™ przetrze¢ wszystkie zewngtrzne powierzchnie urzqdzenia.

- Upewni¢ sig, ze wszystkie powierzchnie urzgdzenia pozostajq wyraznie
zwilzone w temperaturze pokojowej przez czas okreslony w instrukcji
uzytkowania producenta chusteczek. Jesli zuzyta chusteczka jest zbyt sucha,
aby nawilzy¢ powierzchnie, uzy¢ nowej chusteczki.

— Aby utatwi¢ odstoniecie trudnych do wyczyszczenia obszaréw, nowg
chusteczke CaviWipes lub Incidin Oxy Wipe S mozna owing¢ wokét
szpatutki lub podobnego akcesorium.

- Po zalecanym czasie ekspozycji usung¢ wszelkie pozostatosci za pomocg
migkkiej, niestrzepiqcej sie Sciereczki zwilzonej oczyszczong wodq.

Reczna dezynfekcja

X X — Podtqczy¢ rurki do aktywnego systemu ptukania skrzyni tadunkowej, aby

zapewni¢ ptukanie wewngtrz i na zewngtrz.

— Umiesci¢ pokrywki na dyszy prostej przez wlot (od strony pacienta).

— Umiesci¢ wszystkie pozostate urzqdzenia w przestrzeni na zatadunek.

- Jedli ma to zastosowanie, umiedci¢ w przestrzeni na zatadunek uchwyt na
mate czedci.

- Nie nalezy stosowa¢ zadnych $rodkéw wspomagaigceych suszenie (Srodkéw
ptuczqcych), poniewaz mogq one pozostac na powierzchni, wywierajqc
szkodliwy wptyw na urzqdzenie i jego biokompatybilno$¢.

Program czyszczenia myjki dezynfekujqcej powinien byé zgodny

z nastepujgcymi zasadami:

— T-minutowe czyszczenie wstepne wodg z kranu

— 5-minutowe czyszczenie w temperaturze 55°C 0,5% roztworem
neodisher® MediClean forte w wodzie z kranu

- 1-minutowe ptukanie oczyszczonq zimng wodg

Automatyczne czyszczenie

X X - Dezynfekcja termiczna oczyszczong wodq (bez dodatkowego $rodkal)
w temperaturze 90°C przez 1 minute (A9=600) lub dostosowanie wartoéci
A0 zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

Automatyczna dezynfekcjo

X X — Suszy¢ zdemontowane elementy w myjce dezynfekujqcej w temperaturze

110°C przez co najmniej 45 minut.

— Jesli suszenie w myjce dezynfekujqeej nie jest mozliwe lub w przypadku pozostatosci
wilgoci, nalezy wytrze¢ zewnetrzne powierzchnie do sucha za pomocg suchej, migkkiej,
niestrzepiqcej sie Sciereczki lub ostroznie osuszy¢ sprezonym powietrzem klasy medycznej.

— Zwrdci¢ szczegdlng uwage na osuszenie trudno dostepnych miejsc.

Osuszanie

— Sprawdzi¢ wzrokowo urzqdzenie lub zdemontowane elementy pod kgtem
pozostatosci zabrudzen lub roztworu dezynfekujgcego. W razie potrzeby
powtdrzyé czyszczenie | dezynfekcie.

- Sprawdzi¢ wzrokowo urzqdzenie lub zdemontowane podzespoly pod kgtem uszkodzen.
W przypadku uszkodzenia jednej lub wigkszej liczby czedci nalezy wymieni¢ je na nowe.

Inspekcja

— Wskazéwki dotyczgee ponownego montazu znajdujg sie w niniejszej
instrukcji obstugi w sekcji dotyczqcej instalacii.

x = Wykona¢ petny serwis lub rutynowq kontrole zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

- Urzqdzenie nalezy zawsze przechowywac w suchym, czystym i wolnym od
kurzu miejscu.

Przechowywanie

x - Ponownie wysterylizowaé¢ urzqdzenie przed wystaniem go do serwisu. Jesli nie jest
to mozliwe lub mozna to zrobié tylko czedciowo, na opakowaniu nalezy wskaza¢
potencjalne zagrozenie biologiczne. Obowigzuiq lokalne procedury i wytyczne.

- Podjg¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia nienaruszalnosci urzqdzenia lub

jego komponentdw oraz zabezpieczenia przed ponownym zanieczyszczeniem
do momentu uzycia zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

Transport

GWARANCIJA | SERWIS

Gwarancja

Medela AG gwarantuije, ze urzqdzenie przez okres 5 lat od dostawy z fabryki
bedzie pracowa¢ bez wad zwigzanych z wykonaniem produktu

i wykorzystanymi materiatami. Wadliwe materiaty, jedli stan ten nie wynika

z niewtasciwego lub niezgodnego z przeznaczeniem uzytkowania, zostang w
tym okresie bezptatnie wymienione. Nie dotyczy to czesci zuzywajqcych sie
podczas uzytkowania. Aby zapewni¢ spetnianie wymagan niniejszej gwarancji
oraz optymalng prace sprzetu firmy Medela, w naszych urzqdzeniach
zalecamy stosowanie z naszymi pompami wytgcznie akcesoridw firmy Medela.
W zadnym wypadku firma Medela AG nie ponosi odpowiedzialnosci za
roszczenia wykraczajgce poza opisany zakres gwarancji, w tym
odpowiedzialno$ci za szkody nastepcze, spowodowane nieprawidtowq
obstugg, niewtasdciwym uzytkowaniem, nieautoryzowanymi naprawami lub
niewtasciwym montazem lub demontazem. Prawo do wymiany wadliwych
czeci nie zostanie uznane przez firme Medela, jesli prace na pompie byty
wykonywane przez osoby nieupowaznione. Postanowienia niniejszej
gwarancji dotyczq urzqgdzenia wysytanego do centrum serwisowego Medela.

Kontrola serwisowa/rutynowa

Prace konserwacyjne i serwisowe przy ssaku, jego modutach lub
akcesoriach mogq by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowany

i przeszkolony personel serwisowy. Firma Medela zaleca przeprowadzanie
rutynowej kontroli raz w roku zgodnie z instrukcjq serwisowg

Medela [ [REF] 200.6365], ktéra jest dostepna na zyczenie w jezyku angielskim.

UTYLIZACIJA

® Wszystkie produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z przyjetq praktykg
medycznq oraz obowigzujgcymi lokalnymi wytycznymi i przepisami.

* Przed utylizacjq nalezy ponownie wysterylizowa¢ urzqdzenia
wielokrotnego uzytku. Akcesoria zanieczyszczone ptynami ustrojowymi
podda¢ autoklawowaniu.

Pompa i czgsci elektryczne

¢ Nalezy uzyska¢ informacje w punkcie sprzedazy lub skontaktowaé sie
z wtadzami lokalnymi w celu ustalenia, gdzie nalezy przekazad zuzyty sprzet.

® Urzqdzenie Dominant Flex nalezy utylizowa¢ zgodnie z europejskg
dyrektywq 2012/19/UE WEEE.

* Nie utylizowaé sprzetu elekirycznego i elektronicznego razem ze zmieszanymi
odpadami komunalnymi, nalezy odda¢ go do osobnego punktu zbidrki.

o W Unii Europeiskiej / Szwaicarii / Wielkiej Brytanii producent lub sprzedawca
sq zobowigzani do przyjecia zuzytego sprzetu. W innych krajach mogq
obowigzywa¢ podobne zasady dotyczqce zbidrki i recyklingu odpadéw.
Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcego prawa krajowego i przepiséw
dotyczqcych utylizaci sprzetu elekirycznego i elektronicznego.

® Segregacja i recykling zuzytego sprzetu w momencie jego utylizacji
pomaga zaoszczedzi¢ zasoby naturalne oraz zagwarantowaé
przetworzenie go w sposdb bezpieczny dla $rodowiska i zdrowia ludzi.

PRZEGLAD AKCESORIOW

/N osTRzEZENIE

¢ Urzqdzenie Dominant Flex zostato sprawdzone w potgczeniu z akcesoriami
wymienionymi na tej stronie. Aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie,
urzqdzenia Dominant Flex nalezy uzywa¢ wytgcznie z tymi akcesoriami. Dalsze
informacje znajdujq sig w instrukcji obstugi poszczegdlnych akcesoriéw.

@™ WSKAZOWKA DOT. BEZPIECZENSTWA

® Musi istnie¢ mozliwoé¢ podtqczenia urzqdzen tqczgeych innych producentéw
(np. kaniul, cewnikéw) bez wptywu na dziatanie pompy. Przed uzyciem
nalezy zapewni¢ prawidtowe dziatanie i utrzymanie poziomdw podcisnienia.

071.0003, wersja stelazowa r-d
o " ¥ m
- R,
B R
071.0002, wersja przenosna ke 077.0711
(nie pokazano na tym zdjeciu)
( )

[ B ®=0170015

reF 071.0034

Przewody pacjenta (od systemu odsysania do czesci stosowanej u pacjenta)

Jednorazowe sterylne rurki ®
G o0

077.0184: 150 cm

[reF]077.0170: 150 cm 077.0951: 180 cm

077.0193: 300 cm (tylko dla klientéw globalnych)
Rurki jednorazowego uzytku, niesterylne ®

[reF1077.0952: 180 cm

Silikon, 7x12 mm* Silikon, 5x10 mm Silikon, 6,5x11,7 mm
O
077.0053: 32 cm [ReF 077.0961: 180 cm
[reF] 077.0054: 50 cm
077.0055: 120 cm
077.0056: 150 cm
[reF] 077.0051: 200 cm
[REF 077.0052: 2500 cm
*moze by¢ uzywany z pelotami potozniczymi VAD

(instrukcje dekontaminaciji znajdujq sie

w instrukcjach uzycia pelot VAD)

[reF]077.0970: 2500 cm

Zigcza
i

3 =

0770161  WF0771017  RH077.1020 e 077.0100 D) e 077.0097
EF 0770101 () [ 077.0098
3 )
0771019 EE0771018

Wktady @
T 2,51
1,51
077.0083/84 077.0086/87

[reF] 077.0194 (tylko dla globalnych klientéw)
101035340 (tylko dla globalnych klientéw)

Pokrywki wielorazowego uzytku

'n [ —

1 J
[reF|077.0450 [reF] 077.0440 077.0420/30  [reF1077.1021 [rer 077.1013
Naczynia PC (maks, 4 x 2,51) Naczynia wielokrotnego Zamknigcie
vzytku PSU (maks. 4x5 ) z blokadq
T {
=
[reF]077.0082 077.0085 [reF 077.0125:0,251 [reF 077.0102
(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|

Zestawy do wielokrotnego uzycia
IR Ji
077.0704:2x3 |

077.0706: 2x5|
077.0707:2x2 1

077.0701: 1 | (z uchwytem zacisku)
0770715: 1 | (z uchwytem zacisku)
077.0702: 2 | (z uchwytem zacisku)
077.0716: 2 | (z uchwytem zacisku)
077.0703:31
077.0705: 51

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

# D)) <C

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

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

Filtry** Sterowanie nozne

—

[reF|077.0571
[reF|077.0572
[reF077.0573
[eF|077.0575
[REF1 101035263
[R€F1 101035264
[ReF| 101035265
** do uzytku przez jednego
pacjenta, patrz odpowiednia
instrukcja obstugi

[ReF1077.0723 [ReF 077.0731

Uchwyty
-
| - 4]
[RerF| 077.0521 [reF]077.0751/52 [reF 077.0651
Akcesoria do konfiguraciji o duzej objetosci
Fylae
n [
- - L
[reF077.0563 [reF 077.0561 077.0188
[reF|077.0542 [reF 077.0158 ® [reF] 077.0095

[ 077.0160 Q)
Miseczki na prébki ®
| | ) | |

a» ar a»

077.0562/64 [reFl 077.0194 [reF] 077.0094
(tylko dla klientéw
globalnych)

Uchwyty $cienne

077.0523  [rer 077.0192

Peloty do prézniowego wspomagania porodu
Wielokrotnego uzytku (instrukcje dekontaminacji znajdujq sie w instrukcjach uzycia pelot VAD)
£ E )f

] § “

LR '\._‘. \\.-

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

Jednorazowego uzytku/sterylne ®

@ =

[reF|077.0175/76 077.0080

[ReF|077.0792 [ReF|077.0791

DANE TECHNICZNE

Pomiar na poziomie morza (0 m), ciénienie
atmosferyczne: 1013,25 hPa

Uwaga: poziom podciénienia rozni sie w zaleznosci
od lokalizaciji (ci$nienie atmosferyczne, wilgotnos¢
i temperatura).

wysoki poziom
podcisnienia

o -95 kPa/-713 mmHg
Tolerancja: £15%

Pomiar na poziomie morza (0 m), ciénienie
atmosferyczne: 1013,25 hPa

Uwaga: poziom natezenia przeptywu rézni sie
w zaleznoéci od lokalizacii (ci$nienie
atmosferyczne, wilgotnoé¢ i temperatura).

wysoki poziom
natezenia przeptywu
40, 50 lub 60 I/min.
Tolerancja: +10 /min.

9,3kg
20,5funta
Wersja stelazowa

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

1SO 13485
§ CE (93/42/EWG), lla c € 0123

WxSxG (wersja stelazowa)
210x305x375 mm
8,2x12,0x14,8cala

95 +55
% 5 +40 106
A &5

Warunki transportu/przechowywania

Warunki dziatania

@E\&IPZZ

ZNAKI I SYMBOLE

C€.

Oznacza ochrong przed
szkodliwymi skutkami
whnikania statych ciat
obcych i wody.

©

Nalezy przeczytad niniejszq
instrukcje obstugii postepowat
zgodnie z jej zaleceniami.

L

Oznacza uziemienie
(mase).

1P22

Oznacza ochrone przed
przedostawaniem sig ciat
statych oraz przed
szkodliwymi skutkami
przedostawania sie wody.

(@

Wskazuje, ze w poblizu
urzqdzen oznaczonych tym
symbolem mogq
wystepowaé zaktécenia.

ol

Oznacza producenta.

Q@

Oznacza wyréb medyczny
przeznaczony wytqcznie
do jednorazowego uzytku.

Oznacza kod partii
producenta.

Oznacza zakres ci$nienia
mmosferycznego, na ktére
urzgdzenie medyczne moze
by¢ bezpiecznie narazone.

U
=
/|\
-
Przechowywa¢ z dala od
$wiatta stonecznego.

,/\

Oznacza maksymalny poziom
podci$nienia w systemie.

Oznacza wage systemu.

Oznacza, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym.

1t

Oznacza ustawienie tq
strong do gory.

f

Oznacza liczbe (x)
poszczegdlnych urzgdzen
w opakowaniu.

Oznacza pojedynczy
system bariery sterylnej.

)

RFID

Ten symbol oznacza
etykiete identyfikacji
radiowej.

Oznacza zgodnoéé

z dodatkowymi
amerykanskimi i kanadyjskimi
wymogami bezpieczenstwa
dotyczqcymi elektrycznych
wyrobdw medycznych

A\

Ogdlny symbol ostrzegawczy
oznacza informacje zwigzane
z bezpieczenstwem.

Oznacza klase systemu
zwiqzang z bezpieczenstwem
elektrycznym.

Ll

Oznacza typ zastosowanej
czedci CF.

4

Oznacza potgczenie
przewodu
ekwipotencjalnego.

-l

Oznacza date produkgji.

Oznacza numer
katalogowy urzqdzenia.

A

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

®

Oznacza, ze nie nalezy
uzywacé urzqdzenia, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

Zawiera delikatne elementy.
Zachowat ostrozno$é.

»

Oznacza poziomy
przeptywu w systemie.

ml

Oznacza wymiary
(wys. x szer. x gt) systemu.

A
o
Oznacza recykling materiaty

opakowaniowego okreslonego
kodem ,XX"iskrétem ,YYY”.

I

Oznacza bezpiecznik.

=

Oznacza, ze nalezy
zapoznac sie z instrukcjq
obstugi.

\

/
1
\
3

Oznacza system
pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym.

&

Oznacza upowaznionego
przedstawiciela.

§

Oznacza specyfikacje
prawng systemu.

-

Oznacza wskazdwke
zwigzang
z bezpieczenstwem.

D

Oznacza uziemienie
ochronne (mase)

Niebezpieczne w $rodowisku
MRI - nalezy trzyma¢ z dala
od sprzetu do obrazowania
metodq rezonansu
magnetycznego (MRI).

2>

Oznacza port potqgczenia
dla przetqcznika noznego.

&

Oznacza, ze urzqdzenie nie
powinno by¢ uzywane po
podanej dacie.

[sN]

Oznacza numer seryjny
urzqgdzenia.

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

"

—
Elektronicznych lub
elektrycznych urzqdzen nie
nalezy wyrzucaé razem

z nieposortowanymi odpadami
komunalnymi (urzqdzenie
nalezy zutylizowac zgodnie

z lokalnymi przepisami).

Produkt nalezy chroni¢ przed
deszczem. Przechowywad
w suchym miejscu.

’ﬁT‘AC

Oznacza specyfikacje
elektrycznq systemu.

pcs

Oznacza liczbe elementéw.

&
Oznacza, ze opakowanie
nadaje sie do recyklingu.

#

Oznacza numer modelu.

SEER

Oznacza, ze urzqdzenie jest
sterylizowane tlenkiem
etylenu.

Oznacza no$nik
zawierajqcy informacije o
unikalnym identyfikatorze
urzgdzenia.

e

Oznacza podmiot
zajmujqcy sie dystrybuciq
wyrobu medycznego

w danej lokalizacji.

DOKUMENTACJA TECHNICZNA

EMC

Urzqdzenie Dominant Flex zostato przetestowane pod kqgtem
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) zgodnie z wymogami normy
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Wydanie 4.1, punkty 7 i 8.9. Dominant Flex
jest urzqgdzeniem medycznym, ktére wymaga specjalnych $rodkéw
ostroznosci i musi by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami
dotyczqgeymi kompatybilnoéci elektromagnetycznej. Urzgdzenie Dominant
Flex nie ma zasadniczej wydajnoéci zdefiniowanej w normie IEC 60601-1.

/N ostrzezENIA

* Urzqdzenia Dominant Flex nie powinno sie uzywaé w bezposredniej bliskosci
innego sprzetu ani ustawionego na innym sprzecie. Jesli wymagane jest
uzycie urzqdzenia Dominant Flex w bezposredniej bliskosci innego lub
ustawionego na innym sprzecie, nalezy obserwowad prawidtowo$é jego
pracy, aby jq ewentualnie zweryfikowaé w zastosowanej konfiguraci.

® Uzycie akcesoriéw lub kabliinnych niz dostarczone przez producenta tego
urzgdzenia moze spowodowa¢ zwigkszonqg emisje elektromagnetyczng
lub zmniejszong odporno$¢ elekiromagnetyczng tego ssaka prézniowego
i skutkowad nieprawidtowym dziataniem.

A PRZESTROGA

® Urzqdzenia fqcznosci bezprzewodowej, takie jak domowe urzqdzenia sieci
bezprzewodowych, telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe i ich
stacje bazowe oraz walkie-talkie, RFID mogq zaktéca¢ dziatanie urzgdzenia
Dominant Flex i nie nalezy ich umieszcza¢ w mniejszym niz 30 cm odstepie od
sprzetu (ssaka, kabla zasilajgcego, wigcznika/wytgeznika noznego, wézka).

Emisja elekiromagnetyczna

Urzqdzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do nastepujgcych
$rodowisk elektromagnetycznych: érodowisko profesjonalnych placéwek
opieki zdrowotnej i érodowisko domowej opieki zdrowotnej.

Testy emisii Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisja fal radiowych Grupall Urzqdzenie Dominant Flex wykorzystuje
CISPR 11 energie fal radiowych tylko do swoich
wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym
emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie
powinna powodowac zaktécen pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.
Emisja fal radiowych Klasa B Urzqdzenie Dominant Flex nadaje sie do
CISPR 11 uzytku we wszystkich obiektach, w tym
w gospodarstwach domowych i obiektach
bezposrednio podtqgczonych do publicznej
Emisja harmoniczna Klasa A sieci niskiego napiecia, ktéra zasila budynki
IEC 61000-3-2 wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
Wahania napiecia/ Zgodnos¢

emisja migotania §wiatta
IEC 61000-3-3

Odpornosé elektromagnetyczna

Urzqdzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do nastepujqcych $rodowisk
elektromagnetycznych: $rodowisko profesjonalnych placéwek opieki
zdrowotnej i srodowisko domowej opieki zdrowotne;.

Testy odpornosci  IEC 60601-1-2 Poziom Srodowisko
poziom testu zgodnosci elektromagnetyczne
—wytyczne
Wytadowania +8kV styk =8 kV styk

elektrostatyczne +15kV powietrze +15kV powietrze Podtogi powinny by¢

(ESD) drewniane, betonowe

IEC 61000-4-2 lub z ptytek
ceramicznych. Jesli
podtogi pokryte sq
materiatem
syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkozmienne +2 kv 2 kV Jakos¢ zasilania

zaktécenia dla linii dla linii sieciowego powinna

przejéciowe zasilajgeej zasilajgce odpowiada¢

IEC 61000-4-4 =1 kV =1 kV typowemu $rodowisku
dla linii we/wy dla linii we/wy komercyjnemu lub

szpitalnemu.

Przepigcie +1 kV =1 kV Jako$¢ zasilania

IEC 61000-4-5 tryb réznicowy tryb réznicowy sieciowego powinna
+2kV =2 kV odpowiada¢

linia doziemna linia doziemna typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub

szpitalnemu.

Jako$¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadaé

Spadki napiecia,
krétkie przerwy
i wahania napiecia

0% U,
dla 0,5 cyklu przy
0°,45°,90°,135°,

0% U,
dla 0,5 cyklu przy
0°,45°,90°,135°,

naliniach 180°,225°,270°1  180°,225°,270°i  typowemu
wejsciowych 315° 315° $rodowisku
zasilania komercyjnemu lub
IEC 61000-4-11 0% U, 0% U, szpitalnemu. Jesli
dla 1 cykly dia 1 cykly uzytkownik
urzqdzenia Dominant
70% U, 70% U, Flex wymaga ciqgtej

pracy podczas
przerw w zasilaniy,
zaleca sig, aby
urzqdzenie Dominant
Flex byto zasilane

z zasilacza

dla 25‘cyk|i przy
50 Hz jedna faza:
przy 0°

idla 30 cykli przy
60 Hz jedna faza:

dla 25Tcyk\i przy
50 Hz jedna faza:
przy 0°

idla 30 cykliprzy
60 Hz jedna faza:

przy 0° przy 0°
awaryjnego lub
0% U, 0% U, akumulatora.
dla 250 cykli dla 250 cykli
przy 50 Hz przy 50 Hz
idla 300 cykliprzy  idla300 cykliprzy
60 Hz 60 Hz
Czestotliwos¢ 30A/m 30 A/m Pola magnetyczne o
zasilania czestotliwodci zasilania
(50/60 Hz) powinny by¢ na poziomie
pole magnetyczne typowego srodowiska
IEC 61000-4-8 komercyjnego lub
szpitalnego.
Zblizeniowe pola 8 A/m 8 A/m Natezenie pola
magnetyczne 30 kHz - CW 30 kHz - CW magnetycznego
IEC 61000-4-39 powinno
65A/m 65 A/m odpowiadaé
134,2 kHz - 134,2 kHz - PM typowemu
PM 2,1 kHz 2,1 kHz $rodowisku
komercyjnemu lub
75 A/m 7.5 A/m szpitalnemu.
13,56 MHz - 13,56 MHz -
PM 50 kHz PM 50 kHz

UWAGA U, to napiecie sieciowe prqdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
CW: Fala ciggta
PM: Modulacja impulsowa

/N ostrzEZENIE

 Przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzqdzenia peryferyine, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtoéci nie
mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci pompy Dominant Flex, w tym kabli (przewsd
zasilajqey, wiqcznik/wytqcznik nozny, wézek) okredlonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci urzqgdzenia.

Odpornos$é elektromagnetyczna

Urzgdzenie Dominant Flex jest zatwierdzone tylko do nastepujgcych
$rodowisk elektromagnetycznych: srodowisko profesjonalnych placéwek
opieki zdrowotnej i srodowisko domowej opieki zdrowotnej.

Testy IEC60601-1-2  Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci poziom testu zgodnosci wytyczne
Przenosny i mobilny sprzet do
komunikacji radiowej nie powinien
by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czedci urzqdzenia Dominant Flex, w
tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
separacji obliczona na podstawie
réwnania majgcego zastosowanie
Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms do czestotliwosci nadajnika.
czestotliwosci 0,15-80 MHz
radiowe
IEC61000-4-6 6 Vrmsw 6 Vrms Zalecana odlegtosé
pasmach ISM
i amatorskich d=12VP
miedzy 0,15
180 MHz d=0,35V P
od 80 MHz do 800 MHz
d=07P
od 800 MHz do 2,7 MHz
Promieniowanie 10 V/m 10 V/m gdzie P to maksymalna moc
radiowe od 80 MHz do wyjéciowa nadajnika w watach
IEC 61000-4-3 2,7 GHz (W) wedtug producenta nadajnika,

ad jest zalecang odlegtosciq

w metrach (m).

Natezenia pola od statych
nadajnikéw RF, okreslone

w badaniu elektromagnetycznym
terenu,® powinno by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.”

W poblizu urzqdzen oznaczonych
ponizszym symbolem mogq
wystepowa¢ zaktécenia:

Q)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie
od struktur, obiektéw i ludzi.
UWAGA 3 Pola zblizeniowe pochodzqce od urzqdzeh komunikaciji bezprzewodowej
RF zostaty przetestowane zgodnie z tabelq 9 normy
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

° Natezenia pola pochodzgcego od stacjonarnych nadajnikéw RF, takich jak stacje
bazowe dla telefondw komérkowych i bezprzewodowych, radiostacje amatorskie,
nadaijniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna przewidzie¢ z
teoretycznq doktadnosciq. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na
state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone
natezenie pola w lokalizacji, w ktérej uzywane sq urzqdzenia Dominant Flex, przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowaé urzqdzenia Dominant Flex w celu
sprawdzenia ich prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania
nieprawidfowego dziatania konieczne moze by¢ podiecie dodatkowych $rodkéw, takich
jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzqdzenia Dominant Flex.

> W zakresie czestotliwoéci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé
mniejsze niz 10 V/m.

Tabela czestotliwosci
Tabela czestotliwoéci nadajnikéw przenosnych i mobilnych,
dla ktérych zalecana odlegto$é wynosi 30 cm (12 cali):

Pasmo (MHz) Wsparcie

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; 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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