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 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
AVISOS E INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA	

�AVISOS  
Indicam uma situação potencialmente perigosa que, caso não  
seja evitada, poderá resultar em morte ou lesão grave.

�PRECAUÇÕES  
Indicam uma situação potencialmente perigosa que, caso não  
seja evitada, poderá resultar numa lesão menor ou moderada.

�Sugestão relacionada com a segurança  
Indica informação útil sobre a utilização segura do dispositivo.

O Dominant Flex está aprovado exclusivamente para a utilização descrita 
nestas instruções. A Medela só pode garantir o funcionamento seguro  
do sistema quando o Dominant Flex for utilizado em combinação com  
os acessórios originais da Medela (sistema de recolha, tubagens, filtros, 
etc. – consulte o capítulo “Descrição geral dos acessórios”).

NOTA IMPORTANTE
•	�Leia e cumpra estes avisos e instruções de segurança antes de pôr a 

funcionar. Familiarize-se também com os sinais de informação associados 
e as instruções de resolução de problemas antes de pôr a funcionar 
(consulte os capítulos “Instalação” e “Resolução de problemas”). 
Estas instruções de utilização devem ser guardadas com o dispositivo 
para consulta.

•	�Tenha em conta que estas instruções de utilização são um guia geral para 
a utilização do produto. As questões médicas deverão ser solucionadas 
por um médico. A conformidade com as técnicas e os procedimentos 
cirúrgicos adequados é da responsabilidade do médico. Cada médico 
tem de avaliar a adequabilidade do tratamento, com base nos seus 
conhecimentos e experiência. A Medela só é responsável por efeitos  
na segurança básica, fiabilidade e desempenho do Dominant Flex  
se for utilizado em conformidade com as instruções de utilização.

•	�O cumprimento das técnicas e procedimentos cirúrgicos adequados é da 
responsabilidade do médico. Cada médico tem de avaliar a adequabilidade 
do tratamento, com base nos seus conhecimentos e experiência.

•	�Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve 
ser comunicado à Medela AG e à autoridade competente relevante.

AVISOS

�Aviso: Para reduzir o risco de contaminação cruzada potencial  
ou exposição a perigos biológicos

•	�Após cada utilização, as peças que estiveram em contacto com as 
secreções aspiradas devem ser limpas, desinfetadas, esterilizadas  
ou eliminadas de acordo com as instruções de reprocessamento.

•	�O tubo de ligação fornecido com o dispositivo nunca deve entrar em 
contacto direto com a área de aspiração. Deve ser sempre utilizado  
um cateter de aspiração estéril (risco de infeção).

�Aviso: Para reduzir o risco de lesões potenciais devido a uma 
utilização incorreta

•	�Para utilização apenas por pessoal com formação médica e devidamente 
instruído nos procedimentos de aspiração e na utilização de aspiradores.

•	�Consulte as indicações de utilização e tenha em conta os fatores de risco 
e contraindicações antes de utilizar o Dominant Flex. A não-leitura e a 
inobservância de qualquer das instruções contidas neste manual antes  
da utilização podem resultar em lesões graves ou fatais para o doente.

•	�Não é adequado para utilização com vácuo ligeiro, como necessário,  
por exemplo, para a drenagem torácica sem acessórios especializados. 

•	�Não está aprovado para utilização em espaços exteriores nem aplicações 
de transporte.

�Aviso: Para reduzir o risco de lesões potenciais durante a configuração 
ou funcionamento

•	�É proibida qualquer modificação deste equipamento.
•	�Não ligue este dispositivo a um tubo de drenagem passiva.
•	�O Dominant Flex foi verificado em combinação com os acessórios 

enumerados em “Descrição geral dos acessórios”. Para um funcionamento 
correto e seguro, utilize o Dominant Flex apenas com estes acessórios.  
A ficha de instruções do acessório individual fornece mais informações.

�Aviso: Para reduzir o risco de lesões potenciais devido a interferência 
com outros dispositivos

•	�O Dominant Flex não deve ser utilizado contíguo ou empilhado com outros 
equipamentos. Se a utilização contígua ou empilhada for necessária,  
o Dominant Flex deve ser observado para verificar o funcionamento 
normal na configuração em que será utilizado.

•	�A utilização de acessórios ou cabos que não os fornecidos pelo fabricante 
deste aspirador cirúrgico pode provocar um aumento das suas emissões 
eletromagnéticas ou uma diminuição da sua imunidade eletromagnética 
e resultar num funcionamento incorreto.

•	�Os equipamentos de comunicações de RF portáteis (incluindo periféricos 
como cabos de antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma 
distância mínima de 30 cm de qualquer parte da bomba do Dominant 
Flex, incluindo os cabos (cabo de alimentação, interruptor de pedal, 
suporte rodado) especificados pelo fabricante. Caso contrário, pode 
ocorrer uma perda de qualidade no desempenho deste equipamento.

�Aviso: Para reduzir o risco de potencial choque elétrico ou exposição 
a calor, incêndio, explosão 

•	�Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento só deve ser 
ligado a uma tomada elétrica fixa com proteção de terra.

•	�O dispositivo não deve ser utilizado para aspirar líquidos explosivos,  
facilmente inflamáveis ou corrosivos.

•	�Antes de reprocessar o dispositivo, retire a ficha da tomada de rede fixa.
•	�Desligue a ficha da fonte de alimentação antes de substituir o fusível.
•	�O Dominant Flex é um aspirador cirúrgico alimentado a corrente. Antes 

de ligar o aspirador cirúrgico à corrente, verifique se a fonte de alimentação 
local está em conformidade com a classificação de potência na placa  
de especificações.

PRECAUÇÕES

�Precaução: Para reduzir o risco de contaminação cruzada potencial  
ou exposição a perigos biológicos

•	�Antes de abrir, inspecione visualmente a embalagem estéril do dispositivo 
quanto a danos.

•	�Os dispositivos com um sistema de embalagem danificado não devem  
ser utilizados.

•	�Os dispositivos reutilizáveis são fornecidos não estéreis e têm de ser 
reprocessados antes da primeira utilização e após cada utilização  
de acordo com o capítulo “Directrizes gerais de reprocessamento”.

•	�Ao reprocessar dispositivos, use sempre equipamento de proteção 
individual (EPI): luvas descartáveis e outro EPI de acordo com as  
diretrizes e regulamentações locais.

•	�Tratamento no ponto de utilização com água da torneira (≤40 °C, ≤104 °F). 
A violação deste procedimento pode resultar na fixação de resíduos e, 
assim, inibir a desinfeção.

�Precaução: Para reduzir o risco de lesões potenciais devido  
a uma utilização incorreta

•	�A utilização incorreta pode causar dor e lesões no paciente.
•	�O paciente deve ser monitorizado regularmente de acordo com as instruções  

dos médicos e as orientações da instituição. Indicações ou sinais objetivos 
de uma possível infeção ou complicação devem ser tratados de imediato 
(por exemplo, febre, dor, vermelhidão, calor aumentado, inchaço ou 
corrimento purulento). A não observância deste aviso pode causar perigo 
considerável para o doente. Monitorize o Dominant Flex com frequência 
para verificar o estado de funcionamento.

•	�Quando o Dominant Flex é utilizado para a drenagem de feridas,  
a pressão negativa deve ser definida de acordo com as instruções  
do especialista e não causar danos na ferida.

�Precaução: Para reduzir o risco de lesões potenciais durante  
a configuração ou funcionamento

•	�A versão para suporte requer uma distância mínima de 5 cm em  
relação à caixa, para evitar o sobreaquecimento do dispositivo.

�Precaução: Para reduzir o risco de lesões potenciais devido a interferência 
com outros dispositivos

•	�Os equipamentos de comunicação sem fios, como dispositivos de rede 
doméstica sem fios, telemóveis, telefones sem fios e as suas estações de 
base e walkie-talkies, podem afetar o aspirador cirúrgico Dominant Flex  
e devem estar a uma distância mínima de 30 cm do equipamento 
(aspirador cirúrgico, interruptor de pedal, suporte rodado).

�Precaução: Para reduzir o risco de potencial choque elétrico ou exposição 
a calor, incêndio, explosão

•	�Para evitar o sobreaquecimento do aspirador cirúrgico, o escape na parte 
de baixo deve estar desobstruído enquanto estiver a funcionar.

�SUGESTÃO RELACIONADA COM A SEGURANÇA 
•	�Para testes de segurança, o aspirador cirúrgico deve ser sujeito a 

manutenção e reparação durante a sua vida útil em conformidade  
com o manual de assistência.

•	�A proteção do Dominant Flex contra os efeitos da descarga de um 
desfibrilhador cardíaco depende da utilização dos cabos adequados.

•	�A separação da alimentação elétrica só é assegurada desligando  
a ficha da tomada elétrica fixa.

•	�Dispositivos de interface de terceiros (p. ex., cânulas, cateteres)  
devem poder ser fixados sem afetar o desempenho do aspirador. 

•	��Garanta o desempenho adequado do aspirador cirúrgico antes da 
utilização. Consulte a secção sobre a preparação para a utilização.

•	��Evite o contacto de fluidos com as extremidades da ficha ou a porta  
de entrada do aparelho.

INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA	

•	��Consulte as IU dos dispositivos a utilizar com o Dominant Flex para ver 
qualquer contraindicação nas indicações de utilização específicas. 

•	�Use luvas sempre que utilizar.
•	�O Dominant Flex é um dispositivo médico que requer medidas de 

segurança especiais no que diz respeito à CEM. Deve ser instalado  
e posto em funcionamento de acordo com a informação de CEM  
no capítulo “Documentação técnica”.

•	�O Dominant Flex não é seguro para Ressonância Magnética (RM).  
Não leve o aspirador para um ambiente de ressonância magnética.

•	�Em caso de transbordo, informe o serviço técnico interno de imediato  
e realize as tarefas constantes do manual de assistência.

•	�Nos casos que se seguem, o dispositivo não deve ser utilizado e deve  
ser reparado pelo serviço de apoio ao cliente da Medela:

	 – �se o cabo de alimentação ou a ficha estiverem danificados
	 – �se o dispositivo não estiver a funcionar perfeitamente
	 – �se o dispositivo estiver danificado
	 – �se o dispositivo apresentar problemas de segurança evidentes.
•	�Mantenha o cabo de alimentação afastado de superfícies quentes.
•	�A ficha não deve entrar em contacto com humidade.
•	�Nunca desligue a ficha da tomada elétrica fixa puxando pelo cabo  

de alimentação!
•	�Nunca deixe o dispositivo sem vigilância enquanto estiver ligado.
•	�Durante a utilização, o aspirador tem de estar numa posição vertical.
•	�Nunca utilize o dispositivo com temperaturas ambientes elevadas, se 

estiver muito cansado, ou se estiver num ambiente com risco de explosão.
•	�Nunca coloque o dispositivo na água ou noutros líquidos.
•	�Ao utilizar produtos estéreis e de utilização única, tenha em conta que 

estes não se destinam a ser reprocessados. O reaproveitamento poderia 
causar a perda de características mecânicas, químicas e/ou biológicas.  
A reutilização poderá causar contaminação cruzada.

•	�Contacte o representante local do apoio ao cliente da Medela para  
obter assistência quanto às operações com o produto.

•	�Utilize o equipamento de aspiração da Medela apenas para remover 
fluidos corporais. Não utilize o equipamento de aspiração da Medela 
para administrar fluidos corporais.

Estas instruções de utilização devem ser guardadas para consulta futura.

20  |  Vacuum Assisted Delivery setup

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

2.2 Attach tubing to top of 
metal adapter.

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

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

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

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

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

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

or

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

5.2 The pump is now ready 
for use.

	
  

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

Altitude 
above 
sea level:

Specifications:

Max. Vacuum:

(Tolerance: +/– 15 %)
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CONFIGURAÇÃO PARA PARTO ASSISTIDO  
POR VÁCUO	

Nota
•	�O Dominant Flex deve ser configurado de forma a ser fácil proceder  

a uma separação da fonte de alimentação elétrica.

b) Fixe o tubo da ventosa 
VAD da Medela ao 
conector do paciente no 
recipiente de aspiração 
do sistema de recolha 
reutilizável.

4.1 �Ligue o aspirador, ajuste para o vácuo máximo, 
prenda a tubagem da ventosa VAD da Medela com 
grampos e pressione o regulador de vácuo totalmente  
(para a frente e para baixo, com a planta do pé).

4.2 �Compare o vácuo máximo de acordo com  
a especificação. Consulte a tabela acima.

5.1 �Se estiver tudo certo, solte o vácuo voltando  
a colocar o regulador de vácuo de pedal  
no estado “zero vácuo ou pressão ambiente”  
(para trás e para baixo com o calcanhar).

5.2 O aspirador está pronto a ser utilizado.

1.   �Configure o aspirador  
e os acessórios de 
acordo com o capítulo 
“Preparação antes  
da utilização”.

2.1 �Ligue o regulador  
de vácuo de pedal:  
o adaptador prateado 
deve estar totalmente 
assente no kit  
de segurança do 
aspirador cirúrgico.

2.2 �Fixe a tubagem ao topo 
do adaptador de metal.

3.1 �a) Ligue o tubo da 
ventosa VAD da Medela 
ao conector do paciente 
na tampa do forro do 
coletor descartável OU

RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS	

Vácuo insuficiente
Verifique se:
•	�o regulador de vácuo está configurado corretamente.
•	�o tubo não está defeituoso ou partido. Se necessário, substitua.
•	�todas as ligações de encaixe estão bem colocadas e estanques.
•	�a proteção contra transbordos está desativada/aberta. Se a proteção 

contra transbordo estiver ativada, desative-a como mostrado nos 
capítulos “Instalação” e “Configuração do conjunto de segurança”.

•	�o recipiente de aspiração e a tampa não têm fissuras, zonas quebradiças, 
descoloração.  
Se necessário, substitua.

•	�o sistema descartável não tem fissuras, zonas quebradiças, descoloração.  
Se necessário, substitua.

•	�o filtro não está entupido. Para testar se o filtro está obstruído, consulte  
a ficha de instruções fornecida com os filtros.

Se o problema não puder ser resolvido, contacte o departamento técnico 
interno.

Nenhum LED aceso
O Dominant Flex não está ligado à corrente elétrica ou o fusível precisa  
de ser substituído.

Indicador LED amarelo aceso
Caso pouco grave: o indicador LED amarelo está aceso, mas é possível 
ligar e  
desligar o aspirador:
•	�contacte o departamento técnico interno ou o seu centro de assistência 

autorizado na próxima oportunidade.

Caso grave: o indicador LED amarelo está aceso e não é possível  
ligar nem desligar o aspirador:
•	�contacte o departamento técnico interno ou o seu centro de assistência 

autorizado para reparação/manutenção.

O motor não funciona
Verifique se:
•	�o Dominant Flex está ligado. O LED de espera deve estar aceso.
•	�a ficha está inserida corretamente na tomada elétrica fixa e na  

entrada do aparelho.
•	�o fusível na parte de trás do Dominant Flex não está defeituoso.  

Para substituir o fusível defeituoso, siga o capítulo “Substituição  
do fusível defeituoso”.

Se o problema não puder ser resolvido, contacte o departamento  
técnico interno.

SUBSTITUIÇÃO DE FUSÍVEL DEFEITUOSO	

AVISO
•	�Desligue a ficha da fonte de alimentação antes de substituir o fusível. 

Siga as instruções no manual de assistência [         200.6365], como 
substituir fusíveis (T 1.6AH, 250 VAC, 5x20 mm) do aspirador Dominant Flex.

Versões e componentes principais do aspirador cirúrgico

Versão para suporte

Pega com dois 
suportes para 
recipientes

Versão portátil

Versão móvel

Vacuómetro

Regulador de vácuo

Botão ligar/desligar

Kit de Segurança

Botões para regulação 
do nível de fluxo

Suporte standard
Carrinho móvel  
(acessório opcional)

Interruptor ligar/desligar 
de pedal (carrinho)

Todas as rodas 
têm travões

Elementos de 
comando e 
indicadores

Parte de trás 
do dispositivo

Suporte do cabo 
(com suporte  
rodado opcional)

Porta para  
interruptor  
de pedal  
(ligar/desligar) 
opcional

Fusíveis

Entrada do dispositivo

Condutor equipotencial

taxa de fluxo de 60 l/min
taxa de fluxo de 50 l/min
taxa de fluxo de 40 l/min

Botão ligar/desligar

luz verde: O aspirador está ligado
luz amarela: O aspirador tem um erro. Consulte o capítulo “Resolução de 
problemas”
luz branca: O aspirador está em funcionamento

ativado:

desativado: 
(pronto a usar)

Proteção mecânica 
contra transbordos

Porta do tubo
Tampa com  
grampos

Kit de segurança

Recipiente, 
0,25 l

DESCRIÇÃO	

Introdução
O Dominant Flex é um aspirador cirúrgico de alta qualidade, que proporciona 
o máximo desempenho de aspiração para muitas necessidades de aspiração. 
A opção de seleção de três taxas de fluxo do Dominant Flex proporciona 
flexibilidade, dependendo da preferência do médico. Combina, de forma 
ideal, o manuseamento e reprocessamento fáceis com características de 
segurança para garantir um funcionamento ótimo. Pode escolher entre uma 
ampla gama de acessórios da Medela para configurar o aspirador para 
muitas aplicações médicas. 

Utilização/finalidade prevista
A utilização prevista do aspirador cirúrgico Dominant Flex é a criação  
de um vácuo constante no intervalo entre 0 e 95 kPa.

Indicações de utilização
O aspirador cirúrgico Dominant Flex é indicado para todas as aplicações 
que requeiram vácuo, como cirurgia geral, lipoaspiração, endoscopia, 
ablação epicárdica, aspiração nasofaríngea, neurocirurgia, OPCAB, 
cesariana/parto assistido por vácuo e drenagem de feridas em ambientes 
hospitalares, clínicos e de consultórios médicos.

Contraindicações
Não existem contraindicações conhecidas para o aspirador cirúrgico 
Dominant Flex.

Utilizador previsto
O Dominant Flex só deve ser operado por profissionais de saúde familiarizados  
com os procedimentos de aspiração e pessoal dedicado ao reprocessamento. 
Estas pessoas não devem ter deficiências auditivas nem sofrer de surdez,  
e devem dispor de uma acuidade visual adequada.

População de pacientes prevista
O Dominant Flex destina-se a ser utilizado apenas em doentes com  
as patologias descritas nas indicações de utilização.

Efeitos secundários indesejáveis
Não existem efeitos secundários indesejáveis conhecidos associados  
ao aspirador cirúrgico Dominant Flex.

DESCRIÇÃO GERAL	

Definição de vácuo
Na aplicação de dispositivos médicos de aspiração, normalmente o vácuo é 
indicado como a diferença (em valores absolutos) entre a pressão absoluta 
e a atmosférica, ou como valores negativos em Kilopascal (kPa). Neste 
documento, a indicação de –10 kPa, por exemplo, refere-se sempre a um 
intervalo de pressão em kPa abaixo da pressão atmosférica ambiente (em 
conformidade com os termos e definições da norma EN ISO 10079:1999).

INSTALAÇÃO	

1 Verificação da entrega inicial
Verifique a embalagem de entrega do Dominant Flex relativamente  
à presença e estado geral de todos os componentes.

Versão portátil 
do Dominant Flex

 071.0002
 101046577*

*apenas para o 
Brasil

Versão para 
suporte do 
Dominant Flex

 071.0003
 101046578* 

*apenas para o 
Brasil

Cabo de 
alimentação, 
chave Allen

 �Consulte o 
manual de 
assistência

Recipiente 
reutilizável 0,25 l

 077.0125

Tubagem de 
silicone Ø 7x12 mm  
com 2 peças de 
acoplamento

 �077.0922

	
  

	
  

Dominant Flex

Surgical Suction Pump

EN

 INSTRUCTIONS FOR USE

WARNINGS AND SAFETY INSTRUCTIONS 

 WARNINGS 

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

in death or serious injury.

 CAUTIONS  

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

in minor or moderate injury.

 Safety related tip  

Indicating useful information about the safe use of the device.

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

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

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

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

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

Please also familiarize yourself with associated information signals and troubleshooting 

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

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

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

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

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

accordance with the instructions for use.

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

Medela AG and the relevant Competent Authority.

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

Subject to change.

WARNINGS

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

hazards

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

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

Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

suction procedures and in the use of aspirators.

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

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

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

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

without specialized accessories. Not approved for outdoor use or transport 

applications.

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

•  No modification of this equipment is allowed.

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

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

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

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

accessory.

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

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

socket with protective earth.

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

liquids.

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

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

events at the DC port of 15 kV.

CAUTIONS

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

hazards

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

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

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

according to the chapter “General Reprocessing Guidelines”.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

overheating of the device.

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

•  Wireless communications equipment such as wireless home network devices,  

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

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

from the equipment.

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

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

be unobstructed when the unit is operational.

 Safety related tip 

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

in accordance with the service manual.

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

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

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

and the fixed mains socket.

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

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

functioning and maintenance of vacuum levels prior use.

SAFETY INSTRUCTIONS 

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

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

information in Technical documentation. 

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

indications in the specific indications for use. 

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

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

EMC information in in chapter “Technical documentation”.

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

the pump into the MR environment.

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

the tasks in the service manual.

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

by Medela Customer Service:

 –  if the power cord or the plug are damaged

 –  if the device is not functioning perfectly

 –  if the device is damaged

 –  if the device shows clear safety defects.

•  Keep the power supply cord away from hot surfaces.

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

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

cord!

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

•  The pump must stand upright during use.

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

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

•  Never place the device in water or other liquids.

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

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

characteristics. Reuse could cause cross contamination.

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

operations.

These instructions for use must be kept for later reference.

DESCRIPTION 

Introduction

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

system and provides maximum suction performance for many suctioning needs.  

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

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

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

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

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

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

in which it will be used.

Intended use/purpose

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

the range of 0 to –95 kPa.

Indications for use

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

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

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

hospital, clinic and doctors practice settings.

Contraindications

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

Intended user

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

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

adequate visual faculty.

Intended patient population

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

described in the indications for use.

Undesirable side effects

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

pump.

Important note

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

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

his own knowledge and experience.

OVERVIEW 

Definition of vacuum

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

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

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

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

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

Dominant Flex 

portable version

 071.0002

Dominant Flex rack 

version

 071.0003

Mains plug/ 

Allen key

  See service 

manual

Reusable jar 0.25l

 077.0125

Silicone Tubing  

ø 7x12  mm with  

2 coupling pieces

  077.0922

Instructions for use

2 Remove transport lock

1.1 Remove the red note. 

1.2 Remove 3 screws and store them for later use.

3 Set up mobile version (if available)

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

the tubing fits as shown.

1.2  Connect parts with 4 screws.

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

and the standard rail point forward.

2.2  Connect pump with 4 screws.

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

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

1.1 Press and hold the blue release knob.

1.2  Attach the clampholder to the standard rail by releasing  

the blue knob.

5 Set up the Safety Set

1.1  Attach the mechanical overflow protection to the lid.  

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

1.2 Attach the lid to the jar.

1.3 Close the two lid clamps.

2.1 Attach the Safety Set to the pump.

PREPARATION FOR USE 

WARNING

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

procedures and in the use of aspirators.

CAUTIONS

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

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

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

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

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

according to chapter “General Reprocessing Guidelines”.

Checks before use

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

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

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

package.

 –  ii. Check all accessories prior to use: 

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

Replace if necessary. 

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

Replace if necessary. 

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

vacuum before actual use.

Assembly of the basic configuration

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

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

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

pointing in the flow direction.

3.    Attach all necessary accessories according to your needs. 

See “Accessories overview”.

Assembly of the optional foot switch

1.1  Connect the optional foot switch to the pump by plugging  

in the plug.

1.2 Test the correct functioning of the foot switch.

Assembly of collection systems

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

Medela Reusable Collection system and Medela Disposable filter provided with  

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

to the use of the accessories and collection system.

1 Connect Dominant Flex to mains power

1.    Check the pump before use following the instruction in 

chapter “Preparation before use”.

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

of the Dominant Flex. Use the mounting bracket to secure  

the cord in the inlet port.

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

socket.

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

up, the device is ready for use.

2 Check maximal vacuum for functional check

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

rate of 50 l/min.

2.1  Turn the vacuum regulator to the right to set maximum 

vacuum.

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

3.2  Compare the maximum vacuum according to the specifica-

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

vacuum” if vacuum is not reached.

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

Versions and main elements of the pump

Rack version
Handle with 

two holders 

for jars

Portable version

Mobile version

Vacuum gauge

Vacuum regulator

On/off button

Safety Set

Flow change buttons

Standard rail

Mobile trolley  

(optional accessory)

Foot on/off switch 

(trolley)

All castors with 

brakes

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

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

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

1.2  Touch to change to:  

60 l/min: turbo mode 

50 l/min: nominal mode 

40 l/min: whisper mode

CAUTION

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

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

3 Changing flow rate

4 Changing vacuum level

2.1  Clamp patient tubing.

2.2  Turn vacuum regulator to select the correct vacuum 

according to the particular application.

2.3  Check vacuum gauge for setting.

5 Placing out of operation after use

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

2.1  Disconnect the mains plug from the fixed mains socket.

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

Reprocessing Guidelines”.

1.1
1.2

1.3

or

or

Overview of products and reprocessing steps

x
x

x 1. Disassembly

Separate all individual parts before cleaning, disinfecting and 

sterilizing.

x 2. Manual Cleaning

Materials and equipment

–  Personal Protective Equipment (PPE: disposable gloves, proper 

protective gear) 

–  Soft, dry and lint-free nonwoven wipes

–  Cleaning and disinfectant wipe. Please use a validated wipe 

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

been validated for use with CaviWipes™ and Incidin OxyWipe 

S™.

Initial cleaning

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

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

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

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

Manual cleaning before disinfection

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

disinfectant wipe.

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

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

contaminated.

–  Clean until all visible soil is removed.

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

and indicators

Back of device

Cable holder  

(with optional  

trolley)

Port for optional  

foot on/off switch

Medela 077.0723

Fuses

Appliance inlet

Equipotential conductor

60 l/min flow rate (turbo mode)

50 l/min flow rate (nominal mode)

40 l/min flow rate (whisper mode)

On/off button

green light: Pump is plugged in

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

white light: Pump is running

activated:

deactivated: 

(ready for use)

Mechanical  

overflow  

protection

Tubing port

Lid with clamps

Safety Set Jar, 0.25 l

VACUUM ASSISTED DELIVERY SETUP 

CAUTION

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

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

according to chapter 

“Preparation before use”.

2.1  Connect the foot vacuum 

regulator: the silver adapter 

must be fully seated in the 

Safety Set of the suction 

pump.

2.2  Attach tubing to top of metal 

adapter.

3.1  Attach tubing from suction 

cup to patient connection on 

the lid of the liner OR

3.1  Attach tubing from suction cup to patient connector on 

suction jar of the reusable collection system.

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

from suction cup and fully depress the vacuum regulator 

(forward and down, using ball of foot).

4.2  Compare maximum vacuum according to specification, see 

table above.

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

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

foot).

5.2 The pump is now ready for use.

TROUBLESHOOTING 

No LED lit

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

Yellow LED indicator lit

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

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

possible occasion.

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

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

maintenance.

Motor not running

Check to ensure:

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

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

inlet.

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

fuse follow chapter “Replacing defective fuse” below.

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

Insufficient vacuum

Check if:

•  the vacuum regulator is set correctly.

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

•  all plug-in connections are tight.

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

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

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

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

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

with the filters.

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

REPLACING DEFECTIVE FUSE 

WARNING

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

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

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

GENERAL REPROCESSING GUIDELINES 

WARNINGS

•  Wear gloves for all operations.

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

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

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

mains socket.

 Safety related tip 

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

The following cleaning and reprocessing processes have been validated according to 

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

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

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

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

to ensure effectiveness of the process.

Notes

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

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

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

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

be disposed. 

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

disinfection products regarding their use

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

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

ratios or extended dwell times can lead to product damage.

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

guarantee disinfection, unless the staff follows the recognized and validated 

reprocessing procedure.

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

acid without corrosion protection.

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

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

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

representative or your technical service department. 

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

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

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

Service life

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

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

x 3. Manual Disinfection

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

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

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

room temperature for the time specified in the instructions for use 

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

moisten the surface use a new wipe. 

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

use of the wipe manufacturer.

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

of visible residuals, remove any excess disinfectant solution using 

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

x 4. Drying and inspection

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

exposure or drying times, if applicable, before attempting to 

further process the device.

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

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

grade compressed air.

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

areas of the device.

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

tant solution. If necessary, repeat the cleaning and disinfection 

procedure using a new cleaning and disinfectant wipe.

x
x

5. Automatic Cleaning

These device spare parts were validated with neodisher®  

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

Materials and equipment

–  Automatic washer-disinfector with validated procedure

–  Small part sieves for safe fixation in the device

–  Alkaline cleaner. Please use a validated chemical agent  

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

spare parts have been validated for use with neodisher® 

MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg, Germany)

–  Suitable adapter to connect the tubing with a water nozzle  

of the washer disinfector 

–  Tap water

–  Purified water for final rinse

Process

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

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

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

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

dirt before putting it into the washer disinfector

–  A combined cleaning and disinfection process should take  

place in a fully automatic washer-disinfector.

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

washer-disinfector. All medical device spare parts must be  

safely fixed in the carriers/fixation points.

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

unwashed and inner and outer surfaces are reached by the 

rinsing medium. Do not overload the washer-disinfector. 

Connect the tubing to a suitable adapter.

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

cycle. These could remain on the surface causing interactions 

that damage the device parts.

The following cleaning cycle should be performed with a device 

validated according to international standards and guidelines 

Your automated cleaning program should adhere to or exceed  

the following recommendations:

–  1 minute pre-cleaning with tap water 

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

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

–  1 minute rinsing with purified cold water

x
x

6. Automatic Disinfection

Thermal disinfection

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

5 minutes for critical devices or in conformance with the national 

requirements according to the A0 value (without an additional 

agent) 

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

includes a drying step 

–  Unload the washer-disinfector 

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

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

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

cloth or use medical grade compressed air to further dry the 

device. 

x
x

7. Sterilization

Conduct sterilization using the validated steam sterilization 

process as indicated.

Packaging

Always wrap the product in sterilization pouches that are conform 

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

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

All relevant information regarding contents (i.e. sterilization 

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

sterilization device number) needs to be clearly marked on the 

packaging.

Note: Ensure that the peel pouch packaging is not damaged 

(punctured) by the medical device.

Steam Sterilization

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

cuum with low pressure ventilation cycles is recommended when in 

accordance with the relative national requirements. The following 

process (sterilizer compliant to current version of AAMI ST79 and 

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

parameters:

Note: A successful sterilization can only be performed reliably if 

the sterilization procedure is validated.

Sterilization temperature: 
132 °C 134 °C

Exposure time: 

4 mins 3 mins

Drying: 

20–30 minutes at 100 mbar

Number of pre-vacuum pulses: 3

x
x

x 8. Visual Inspection after Reprocessing

After reprocessing, the sterilization packaging must be inspected 

for possible damage and remaining water. If the sterile packaging 

is compromised, the components need to be packaged and 

sterilized again.

x
x

9. Storage

Storage of the Sterile Packaging

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

clean, and dust free environment.

INSTALLATION 

1 Check initial delivery

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

condition.

Lid for safety jar, 

overflow protection 

device

 077.0450

OPERATING INSTRUCTIONS 

CAUTIONS

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

can be easily managed.

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

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

specification plate.

 + 3000 m 

– 64 kPa

 
 

– 480 mmHg

 + 2000 m 

– 74 kPa

 
 

– 555 mmHg

 + 1000 m 

– 84 kPa  

 
 

– 630 mmHg

 
+ 500 m 

– 89 kPa 

 
 

– 668 mmHg

 
0 m 

– 95 kPa 

 
 

– 713 mmHg
(Tolerance: +/– 15 %)
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Utilização
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1 Ligação do Dominant Flex à alimentação elétrica

1.   �Verifique o aspirador antes da utilização seguindo 
as instruções no capítulo “Preparação antes da 
utilização”.

2.1 �Ligue o cabo de alimentação à entrada na parte de 
trás do aspirador cirúrgico. Utilize o gancho de fixação 
para fixar o cabo de alimentação na porta de ligação.

2.2 �Ligue a ficha do cabo de alimentação a uma 
tomada elétrica fixa.

3.1 �É realizado um auto-teste interno. Quando a luz LED 
verde se acender, o dispositivo estará pronto a ser 
utilizado.

INSTRUÇÕES DE FUNCIONAMENTO	

AVISO
•	�O Dominant Flex é um aspirador cirúrgico alimentado a corrente. Antes de 

ligar o aspirador cirúrgico à corrente, verifique se a fonte de alimentação 
local está em conformidade com a classificação de potência na placa  
de especificações.

Nota
•	�O Dominant Flex deve ser configurado de forma a ser fácil proceder  

a uma separação da fonte de alimentação.
•	Use luvas sempre que utilizar.

2 Verificação do vácuo máximo

1.1 �Ligue o Dominant Flex. O aspirador indica uma  
taxa de fluxo de 50 l/min.

2.1 �Rode o regulador de vácuo para a direita para 
definir o vácuo máximo.

Altitude acima do nível do mar:
Especificações de vácuo:

Máx. Vácuo:

1.1 �Altere a taxa de fluxo de acordo com a preferência 
do operador. Depois de ligar o aspirador (premindo 
o interruptor de pedal ou o botão do aspirador),  
ele começa a funcionar no modo 50 l/min.

1.2 �Toque para alterar para:  
60 l/min 
50 l/min 
40 l/min

PRECAUÇÃO
•	�Quando o Dominant Flex é utilizado para a drenagem de feridas,  

a pressão negativa deve ser definida de acordo com as instruções  
do especialista e não causar danos na ferida.

3 Alteração da taxa de fluxo

4 Alteração do nível de vácuo
2.1 �Prenda a tubagem do paciente com grampos
2.2 �Rode o regulador de vácuo para selecionar o vácuo 

correto de acordo com a aplicação específica. Para 
aumentar o vácuo, rode o regulador para a direita.

2.3 �Verifique a regulação no vacuómetro.

ou
ou

5 Colocação fora de serviço após a utilização
1.1 Toque no botão ligar/desligar para desligar o 
aspirador cirúrgico.

2.1 �Desligue a ficha da fonte de alimentação elétrica.
3.   �Limpe e desinfete o Dominant Flex. Consulte o 

capítulo “Diretrizes gerais de reprocessamento”.

	 + 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 (Tolerância +/- 15 %)

3.1 Vede a ponta do tubo do paciente com o polegar.
3.2 �Compare o vácuo máximo de acordo com a 

especificação (abaixo). Consulte os capítulos 
“Resolução de problemas” e “Vácuo insuficiente”  
se o vácuo não for atingido.

AVISO
•	�Após cada utilização, as peças que estiveram em contacto com as 

secreções aspiradas devem ser limpas, desinfetadas, esterilizadas ou 
eliminadas de acordo com as instruções de reprocessamento.

PREPARAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO	

AVISOS
•	�Para utilização apenas por pessoal com formação médica e devidamente 

instruído nos procedimentos de aspiração e na utilização de aspiradores.

Nota
•	�Use luvas sempre que utilizar.

PRECAUÇÕES
•	�Durante a utilização, o Dominant Flex deve permanecer numa posição 

vertical.
•	�A versão para suporte requer uma distância mínima de 5 cm em relação  

à caixa, para evitar o sobreaquecimento do dispositivo. A parte de trás  
da caixa deve estar aberta.

•	�É necessário verificar os acessórios estéreis para assegurar a integridade 
da embalagem antes da utilização.

1 Verificação antes da utilização
•	�Antes da utilização, verifique o sistema Dominant Flex quanto a danos no 

cabo de alimentação ou ficha, a danos visíveis no dispositivo ou a defeitos 
de segurança e ao funcionamento adequado do dispositivo.

•	�Verifique o estado geral da embalagem de entrega do Dominant Flex  
e se está completa.

•	�Verifique todos os acessórios antes da utilização: 
1. os recipientes de aspiração, as tampas e os forros quanto a fissuras, 
pontos quebradiços e com falhas. Se necessário, substitua. 
2. Verifique a tubagem quanto à presença de fissuras e zonas quebradiças, 
e se os conectores estão fixados com firmeza. Se necessário, substitua. 
3. Como teste de segurança adicional, evacue o sistema (incluindo 
recipientes) com vácuo máximo antes da utilização real.

4 Montagem dos sistemas de recolha
Consulte as fichas de instruções do sistema de recolha descartável da  
Medela, do sistema de recolha reutilizável da Medela e do filtro descartável  
da Medela fornecidas com os artigos associados para encontrar as instru-
ções de montagem e toda a informação relacionada com a utilização dos  
acessórios e do sistema de recolha.

2 Remoção do fecho de transporte

1.1 Retire a nota vermelha. 
1.2 �Retire os 3 parafusos e guarde-os para utilização 

posterior.

3 Configuração da versão móvel (se disponível)

1.1 �Posicione a parte de cima do suporte rodado na 
parte de baixo certificando-se de que a tubagem 
encaixa como mostrado.

1.2 �Ligue as peças com 4 parafusos.

2.1 �Coloque o aspirador no suporte rodado.  
Certifique-se de que a parte da frente do aspirador 
e a calha padrão ficam a apontar para a frente.

2.2 �Fixe o aspirador com 4 parafusos.
2.3 �Fixe o suporte do cabo ao aspirador com os dois 

parafusos.

2 Montagem da configuração básica

1.1 �Certifique-se de que o kit de segurança está fixado 
ao Dominant Flex. Consulte os capítulos “Instalação” 
e “Configuração do conjunto de segurança”.

2.1 �Se necessário, fixe um filtro ao kit de segurança  
com a seta virada na direção do fluxo.

3.   �Fixe todos os acessórios necessários conforme  
as suas necessidades. Consulte “Descrição geral 
dos acessórios”.

3 Montagem do interruptor de pedal opcional
1.1 �Ligue o interruptor de pedal opcional ao aspirador 

ligando a ficha.
1.2 �Teste o funcionamento correto do interruptor  

de pedal.

4 �Montagem do suporte de grampo opcional  
(se utilizar o suporte rodado opcional)

1.1 �Prima e mantenha premido o botão de libertação azul.
1.2 �Fixe o suporte de grampo à calha padrão soltando 

o botão azul.

5 Configuração do kit de segurança

1.1 �Fixe a proteção mecânica contra transbordo à tampa. 
Com cuidado, puxe para baixo para garantir que 
está aberta/desativada.

1.2 Fixe a tampa ao recipiente.
1.3 Feche os dois grampos da tampa.

2.1 Fixe o kit de segurança ao aspirador.

3.1 �Para reprocessar, remova o kit de segurança do 
aspirador e desmonte seguindo os passos 1.3,  
1.2 e 1.1 pela ordem inversa

1.1

1.2

1.1

1.2

2.1

3.1

1.3

PRECAUÇÃO
•	�Os dispositivos reutilizáveis são fornecidos não estéreis e têm de ser 

reprocessados antes da primeira utilização e após cada utilização de 
acordo com o capítulo “Directrizes gerais de reprocessamento”.



 
Indica a conformidade  
com os requisitos da UE 
relativos a dispositivos 
médicos.

Indica a conformidade com 
os requisitos de segurança 
adicionais dos EUA e do 
Canadá para equipamento 
médico elétrico.

Indica as especificações 
legais do sistema.

Leia e siga as instruções  
de utilização.

Símbolo de alerta de 
segurança geral, aponta 
para informação relacionada 
com a segurança.

Indica uma sugestão 
relacionada com  
a segurança.

Indica terra. Indica a classe do  
sistema relacionada com  
a segurança elétrica.

Indica ligação de  
proteção à terra.

Indica a proteção contra 
efeitos nocivos devido à 
entrada de objetos estranhos 
sólidos e de água.

Indica uma peça  
aplicada tipo CF.

Não seguro para IRM. 
Mantenha afastado  
de equipamento de 
imagiologia de ressonância 
magnética (IRM).

Indica que podem  
ocorrer interferências  
na proximidade de 
equipamento marcado 
com este símbolo.

Indica a ligação do 
condutor equipotencial. 

Indica a porta de ligação 
para o interruptor de pedal.

Identifica o fabricante. Indica a data de fabrico. Indica que o dispositivo  
não deve ser utilizado 
depois da data indicada.

Indica um dispositivo 
médico destinado a  
uma única utilização.

Indica o número de peça  
do dispositivo.

Indica o número de série  
do dispositivo.

Indica o código de lote  
do fabricante.

Define um intervalo de 
temperatura (p. ex., para 
operação, transporte ou 
armazenamento).

Define um intervalo de 
humidade relativa (p. ex., 
para operação, transporte 
ou armazenamento).

Indica o intervalo de 
pressão atmosférica ao 
qual o dispositivo médico 
pode ser exposto em 
segurança.

Indica que o dispositivo 
não deve ser utilizado se a 
embalagem estiver 
danificada.

Não elimine dispositivos 
elétricos ou eletrónicos 
juntamente com resíduos 
municipais indiferenciados 
(elimine o dispositivo de 
acordo com as 
regulamentações locais).

Mantenha afastado  
da luz solar.

Contém artigos frágeis. 
Manuseie com cuidado.

Mantenha ao abrigo  
da chuva. Mantenha  
em condições secas.

Indica o nível de vácuo 
máximo do sistema.

Indica os níveis de fluxo  
do sistema.

Indica as especificações 
elétricas do sistema.

Indica o peso do sistema. Indica as dimensões  
(a x l x p) do sistema.

Indica o número de itens.

MD
Indica que o item é um 
dispositivo médico.

XXX

YY

Indica a reciclagem do 
material da embalagem 
definido com o código “XX” 
e a abreviatura “YYY”.

Indica que a embalagem  
é reciclável.

Indica este lado para cima. Indica o fusível. Indica o número do modelo.

X

Indica a quantidade (X)  
de dispositivos individuais 
na embalagem.

Indica que é necessário 
consultar as instruções  
de utilização.

Indica que o dispositivo  
foi esterilizado com óxido 
de etileno.

Indica um sistema de 
barreira estéril único.

Indica um sistema de 
barreira estéril único  
com embalagem de 
proteção no exterior.

UDI
Indica um transportador 
que contém informação 
sobre o identificador  
único do dispositivo.

Este símbolo identifica uma 
etiqueta de identificação 
de radiofrequência.

Indica o representante 
autorizado.

Indica a entidade que 
distribui o dispositivo 
médico no local.

CA

SINAIS E SÍMBOLOS

GARANTIA E MANUTENÇÃO	

Garantia
A Medela AG garante que o dispositivo estará isento de defeitos nos 
materiais e fabrico por um período de 5 anos a partir da data de entrega. 
Durante esse período, o material com falhas será substituído gratuitamente se 
as mesmas não resultaram de uma utilização negligente ou de uma aplicação 
incorreta. Tal não se aplica às peças sujeitas a desgaste durante a utilização. 
Para garantir a conformidade com a presente garantia, bem como um 
desempenho ótimo da parte dos produtos da Medela, recomendamos  
a utilização exclusiva dos acessórios Medela com os nossos aspiradores.
A Medela AG não será, em circunstância alguma, responsável por  
reclamações que excedam o âmbito da garantia descrito, incluindo 
responsabilidade por danos consequenciais, causados por operação 
incorreta, utilização inadequada, reparações não autorizadas ou  
montagem ou desmontagem inadequadas.  
A Medela não reconhecerá o direito à substituição de peças defeituosas  
se pessoas não autorizadas tiverem realizado qualquer tipo de trabalho  
no aspirador. A presente garantia está sujeita à devolução do aparelho  
a um centro de assistência da Medela.

Manutenção/verificações de rotina
Os trabalhos de manutenção e assistência no aspirador cirúrgico, nos seus 
módulos ou acessórios só podem ser realizados por pessoal de manutenção 
autorizado que tenha recebido formação. A Medela recomenda a realização 
da verificação de rotina 1x por ano de acordo com o manual de assistência 
da Medela [        200.6365], que está disponível em inglês mediante pedido.

ELIMINAÇÃO	

•	�Manuseie e elimine todos os produtos de acordo com a prática médica 
aceite e com as diretrizes e regulamentações locais aplicáveis.

•	�Reprocesse os dispositivos reutilizáveis antes da eliminação. Submeta  
os acessórios contaminados com fluidos corporais a autoclave.

Aspirador e peças elétricas
•	�Consulte o ponto de venda ou contacte as autoridades locais para obter 

indicação dos pontos de recolha adequados para o equipamento usado.
•	�O Dominant Flex deve ser eliminado de acordo com a diretiva europeia 

2012/19/UE REEE.
• �Não elimine equipamento elétrico ou eletrónico juntamente com  

resíduos municipais indiferenciados. Recolha-os separadamente.
•	�Na União Europeia/Suíça/Reino Unido, o fabricante ou o respetivo 

fornecedor tem de recolher o resíduo de equipamento. Outros países 
podem ter sistemas de recolha e reciclagem semelhantes. Respeite  
as leis e os regulamentos em vigor no seu país relativos à eliminação  
de equipamentos elétricos e eletrónicos.

•	�A recolha e reciclagem separadas dos seus resíduos de equipamento no 
momento da eliminação ajudarão a conservar os recursos naturais e a 
garantir que são reciclados de uma forma que proteja a saúde humana  
e o ambiente.

DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA	

CEM
O Dominant Flex foi testado quanto à CEM em conformidade com os 
requisitos da norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 Edição 4.1, de acordo 
com as cláusulas 7 e 8.9. O Dominant Flex é um dispositivo médico que exige 
medidas de segurança especiais e deve ser instalado e posto a funcionar  
de acordo com a informação sobre CEM. O Dominant Flex não tem  
um desempenho essencial como definido na norma IEC 60601-1.

AVISOS
•	�O Dominant Flex não deve ser utilizado contíguo ou empilhado com outros 

equipamentos. Se a utilização contígua ou empilhada for necessária,  
o Dominant Flex deve ser observado para verificar o funcionamento 
normal na configuração em que será utilizado.

•	�A utilização de acessórios ou cabos que não os fornecidos pelo fabricante 
deste aspirador cirúrgico pode provocar um aumento das suas emissões 
eletromagnéticas ou uma diminuição da sua imunidade eletromagnética  
e resultar num funcionamento incorreto.

PRECAUÇÃO
•	�Os equipamentos de comunicação sem fios, como dispositivos de rede 

doméstica sem fios, telemóveis, telefones sem fios e as suas estações  
de base, walkie-talkies e RFID, podem afetar o aspirador cirúrgico 
Dominant Flex e devem estar a uma distância mínima de 30 cm do 
equipamento (aspirador cirúrgico, interruptor de pedal, suporte rodado).

Emissões eletromagnéticas
O Dominant Flex está aprovado apenas para os seguintes ambientes 
eletromagnéticos: ambiente de instalações de cuidados de saúde 
profissionais e ambiente de cuidados de saúde domiciliários.

Testes de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético – orientações

Emissões de RF
CISPR 11

Grupo 1 O Dominant Flex utiliza energia de RF 
apenas para o seu funcionamento interno. 
Por conseguinte, as suas emissões de RF  
são muito baixas e é pouco provável que 
causem interferência com equipamento 
eletrónico próximo.

Emissões de RF
CISPR 11

Classe B O Dominant Flex é adequado para ser 
utilizado em todos os estabelecimentos, 
incluindo estabelecimentos domésticos  
e os que estão ligados diretamente à rede 
pública de fornecimento de energia de 
baixa tensão, que alimenta edifícios para 
fins domésticos.

Emissões harmónicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuações de tensão/
emissões de cintilação
IEC 61000-3-3

Está em 
conformidade

Imunidade eletromagnética
O Dominant Flex está aprovado apenas para os seguintes ambientes 
eletromagnéticos: ambiente de instalações de cuidados de saúde 
profissionais e ambiente de cuidados de saúde domiciliários.

Testes de 
imunidade

Descarga
eletrostática (ESD)
IEC 61000-4-2

Nível de teste da 
IEC 60601-1-2

± 8 kV contacto
± 15 kV ar

Nível de 
conformidade

± 8 kV contacto
± 15 kV ar

Ambiente 
eletromagnético 
– orientações

O pavimento deve 
ser de madeira, 
betão ou cerâmica. 
Se o pavimento for 
revestido com 
material sintético,  
a humidade relativa 
deve ser de pelo 
menos 30 %.

Transiente elétrico 
rápido/rajada
IEC 61000-4-4

± 2 kV 
para linhas de 
alimentação
± 1 kV 
para linhas de 
entrada/saída

± 2 kV 
para linhas de 
alimentação
± 1 kV
para linhas de 
entrada/saída

A qualidade da 
alimentação elétrica 
deve ser a de um 
ambiente comercial 
ou hospitalar típico.

Sobretensão
IEC 61000-4-5

± 1 kV 
modo diferencial
± 2 kV 
linha para terra

± 1 kV 
modo diferencial
± 2 kV
linha para terra

A qualidade da 
alimentação elétrica 
deve ser a de um 
ambiente comercial 
ou hospitalar típico.

Quedas de tensão, 
interrupções curtas 
e flutuações de 
tensão nas linhas 
de alimentação 
elétrica
IEC 61000-4-11

0 % UT
para 0,5 ciclos a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°

0 % UT
para 1 ciclo

70 % UT
para 25 ciclos  
a 50 Hz monofásico: 
a 0°
e para 30 ciclos a 
60 Hz monofásico:  
a 0°

0 % UT
para 250 ciclos  
a 50 Hz
e para 300 ciclos  
a 60 Hz

0 % UT
para 0,5 ciclos a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°

0 % UT
para 1 ciclo

70 % UT
para 25 ciclos a  
50 Hz monofásico:  
a 0°
e para 30 ciclos a 
60 Hz monofásico:  
a 0°

0 % UT
para 250 ciclos  
a 50 Hz
e para 300 ciclos  
a 60 Hz

A qualidade da 
alimentação elétrica 
deve ser a de um 
ambiente comercial 
ou hospitalar típico. 
Se o utilizador do 
Dominant Flex 
necessitar de um 
funcionamento 
contínuo durante 
interrupções na 
alimentação elétrica, 
recomenda-se que  
o Dominant Flex seja  
alimentado por uma 
fonte de alimentação 
ininterrupta ou uma 
bateria.

Campo magnético 
da frequência  
de alimentação 
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Os campos 
magnéticos da 
frequência da corrente 
elétrica devem estar 
a níveis de um 
ambiente comercial 
ou hospitalar típico.

Campos 
magnético de 
proximidade
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

A intensidade do 
campo magnético 
deve ser a de um 
ambiente típico  
ou comercial ou 
hospitalar.

NOTA �UT é a tensão c.a. da corrente de alimentação antes da aplicação do nível de teste. 
OC: Onda contínua  
PM: Modulação de impulsos

Imunidade eletromagnética
O Dominant Flex está aprovado apenas para os seguintes ambientes 
eletromagnéticos: ambiente de instalações de cuidados de saúde 
profissionais e ambiente de cuidados de saúde domiciliários.

Testes de 
imunidade

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

Nível de teste da 
IEC 60601-1-2

3 Vrms
0,15–80 MHz

6 Vrms em 
bandas ISM  
e de rádio 
amador entre 
0,15 e 80 MHz

10 V/m
80 MHz a 
2,7 GHz

Nível de 
conformidade

3 Vrms

6 Vrms

10 V/m

Ambiente eletromagnético – 
orientações

Os equipamentos de 
comunicações RF portáteis e 
móveis não devem ser usados  
a uma distância do Dominant  
Flex, incluindo os cabos,  
inferior à distância de separação 
recomendada, calculada  
a partir da equação aplicável  
à frequência do transmissor.

Distância de separação  
recomendada

d = 1,2 √ P 

d = 0,35 √ P 
80 MHz a 800 MHz

d = 0,7 √ P 
800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a potência nominal  
de saída máxima do transmissor 
em watts (W) de acordo com  
o fabricante do transmissor  
e d é a distância de separação 
recomendada em metros (m).
As forças dos campos de 
transmissores de RF fixos, 
conforme determinadas por um 
levantamento eletromagnético  
do local, a devem ser inferiores  
ao nível de conformidade para 
cada intervalo de frequências.b

Pode ocorrer interferência na 
proximidade de equipamento 
marcado com o seguinte símbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequências mais alto.
NOTA 2 � Estas orientações podem não ser aplicáveis em todas as situações.  

A propagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão  
de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 �Os campos de proximidade de equipamento de comunicações sem fios de  
RF foram testados de acordo com a Tabela 9 da norma IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020

a  �As forças dos campos de transmissores de RF fixos, como as estações de base de 
telefones rádio (telemóveis/telefones sem fios) e rádios móveis terrestres, rádios 
amadores, radiodifusão AM e FM e teledifusão não podem ser previstas 
teoricamente com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a 
transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético 
do local. Se a força do campo medida no local onde o Dominant Flex está a ser 
utilizado exceder o nível de conformidade RF aplicável mencionado acima, será 
necessário verificar se o Dominant Flex está a funcionar normalmente. Se for 
observado um funcionamento fora do normal, poderá ser necessário tomar medidas 
adicionais, como alterar a orientação ou o local de instalação do Dominant Flex.

b  �No intervalo de frequências de 150 kHz a 80 MHz, as forças de campo devem ser 
inferiores a 10 V/m.

Tabela de frequências
Tabela de frequências de transmissores portáteis e móveis para os quais  
a distância de separação recomendada é de 30 cm (12 polegadas):

Banda (MHz) 

380–390
430–470
704–787
800–960
1 700–1 990
2 400–2 570
5 100–5 800

Assistência

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

MORADAS

Forros

        077.0083/84
        077.0194 (apenas para conta global)
        101035340 (apenas para conta global)

077.0086/87

Tampas reutilizáveis

077.0450 077.0440    077.0420/30 077.1021 077.1013 

Recipientes de PC  
(máx. 4 x 2,5 l)

Recipientes de PSU  
reutilizáveis (máx. 4 x 5 l)

Fecho de  
bloqueamento

077.0082  
(1,5 l)

077.0085  
(2,5 l)

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

077.0102

1,5 L 2,5 L

Silicone, 7x12 mm* Silicone, 5x10 mm Silicone, 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 

* �pode ser utilizado com ventosas VAD  
(para o reprocessamento, consulte as  
instruções de utilização das ventosas VAD)

DESCRIÇÃO GERAL DOS ACESSÓRIOS	

AVISO
•	�O Dominant Flex foi verificado em combinação com os acessórios listados 

nesta página. Para um funcionamento correto e seguro, utilize o Dominant 
Flex apenas com estes acessórios. A ficha de instruções do acessório 
individual fornece mais informações.

�SUGESTÃO RELACIONADA COM A SEGURANÇA
•	�Os dispositivos de interface de terceiros (p. ex., cânulas, cateteres) devem 

poder ser fixados sem afetar o desempenho do aspirador. Assegure-se  
do funcionamento adequado e da manutenção dos níveis de vácuo antes 
da utilização.

017.0015

077.0711

071.0034

071.0003, versão 
para suporte

071.0002, versão  
portátil (não mostrada 
nesta imagem)

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
alto vácuo
–95 kPa/–713 mmHg
Tolerância: ± 15%

Medida ao nível do mar (0 m), pressão atmosférica: 
1013,25 hPa. 
Tenha em atenção que o nível de vácuo varia  
consoante o local (pressão atmosférica, humidade 
e temperatura).

caudal elevado
40, 50 ou 60 l/min.
Tolerância: + 10 l/min.

Medida ao nível do mar (0 m), pressão atmosférica: 
1013,25 hPa. 
Tenha em atenção que o caudal varia consoante  
a localização (pressão atmosférica, humidade  
e temperatura).

9,3 kg
20,5 lbs
Versão para suporte

100–240 V, 50 / 60 Hz
120 W

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

A x L x P (versão para suporte)
210 x 305 x 375 mm
8,2 x 12,0 x 14,8 polegadas

CA

Condições de transporte/armazenamento

Condições de funcionamento

x x x – �De acordo com a norma ISO 17664-2, estas instruções foram validadas 
pelo fabricante do dispositivo médico como sendo capazes de preparar 
um dispositivo médico para reutilização. É da responsabilidade do 
processador assegurar que o processamento, tal como efetivamente 
realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal nas instalações 
de processamento, atinge o resultado pretendido. Isto requer verificação 
e/ou validação e monitorização de rotina do processo.

– �Para especificação das qualidades da água, consulte AAMI TIR34. 
x x – �A máquina de lavar-desinfetar deve ser qualificada de acordo com a 

série ISO 15883; a limpeza e desinfeção foram validadas numa máquina 
de lavar-desinfetar com certificação ISO 15883 de um laboratório 
acreditado.

– �Todas as peças desmontadas devem ser fixadas de forma segura  
nos transportadores/pontos de fixação.

– �Não sobrecarregue a máquina de lavar-desinfetar. Disponha as peças 
desmontadas de modo a que não fiquem áreas por lavar e a que as 
superfícies interiores e exteriores sejam atingidas pelos líquidos de limpeza.

x x x – �Elimine ou preste assistência ao dispositivo (ou componente, conforme 
aplicável) se apresentar sinais visíveis de desgaste ou danos.

x – �O aspirador foi validado para 1250 ciclos de reprocessamento, o que  
corresponde a uma vida útil prevista de 5 anos (5 utilizações por semana).

– �Isto é consistente com a garantia material do dispositivo.
x x x – �Os acessórios foram validados para 375 ciclos de reprocessamento,  

o que corresponde a uma vida útil prevista de 1,5 anos (5 utilizações  
por semana).

x x x – �Use sempre equipamento de proteção individual (EPI): luvas descartáveis 
e outro EPI de acordo com as diretrizes e regulamentações locais.

– �Tratamento no ponto de utilização com água da torneira (≤40 °C, ≤104 °F). 
A violação deste procedimento pode resultar na fixação de resíduos e, 
assim, inibir a desinfeção.

x x x – �Se o dispositivo for utilizado num paciente que sofra de uma doença  
e cujos agentes patogénicos não possam ser eliminados com o  
procedimento descrito abaixo, o dispositivo deve ser eliminado.

– �Consulte as instruções de utilização do fabricante do agente de limpeza 
e desinfeção relativas, entre outros, aos tempos de exposição e medidas 
de segurança.

– �Realize o tratamento no ponto de utilização imediatamente após a  
utilização do dispositivo (antes de a sujidade poder secar no dispositivo).

x – �Desligue o cabo de alimentação da fonte de alimentação elétrica.
– �Evite o contacto de fluidos com as extremidades da ficha ou a porta  

de entrada do aparelho.
– �Nunca mergulhe nem lave o dispositivo com água ou outros líquidos. 

Não pulverize agentes de limpeza e desinfetantes diretamente  
no dispositivo.

x x – �Passe um toalhete macio que não largue pelo e humedecido com água 
da torneira nas superfícies externas do dispositivo para remover toda  
a sujidade grosseira. Tenha cuidado para limpar áreas difíceis de limpar 
(e desinfetar), tais como fendas, extremidades mortas e geometrias 
complexas.

x – �Em caso de contaminação no lúmen do tubo com conectores ou na área 
de acoplamento entre a peça do conector e a mangueira (se o conector 
não puder ser removido), ou nos canais da válvula de comutação,  
elimine o dispositivo de acordo com os procedimentos aplicáveis  
para material contaminado.

x x – �Desmonte em peças individuais antes de prosseguir (consulte as instruções 
de montagem).

– Retire a(s) peça(s) do conector da mangueira do tubo se estiver(em) suja(s).
– Retire os O-rings da peça do conectorse estiverem sujos.
– �Abra o parafuso Torx no suporte com cuidado, comprima a mola  

premindo o botão. Depois de retirar o parafuso, solte o botão de  
pressão lentamente. Depois retire o botão de pressão e a mola.  
Depois desmonte a garra inferior fechando o grampo e puxando.

x – �Se necessário, e para a remoção de sujidade grosseira, coloque os 
componentes desmontados em água da torneira durante 10 minutos 
e limpe as manchas visíveis com um pano macio que não largue pelos 
humedecido em água da torneira.

x x – �Se a sujidade residual tiver secado no dispositivo, deve ser reidratada 
antes de as enzimas poderem terem efeito.

x – �Limpe todas as superfícies externas do dispositivo com CaviWipes™  
ou Incidin OxyWipe S™.

– �Limpe as áreas difíceis de limpar (p. ex., onde os componentes que  
não podem ser desmontados se tocam).

– �Utilize um toalhete de limpeza e desinfeção novo quando o toalhete 
estiver contaminado.

– �Limpe até toda a sujidade visível ser removida.
x – �Utilize um CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ novo e limpe todas  

as superfícies externas do equipamento.
– �Preste atenção especial às áreas difíceis de limpar do dispositivo.
– �Após 3 minutos, utilize um CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™  

novo e limpe todas as superfícies externas do equipamento.
– �Certifique-se de que todas as superfícies do dispositivo permanecem  

visivelmente húmidas à temperatura ambiente durante o tempo  
especificado nas instruções de utilização do fabricantedo toalhete.  
Se o toalhete usado ficar demasiado seco para humedecer a superfície, 
utilize um toalhete novo.

– �Para ajudar na exposição de zonas difíceis de limpar, pode ser enrolado um 
novo toalhete CaviWipes ou Incidin Oxy Wipe S à volta de uma espátula 
ou utensílio similar. 

– �Após a exposição prescrita, remova todos os resíduos com um toalhete 
macio que não largue pelo humedecido com água purificada.

x x – �Ligue os tubos ao sistema de lavagem ativo do transportador de carga 
para garantir a lavagem do interior e do exterior.

– �Coloque as tampas no bocal reto através da entrada (lado do paciente).
– �Posicione todos os outros dispositivos no transportador de carga.
– �Se aplicável, posicione o transportador para peças pequenas  

no transportador de carga. 
– �Não utilize auxiliares de secagem (agentes de enxaguamento),  

pois podem permanecer na superfície, prejudicando o dispositivo  
e a sua biocompatibilidade.

O programa de limpeza da máquina de lavar-desinfetar deve respeitar 
o seguinte:
– �1 minuto de pré-limpeza com água da torneira
– �5 minutos de limpeza a 55 °C com solução a 0,5 % de neodisher® 

MediClean forte em água da torneira
– �1 minuto de enxaguamento com água purificada fria

x x – �Desinfeção térmica com água purificada (sem agente adicional) a 90 °C 
durante 1 minuto (A0=600) ou adapte os valores A0 de acordo com as 
diretrizes e regulamentações locais.

x x – �Seque os componentes desmontados na máquina de lavar-desinfetar  
a 110 °C durante, pelo menos, 45 minutos. 

x x x – �Se não for possível secar na máquina de lavar-desinfetar ou no caso de 
humidade residual, passe um pano seco e macio que não largue pelo 
nas superfícies externas, ou seque com cuidado com ar comprimido  
de grau médico.

– �Preste atenção especial à secura das áreas de acesso difícil.
x x x – �Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente 

quanto a sujidade ou solução desinfetante remanescentes. Se necessário, 
repita a limpeza e desinfeção.

– �Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente 
quanto a danos. Em caso de danos em uma ou mais peças, substitua-as 
por peças novas.

x x – �Consulte a secção de instalação destas IU para ver orientações sobre 
a remontagem.

x �– �Realize a assistência completa ou a verificação de rotina conforme 
indicado nestas IU.

x x x – �Guarde sempre o dispositivo num ambiente seco, limpo e sem pó.

x – �Reprocesse o dispositivo antes de o enviar para assistência. Se tal  
não for possível ou apenas puder ser feito em partes, a embalagem 
deve indicar o risco biológico potencial. Aplicam-se os procedimentos 
e diretrizes locais. 

x x x – �Tome as medidas adequadas para garantir a integridade do dispositivo 
ou dos componentes e para proteger contra a recontaminação até  
à utilização, de acordo com as diretrizes e regulamentações locais.

Recipientes de PSU, tampas reutilizáveis, grampos, proteção contra transbordo, O-rings 
(em caso de derrame sobre os mesmos), suportes de parede e recipientes de PC (em caso 
de derrame), conectores (desmontados dos tubos), suportes, fecho de bloqueamento

Tubo de silicone (apenas até 200 cm), válvula de comutação (em caso de derrame)
Caixa do aspirador, cabos, interruptor de pedal, regulador de vácuo de pedal, 
suportes de parede, suporte rodado, recipientes de PC

Conectores

077.0161 077.1017 077.1020 077.0100
077.0101

077.0097
077.0098

077.1019 077.1018

Tubagem do paciente (do sistema de recolha para a peça aplicada ao paciente)
Tubagem estéril descartável

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

  
  077.0193: 300 cm (apenas para conta global)

Tubagem descartável, não estéril

  
077.0952: 180 cm
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AVISO
•�Os equipamentos de comunicações de RF portáteis (incluindo periféricos 

como cabos de antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma 
distância mínima de 30 cm de qualquer parte do aspirador Dominant Flex, 
incluindo os cabos (cabo de alimentação, interruptor de pedal, suporte  
rodado) especificados pelo fabricante. Caso contrário, pode ocorrer  
uma perda de qualidade no desempenho deste equipamento.

Kits reutilizáveis

077.0701: 1 l (com suporte de grampo)
0770715: 1 l (sem suporte de grampo)
077.0702: 2 l (com suporte de grampo) 
077.0716: 2 l (sem suporte de grampo) 
077.0703: 3 l
077.0705: 5 l

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

Tubo de vácuo (do aspirador cirúrgico ao sistema de recolha)
Silicone, 7x12 mm

  
  

  

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

077.0931: 25 cm 
077.0185: 60 cm

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

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

Filtros** Controlos de pedal

077.0571
077.0572
077.0573
077.0575
101035263
101035264
101035265

** �utilização num único 
paciente. Consulte  
as respetivas IU

077.0723 077.0731

Suportes

077.0521 077.0751/52 077.0651

Ventosas para parto assistido por vácuo
Reutilizável (para o reprocessamento, consulte as instruções de utilização das ventosas VAD)

077.0175/76 077.0080 077.0171/72
077.0173/74

077.0761/62 077.0078

Utilização única/estéril

077.0792 077.0791

Acessórios para configurações de volume elevado

077.0563 077.0561 077.0188

    
  

077.0542 077.0158
077.0160

077.0095

Copos de amostra

077.0562/64 077.0194 077.0094
(apenas para 
conta global)

Suportes de parede

077.0523 077.0192
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DIRETRIZES GERAIS DE REPROCESSAMENTO
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Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

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

Brasil
Detentor da Notificação:
VR Medical Importadora e  
Distribuidora de Produtos Médicos 
Ltda.
Rua Batataes, 391, conjs. 11, 12 e 
13 – 1° andar – Jardim Paulista.
CEP: 01423-010 – São Paulo
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Resp. Técnica: Cristiane Aparecida 
de Oliveira Aguirre – CRF/SP 21079
Notificação ANVISA  
nº 80102511461

Spain & Portugal
Productos Medicinales Medela, S.L.
c/ Manuel Fernández Márquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)
Spain
Phone 	 +34 93 320 59 69
Fax 	 +34 93 320 55 31
info@medela.es
info@medela.pt


