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AVANOS* FARRELL* Valve
Closed Enteral Decompression System
with ENFit® Connectors

&

Rx Only: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ENFit® design employed for reducing the risk of tubing misconnections

For use with enteral feeding devices

FOR ENTERAL USE ONLY, do not administer IV medications through this enteral device

The FARRELL* Bag is vented to allow the escape of gas, while also providing a container

to retain excess formula in a closed system

FARRELL* Tubing is marked in 1/4 ml increments
+ Change in conjunction with enteral administration set — maximum use 24 hours
Indications for Use
The AVANOS* FARRELL* Valve Closed Enteral Decompression System with ENFit® Connectors
is a closed reservoir system intended to allow the evacuation of excess gas (gastric distention/
bloating) and drainage/collection of enteral feeding formula and gastrointestinal tract
contents from patients utilizing an enteral device. The FARRELL* Valve System with ENFit®
Connectors is for use with neonates, pediatric, and adult patients.
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Container FARRELL*
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1. Hang FARRELL* Bag
at the same height
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instructions. FARRELL*
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4. Attach FARRELL* Set Connector to feeding tube.
(Reminder: Confirm connection to an enteral feeding device only and NOT to an IV set.)
5. Important: Position the FARRELL* “Y” port at or below the patient’s stomach.

Syringe Option

Attach FARRELL* Connector
to Feeding Tube or Feeding
Tube Extension Set

Important:
“Y”Port at or
below stomach.

6. Open the BLUE clamp to establish flow, then open the WHITE clamp.
Note: Normal height of formula in the FARRELL* Tubing will be slightly above patient’s
stomach level. Formula may continuously move up and down in the FARRELL* Tubing.

Refer to Tip #4 on the next page for additional information on establishing flow.

A Warning: When FARRELL* Tubing line is open (Open WHITE clamp), the pump’s
“occlude” alarm will not function, as formula will continue to flow into FARRELL*
Bag.

Medication Administration

1. When administering medication, use the access port on the feeding tube if possible.

2. (lose the BLUE clamp before opening the feeding tube access port.

3. Administer medication.
4

. Wait 5-10 minutes before closing the feeding tube access port and re-opening the BLUE
clamp.



Total FARRELL* Line Volume 9.6 ml

Priming Volume** 3.2ml

**I/olume from “Y” Port to FARRELL* Set Connector

Additional Tips and Information

1. Inorder for the FARRELL* Valve System to work properly, the FARRELL* “Y” port must be
AT or BELOW the patient’s stomach.

2. Ifapatient has a distended stomach, manually decompress the patient’s stomach with a
syringe prior to the initial use of the FARRELL* Valve System.

3. Itmay be helpful to prime the FARRELL* Tubing slightly above the in-line “Y” Port to the
expected level of the fluid in the patient’s stomach.

4. Patients on very low volume feeds (for example: neonates) may require substantially
longer time (60—90 minutes) to establish flow before opening the WHITE clamp above
the“Y”Port.

5. When the FARRELL* Valve is working properly, formula may continuously move up and
down in the FARRELL* Tubing.

6. The FARRELL* Valve System continuously decompresses the patient’s stomach utilizing
a vent to the ambient environment while also providing a reservoir bag to retain excess
fluid (formula, electrolytes, and/or medications) in a closed system. After relief of gastric
pressure, the collected fluid can be delivered to the patient to ensure delivery of prescribed
nutrients and medications.

Note: The FARRELL* Bag will not usually inflate with gas because it is vented.

7. Ifafeeding tube occlusion is suspected, close the BLUE clamp and disconnect the
FARRELL* Valve System. Check for occlusions in the feeding tube. Once the occlusion is
resolved reconnect the FARRELL* Valve System.

8. Discard the FARRELL* Valve System (including any residual fluid) with the enteral
administration set (maximum use 24 hours).

Important Note: /f a large volume of fluid is in the FARRELL* Tubing and Bag after
resolving an occlusion, adjust the head height of the FARRELL* Bag to prevent a free-flow
bolus of fluid into the patient.

/N Caution: While the FARRELL* Valve i in operation, flow to the patient s essentially
controlled by gravity. With normal (Non-FARRELL*) operation, pump pressure (1218 psi/
83—124 kPa) may overcome and clear occlusions or kinks in the feeding tube. With the
FARRELL* Valve in operation, these occlusions may not be overcome and formula will back
up into the FARRELL* Bag. If formula begins to back up into the FARRELL* Bag, close the
WHITE clamp located on the line above the FARRELL* “Y” Port and wait several minutes to
determine if the pump can then overcome the occlusion. Make sure the WHITE clamp above
the FARRELL*“Y” Port is CLOSED and the BLUE clamp below the FARRELL* “Y” Port is OPEN.



Interconnectability to Non-Enteral Medical Devices

ENFit® satisfies the IS0 standard (80369) for small bore enteral devices. However, the design of
the ENFit® Connector cannot overcome all chances of misconnection. The following connector
types are potential misconnections for the ENFit® Connector (feeding set and “Y” Connectors)
of this enteral feeding tube:

« Suction ports on Endotracheal Suction Systems

«  Respiratory circuit filtration connectors

« Oxygen inlet connectors for Resuscitation Devices

- Baxter* IV Solution Bag ports (such as NaCl, Ringers Solution, etc.)

« Sample ports on drainage bags

«  Peritoneal Dialysis connectors

+ Cones & sockets of IS0 5356-1:2004 & IS0 5356-2:2004

- Temperature sensor connectors & mating ports of 150 8185:2007

« Oxygen nipples as defined in EN 13544-2:2002

« Nebulizer system ports

+ IVSpike Syringe Ports

+  Bladder Drainage Catheter Outlet Ports

Note: Infrequently occurring factors that may result from the failure or misuse of a feeding
decompression accessory device include: negligible tissue irritation or patient discomfort,
contamination, tissue necrosis, fluid aspiration, inhibited lung function, medication/nutrition
misdose or delay and related complications, airway obstruction, or allergic reaction.

. . Do not use if package Product is not made with
® Single Patient Use damaged DEHP as a Plasticizer
@ Product is not made with BPA @ Not made with natural rubber latex

RX Only A Caution E:p:;llt instructions




Systéme de décompression fermé a valve
AVANOS* FARRELL* pour utilisation entérale
muni de connecteurs ENFit®

Sur ordonnance seulement : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre

vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

« Lutilisation de connecteurs ENFit" vise a réduire le risque d'erreurs de raccordement de
tubulures.

« Autiliser avec des dispositifs d'alimentation entérale

« RESERVE A LUTILISATION ENTERALE. Ce dispositif d‘alimentation entérale ne doit pas
servir a la perfusion intraveineuse de médicaments.

+ Lapoche FARRELL*, munie d'un évent qui assure I'évacuation des gaz, permet de
recueillir I'excés de liquide (formule, électrolytes ou médicaments) en circuit fermé.

+  Latubulure FARRELL* est graduée en incréments de 1/4 de ml

«  Elle doit étre remplacée en méme temps que le dispositif d‘alimentation entérale, sans
dépasser 24 heures d'utilisation.

Indications
Le systéme de décompression fermé a valve FARRELL* AVANOS* pour utilisation entérale
muni de connecteurs ENFit” est un systéme en circuit fermé comprenant une poche de recueil
et congu pour permettre I'évacuation d'excés de gaz (distension gastrique/ballonnement)
ainsi que le drainage/recueil de formule dalimentation entérale et du contenu du tractus
gastro-intestinal de patients
sous alimentation entérale.
Le systeme a valve FARRELL*
avec connecteurs ENFit” est
congu pour étre utilisé chez
les nouveau-nés, les enfants
et les adultes.

1. Suspendre la poche
FARRELL* & la méme
hauteur que la poche
dalimentation entérale.

2. Fermerle clamp BLANC
situé au-dessus du raccord
enY de la tubulure

Event

FARRELL*.
3. a. Raccorder le connecteur

du dispositif

d’administration
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tubuIHre FARRELL entérale auraccorden Y ?LEU apres
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les instructions du —>

fabricant. Connecteur de

[

la tubulure FARRELL*

Fermer le clamp BLEU.




4. Raccorder le connecteur de la tubulure FARRELL* a la sonde d'alimentation entérale.
(Rappel : Sassurer que la tubulure est bien raccordée a un dispositif d'alimentation
entérale et NON PAS & une tubulure de perfusion I.V.)

5. Important : Positionner le raccord en Y FARRELL* au méme niveau, ou plus bas, que
I'estomac du patient.

Raccordement possible
d’une seringue

Important :
LeraccordenY
doit se trouver
au méme niveau
ou plus bas que
l'estomac.

Raccorder le connecteur
FARRELL* a la sonde
d‘alimentation ou au
prolongateur de la sonde
d'alimentation

6. Ouvrir le clamp BLEU pour établir I'écoulement de la formule, puis ouvrir le clamp BLANC.
Remarque : La hauteur normale de remontée du liquide dans la tubulure FARRELL*
correspond a un point situé légérement au-dessus du niveau de lestomac du patient. Il est
normal que la formule monte et descende continuellement dans la tubulure FARRELL*.

Se reporter au conseil n° 4 de la page suivante pour obtenir des précisions supplémentaires sur
I'établissement du débit d'administration.

/\ Avertissement : Lorsque la tubulure FARRELL* est ouverte (clamp BLANC
ouvert), I'alarme d'occlusion de la pompe ne se dédenche pas étant donné que la
formule continue de s'écouler dans la poche a valve FARRELL*.



Administration de médicaments

1. Lors de I'administration de médicaments, utiliser I'orifice d'accés du raccord de la sonde
d'alimentation si possible.

2. Fermer le clamp BLEU avant d'ouvrir l'orifice d'accés de la sonde d'alimentation.

3. Administrer les médicaments.

4. Attendre de 5 a 10 minutes avant de fermer l'orifice d'acces de la sonde d'alimentation et
de rouvrir le clamp BLEU.

Volume total de la tubulure FARRELL* 9,6ml

Volume d’amorcage** 3,2ml

**Volume entre le raccord en Y et le connecteur de la tubulure FARRELL*

Autres conseils et renseignements

1. Pour assurer le bon fonctionnement du systéme a valve FARRELL*, le raccord en'Y de la
tubulure FARRELL* doit étre situé AU MEME NIVEAU ou PLUS BAS QUE I'estomac.

2. Sile patient présente une distension gastrique, effectuer une décompression manuelle
de son estomac au moyen d'une seringue avant |'utilisation initiale du systéme a valve
FARRELL¥.

3. Lors de I'amorcage de la tubulure FARRELL*, il peut étre utile de la remplir jusqua un
point situé légérement au-dessus du raccord en Y intégré et correspondant au niveau
attendu de liquide dans I'estomac du patient.

4. L'établissement du débit d'alimentation chez les patients dont le volume d'alimentation
est trés faible (par exemple : nouveau-nés) peut prendre beaucoup plus de temps
(60 a 90 minutes). Il peut donc étre nécessaire d'attendre plus longtemps avant d'ouvrir le
clamp BLANC situé au-dessus du raccord en Y.

5. Lorsque la valve FARRELL* fonctionne correctement, il est normal que la formule MONTE
et DESCENDE continuellement dans la tubulure FARRELL*.

6. Lesysteme a valve FARRELL* comporte un évent qui permet la décompression de
I'estomac du patient en continu et une poche de recueil qui permet la collecte de I'excés de
liquide (formule, électrolytes ou médicaments) en circuit fermé. Une fois la décompression
effectuée, le liquide recueilli peut étre administré au patient qui recevra ainsi la quantité
prescrite de nutriments et de médicaments.

Remarque : Normalement, la poche FARRELL* ne se gonfle pas de gaz puisqu'elle est munie
d'un évent.

7. Siune occlusion de la sonde d'alimentation est suspectée, fermer le clamp BLEU et
débrancher le systeme a valve FARRELL*. Inspecter la sonde pour détecter toute occlusion.
Une fois l'occlusion résolue, rebrancher le systéme a valve FARRELL*.

8. Jeter le systéme a valve FARRELL* (y compris tout liquide résiduel présent dans la
tubulure) en méme temps que le dispositif d’administration entérale (durée maximale
d'utilisation de 24 heures).

Important : Aprés que [occlusion a été résolue, si la tubulure et la poche FARRELL*
contiennent un volume important de liquide, régler la hauteur de téte de la poche FARRELL*
afin deviter l'administration d'un bolus de liquide en écoulement libre au patient.

/I Attention : Lorsque la valve FARRELL* est en marche, Iécoulement de liquide vers le
patient se fait essentiellement par gravité. Dans des conditions normales de fonctionnement
(valve FARRELL* non actionnée), la pression de la pompe (12-18 psi/83-124 kPa) peut
résoudre et éliminer les occlusions ou les plicatures de la sonde d'alimentation. Lorsque la
valve FARRELL* est en marche, l'occlusion de la sonde d’alimentation pourrait persister,
auquel cas la formule remontera dans la poche a valve FARRELL*. Sila formule commence
aremonter dans la poche FARRELL*, fermer le clamp BLANC de la tubulure FARRELL* situé



au-dessus du raccord en Y de la tubulure et attendre quelques minutes pour déterminer si la
pompe peut résoudre I'occlusion. S'assurer que le clamp BLANC situé au-dessus du raccord en
Y FARRELL* est bien FERME et que le clamp BLEU situé en dessous de ce méme raccord est
bien OUVERT.

Interconnectibilité avec des dispositifs médicaux non entéraux

Les connecteurs ENFit” sont conformes a la norme IS0 80369 qui concerne les raccords de petit
calibre destinés aux applications entérales. Ces connecteurs ne peuvent toutefois pas prévenir
toutes les erreurs de raccordement. Des erreurs de raccordement sont possibles entre les
types de connecteurs indiqués ci-dessous et le connecteur ENFit” (dispositif d'alimentation et
connecteurs en Y) de cette sonde d'alimentation entérale :

« Orifices d'aspiration des systémes d'aspiration endotrachéale

« Connecteurs de dispositifs de filtration de circuit respiratoire

« Connecteurs d'entrée d'oxygéne des appareils de réanimation

- Sites d'acces des poches de soluté intraveineux Baxter* (NaCl, solution de Ringer, etc.)

«  Sites de prélévement d‘échantillons des poches de drainage

« Connecteurs de dialyse péritonéale

- Raccords males et femelles (IS0 5356-1:2004 et 150 5356-2:2004)

« Connecteurs de capteurs de température et orifices de raccordement (IS0 8185:2007)

« Tétines a oxygene (EN 13544-2:2002)

« Orifices des systémes nébuliseurs

« Orifices de perforateur i.v.

« Orifices de sortie de cathéter de drainage de vessie

Remarque : Dans de rares cas, la défaillance ou I'utilisation inadéquate d'un dispositif
auxiliaire de décompression pour alimentation entérale peuvent provoquer les effets suivants :
irritation tissulaire non significative ou inconfort du patient, contamination, nécrose tissulaire,
aspiration de liquide, inhibition de la fonction pulmonaire, administration erronée ou retardée
de médicaments ou d'aliments et complications connexes, obstruction des voies aériennes, ou
réaction allergique.

Usage réservé a un Ne pas utiliser ce dispositif si Le produit ne contient pas de
seul patient I'emballage est endommagé. DEHP comme plastifiant
@ Le produit ne contient pas de BPA @ Sans latex de caoutchouc naturel

Sur ordonnance seulement A Attention I:Ii] Consulter le mode d'emploi




AVANOS* FARRELL*-Ventil und geschlossenes
enterales Dekompressionssystem
mit ENFit®-Konnektoren

Nur Rx: Laut Bundesgesetz (USA) darf diese Vorrichtung nur von Arzten verkauft bzw.
verschrieben werden.
ENFit®-Design reduziert die Gefahr von Fehlanschliissen.
+ ZurVerwendung mit Systemen fiir die enterale Eméahrung.
NUR ZUR ENTERALEN ANWENDUNG; dieses Instrument nicht zur intravendsen
Verabreichung von Medikamenten verwenden.
Der FARRELL*-Beutel verfiigt iiber eine Liiftungsdffnung, sodass Gase austreten
konnen; gleichzeitig dient er als Behélter fiir iberschiissige Sondennahrung in einem
geschlossenen System.
Der FARRELL*-Schlauch ist in Stufen von 1/4 ml markiert.
Zusammen mit dem enteralen Verabreichungsset austauschen — maximale Anwendung
24 Stunden

Indikationen

Das geschlossene enterale Dekompressionssystem mit AVANOS* FARRELL*-Ventil und ENFit®-
Konnektoren ist ein geschlossenes Reservoir-System, das der Entleerung iiberschiissiger Gase
(Magenausdehnung/Bldhungen) und Drainage/Sammlung von enteraler Nahrstofflosung
sowie Inhalten des Gastrointestinaltrakts bei enteral ernhrten Patienten dient. Das
FARRELL*-Ventilsystem mit ENFit®-Konnektoren ist geeignet fiir die Anwendung an
Neugeborenen, Kindern und erwachsenen Patienten.

1. Den FARRELL*-Beutel Liiftungs

auf gleicher Hohe wie den -offnung

Nahrungsbeutel/-behalter |Nahrungs

aufhéngen. -behilter FARRELL*-
Beutel

2. Die WEISSE Klemme iiber >
dem FARRELL*,Y" Port
schlieBen.

WEISSE Klemme schlieBen



3. a. Den Konnektor

des enteralen

. . FARRELL*-
Erndhrungssets mit
dem,Y"-Port am Schlauch
FARRELL*-Schlauch
verbinden.
Hinweis: ¢ :,I'e‘\g:'e
Fiir Spritzenzufuhr die (3, pen Konnektor des nach dem
Spritze mit dem Verabreichungssets Vorpumpen
Y*-Port am FARRELL*,Y” Port schlieBen

verbinden. anbringen

b. Den FARRELL*- b. ‘E,nte{,ale_sh + und
i erabreichungsset un
ff:lft'ﬂlg';‘f:r' FARRELL*-Schlauch
7 vorpumpen (unter dem'
dem distalen Ende Y“-Port am FARRELL*-
des Konnektors Schlauch).
des FARRELL*-Sets
vorfiillen.
Hinweis: Fiir FARRELL* Set-Konnektor
kontinuierliche
Erndhrung die Pumpe

gem(il3 der Pumpenanleitung vorfiillen.
¢. Die BLAUE Klemme schlieBen.
4. Den Konnektor des FARRELL*-Sets an der Eméahrungssonde befestigen. (Nicht vergessen:
Es darf nur an eine enterale Erndhrungssonde angeschlossen werden, NICHT an ein IV-Set.)

5. Wichtig: Positionieren Sie den FARRELL* ,Y“-Port auf Magenhdhe oder darunter.

Spritzen-Option

Den FARRELL*-Konnektor an
der Erndhrungssonde oder
dem Erndhrungssonden-
Verlangerungsset
befestigen.

~"-Port auf
Magenhdhe oder
darunter.

6. Offnen Sie die BLAUE Klemme, um den Durchfluss einzuleiten und 6ffnen Sie dann die
WEISSE Klemme.
Hinweis: Der normale Stand der Nihrstofflosung im FARRELL*-Schlauchs ist knapp iiber der
Magenhdhe des Patienten. Die Néhrstoffldsung im FARRELL*-Schlauch kann fortwdhrend
ansteigen und sinken.



Tipp Nr. 4 auf der ndchsten Seite bietet zusatzliche Informationen zum Einleiten des
Durchflusses.

AN Warnung: Wenn der FARRELL*-Schlauch offen ist (WEISSE Klemme offen),

funktioniert die,Verstopft“-Warnmeldung der Pumpe nicht, da die

Nahrstofflosung weiterhin in den FARRELL*-Beutel flie@t.

Medikamentengabe

1. Verwenden Sie zur Vierabreichung von Medikamenten wenn mdglich den Zugangsport an
der Erndhrungssonde.

2. SchlieBen Sie die BLAUE Klemme, bevor Sie den Zugangsport der Erndhrungssonde dffnen.

3. Verabreichen Sie die Medikamente.

4. Warten Sie 5 bis 10 Minuten, bevor Sie den Zugangsport der Erndhrungssonde schlieRen
und die BLAUE Klemme erneut dffnen.

Gesamtvolumen des FARRELL*-Schlauchs 9,6ml

Vorfiillvolumen** 3,2ml

**olumen vom ,Y"-Port bis zum FARRELL*-Set-Konnektor

Zusatzliche Tipps und Informationen

1. Damit das FARRELL*-Ventilsystem richtig funktionieren kann, muss der FARRELL*,Y" Port
sich AUF oder UNTER der Magenh@he des Patienten befinden.

2. Wenn ein Patient einen aufgebléhten Magen hat, sollte dieser vor der Erstanwendung des
FARRELL*-Ventilsystems manuell mit einer Spritze dekomprimiert werden.

3. Eskann hilfreich sein, den FARRELL*-Schlauch knapp iiber dem,,Y“-Port bis zum
erwarteten Fliissigkeitsstand im Magen des Patienten vorzupumpen.

4. Bei Patienten mit sehr niedrigem Nahrungsvolumen (z. B.: Neugeborene) kann es bis zur
Einleitung des Durchflusses erheblich ldnger dauern (60—90 Minuten), bevor die WEISSE
Klemme iiber dem,Y“-Port gedffnet wird.

5. Beirichtigem Betrieb des FARRELL*-Ventils kann die Nahrstofflosung im FARRELL*-
Schlauch fortwahrend steigen und sinken.

6. Das FARRELL*-Ventilsystem dekomprimiert den Magen des Patienten laufend
anhand einer Liiftungsffnung an die Umgebung; gleichzeitig dient es als Behélter fiir
tiberschiissige Fliissigkeit (Sondennahrung, Elektrolyten und/oder Medikamente) in einem
geschlossenen System. Nach der Entlastung des Drucks im Magen kann die angesammelte




Fliissigkeit an den Patienten verabreicht werden, damit die Aufnahme der erforderlichen
Nahrstoffe und Medikamente gewahrleistet ist.

Hinweis: Der FARRELL*-Beutel wird normalerweise nicht durch Gas aufgeblasen, da er iiber
eine Liiftungsdffnung verfiigt.

7. Ifafeeding tube occlusion is suspected, close the BLUE clamp and disconnect the
FARRELL* Valve System. Check for occlusions in the feeding tube. Once the occlusion is
resolved reconnect the FARRELL* Valve System.

8. Entsorgen Sie das FARRELL*-Ventilsystem (samt etwaiger Restfliissigkeit) zusammen mit
dem enteralen Verabreichungsset (maximale Nutzung 24 Stunden).

Wichtiger Hinweis: Wenn sich nach der Behebung einer Verstopfung eine groBe Menge
Fliissigkeit im FARRELL*-Schlauch und Beutel angesammelt hat, stellen Sie die Kopfhdhe des
FARRELL*-Beutels neu ein, um eine frei flieBende Bolusgabe an den Patienten zu vermeiden.

/N Vorsicht: Wahrend das FARRELL*-Ventil in Betrieb ist, wird der Durchfluss zum
Patienten im Wesentlichen durch die Schwerkraft gesteuert. Bei normalem Betrieb (ohne
FARRELL*) kann der Pumpendruck (1218 psi/83—124 kPa) Verstopfungen oder Knicke in der
Ernahrungssonde beseitigen. Bei Betrieb mit FARRELL*-Ventil konnen diese Verstopfungen
eventuell nicht beseitigt werden und es kommt zum Anstauen von Nahrstofflasung im
FARRELL*-Beutel. Falls Néhrstofflosung sich im FARRELL*-Beutel anzustauen beginnt,
schlieBen Sie die WEISSE Klemme am Schlauch iiber dem FARRELL* ,Y* Port und warten Sie
einige Minuten lang, um festzustellen, ob die Pumpe dann die Verstopfung bewaltigen kann.
Achten Sie darauf, dass die WEISSE Klemme iiber dem FARRELL* Y Port GESCHLOSSEN und
die BLAUE Klemme unter dem FARRELL* ,Y” Port OFFEN ist.

Anschlussfahigkeit an nicht enterale medizinische Gerate
ENFit® erfiillt die 150-Norm (80369) fiir enterale Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser.
Das Design des ENFit®-Konnektors kann einen Fehlanschluss jedoch nicht mit absoluter
Sicherheit verhindern. Bei den folgenden Konnektortypen besteht die Maglichkeit eines
Fehlanschlusses mit dem ENFit®-Konnektor (Beutelset- und,Y“-Konnektoren) dieser enteralen
Erndhrungssonde:

Absaugports von Endotrachealtuben

Konnektoren fiir Atemsystemfilter

Sauerstoffzufuhr-Konnektoren von Wiederbelebungssystemen

Baxter* Infusionsbeutel-Ports (NaCl, Ringer-Losung usw.)

Probenahmeports von Drainagebeuteln

Konnektoren fiir die Peritonealdialyse

Ménnliche und weibliche Konen gem@R 150 5356-1:2004 und IS0 5356-2:2004

Temperaturfiihler-Verbindungsstiicke und passende Anschliisse gemaf IS0 8185:2007

Sauerstoff-Anschlussnippel laut Definition in EN 13544-2:2002

Verneblersystemports

Ports von Spike-Infusionssystemen

Auslésse von Blasenkathetern

Hinweis: Selten kann das Versagen oder die missbrduchliche Verwendung eines
Dekompressionssystems einer Erndihrungssonde auch Folgen wie geringfiigige

Gewebeirritation oder Patientenbeschwerden, Verschmutzung, Gewebenekrose, Aspiration

von Fliissigkeit, eingeschrdnkte Lungenfunktion, Verzigerungen oder Fehldosierungen bei der
Medikamentengabe oder Erndihrung sowie daraus resultierende Komplikationen, Verstopfung der
Luftwege oder allergische Reaktionen nach sich ziehen.



Zum Gebrauch an nur
einem Patienten

Nicht verwenden, wenn die @ DEHP-frei

Verpackung beschadigt ist

@ BPA-frei

@ Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Verschreibungspflichtig

A Achtung

Gebrauchsanweisung
beachten




Valvula AVANOS* FARRELL*
S Sistema de descompresion enteral cerrado
con conectores ENFit®

Solo Rx: las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
orden de un médico.

Disefio ENFit® empleado para reducir el riesgo de conexiones incorrectas de la sonda.

Para uso con dispositivos de alimentacion enteral.

SOLO PARA USO ENTERAL; no administre medicamentos intravenosos con este dispositivo

enteral.

La bolsa FARRELL* tiene ventilacion para permitir la liberacion del gas y, al mismo

tiempo, proporciona un recipiente para retener el exceso de solucion en un sistema

cerrado.

La sonda FARRELL* estd marcada con incrementos de 1/4 ml.

Cambie junto con el equipo de administracion enteral; uso méximo de 24 horas.
Indlcaclones de uso
El sistema de descompresion enteral cerrado de la vélvula AVANOS* FARRELL* con conectores
ENFit® es un sistema de reserva cerrado disefiado para permitir la evacuacion del exceso de
gas (hinchazén/distension gastrica) y el drenaje o la recoleccion de solucién de alimentacion
enteral y contenido del tracto gastrointestinal en pacientes que utilizan un dispositivo enteral.
El sistema de la vélvula FARRELL* con conectores ENFit® esta disefiado para uso con neonatos,
pacientes pedidtricos y pacientes adultos.

1. Cuelgue la bolsa
FARRELL* a la misma
altura que labolsa o el
envase de alimentacion.

Ventilacion

Envase de

3. Cirre a abrazad alimentacién Bolsa
. Cierre la abrazadera FARRELL*
BLANCA que se |—>

encuentra por encima del

puerto en "Y" FARRELL*.

Cierre la abrazadera BLANCA.



3. a. Acople el conector

del juego de Sonda

administracion <— [ARRELL*

enteral al puerto

“Y”en lasonda

FARRELL*.

Nt')ta: Parlal/a a. Conecte el conector ¢ Gierrela

alimentacidn del equipo de abrazadera

de la jeringa, administracion al ﬁZ:’III' desgues

conectela puerto en “Y” FARRELL*, % el llenado.

jeringa al puerto “y"  |b- Llene el equipo de *
administracion enteral y

b. Llene la sonda lasonda FARRELL* (por
FARRELL* hasta la debajo del puerto en“Y”

linea (3 cm) antes delasonda FARRELL¥).
del extremo distal del
conector del juego

FARRELL". Conector del equipo FARRELL®
Nota: Para la
alimentacion

continua, llene la bomba segtin las instrucciones de la bomba.

¢. Cierre la abrazadera AZUL.

4. Conecte el conector del equipo FARRELL* a la sonda de alimentacion. (Recuerde

confirmar la conexién a un dispositivo de alimentacion enteral solamente, NO a un equipo
intravenoso).

5. Importante: La posicion del puerto en "Y" FARRELL* “debe estar a la misma altura o por

debajo del estémago del paciente.

Opcion de jeringa

Importante: ~ —
Puertoen“Y”a
_Qi <& laalturao por
debajo del
estdmago.

Conecte el conector
FARRELL* a la sonda de
alimentacion o al equipo
de extension de la sonda de
alimentacion.

6. Abra la abrazadera AZUL para establecer el flujo, después abra la abrazadera BLANCA.
Nota: La altura normal de la solucion en la sonda FARRELL* estard levemente por encima
del nivel del estémago del paciente. La solucién puede moverse continuamente hacia arriba y
hacia abajo en la sonda FARRELL*.



i i

Consulte la sugerencia N.° 4 en la siguiente pagina para obtener informacién adicional acerca

de cémo establecer el flujo.

/\ Advertencia: Cuando la sonda FARRELL* esta abierta (abrazadera BLANCA

abierta), la alarma de oclusion de la bomba no funciona; la solucion continia

fluyendo hacia la bolsa FARRELL*.

Administracion de medicamentos

1. Aladministrar medicamentos, use el puerto de acceso de la sonda de alimentacién (de
ser posible).

2. Cierre la abrazadera AZUL antes de abrir el puerto de acceso de la sonda de alimentacion.

3. Administre el medicamento.

4. Espere de 5a 10 minutos antes de cerrar el puerto de acceso de la sonda de alimentacion y
volver a abrir la abrazadera AZUL.

Volumen total de sonda FARRELL* 9,6ml

Volumen de llenado™* 3,2ml

**Volumen desde el puerto en “Y” hacia el conector del equipo FARRELL*

Informacion y sugerencias adicionales

1. Paraque el sistema de vélvula FARRELL* funcione correctamente, el puerto en "Y"
FARRELL* debe estar a la MISMA ALTURA o POR DEBAJO del estémago del paciente.

2. Siun paciente tiene el estémago distendido, descomprimalo manualmente con una
jeringa antes de utilizar el sistema de vélvula FARRELL*.

3. Puede ser util llenar la sonda FARRELL* levemente por encima del puerto“Y”en la linea
hasta el nivel esperado de liquido en el estomago del paciente.

4. Pacientes que reciben alimentacién de volumen muy bajo (por ejemplo: neonatos), puede
ser necesario un tiempo sustancialmente mayor (de 60 a 90 minutos) para establecer el
flujo antes de abrir la abrazadera BLANCA que se encuentra por encima del puerto “Y".

5. Cuando la vlvula FARRELL* estd funcionando correctamente, la solucién puede moverse
de manera continua hacia arriba y hacia abajo por la sonda FARRELL*.

6. Elsistema de vélvula FARRELL* descomprime el estdmago del paciente continuamente
mediante una ventilacién hacia el ambiente, ademds de proporcionar una bolsa de reserva
para retener el exceso de liquido (solucidn, electrolitos 0 medicamentos) en un sistema
cerrado. Después de aliviar la presion gastrica, el liquido recolectado se puede administrar
al paciente para garantizar la entrega de los nutrientes y los medicamentos recetados.

17



Nota: La bolsa FARRELL* normalmente no se infla con gas porque tiene ventilacion.

7. Sise sospecha una oclusion de la sonda de alimentacidn, cierre la abrazadera AZUL y
desconecte el sistema de valvula FARRELL*. Compruebe si hay alguna oclusién en la sonda
de alimentacion. Después de haber resuelto la oclusion, vuelva a conectar el sistema de
valvula FARRELL*.

8. Descarte el sistema de vélvula FARRELL* (incluido el liquido residual que haya quedado)
con el equipo de administracion enteral (uso maximo de 24 horas).

Nota importante: Si después de resolver una oclusion queda un gran volumen de liquido
enlabolsay la sonda FARRELL*, ajuste la altura de la cabeza de la bolsa FARRELL* para
evitar que se produzca el flujo libre de un bolo de liquido al paciente.

/N Precaucion: Mientras la vélvula FARRELL* estd en funcionamiento, el flujo hacia el
paciente estd esencialmente controlado por la gravedad. Con el funcionamiento normal

(sin FARRELL*), la presidn de la bomba (de 12 a 18 psi o de 83 a 124 kPa) puede ser mayor

y liberar las oclusiones o los pliegues de la sonda de alimentacién. Con la vlvula FARRELL*
en funcionamiento, es posible que estas oclusiones no se superen y la solucién regrese a la
bolsa FARRELL*. Si la solucion comienza a regresar a la bolsa FARRELL¥, cierre la abrazadera
BLANCA de la sonda que se encuentra por encima del puerto en "Y" FARRELL* y espere

varios minutos para determinar si la bomba puede superar la oclusion. Asegurese de que la
abrazadera BLANCA que se encuentra por encima del puerto en "Y" FARRELL* esté CERRADA y
la abrazadera AZUL que se encuentra por debajo del puerto en "Y" FARRELL* esté ABIERTA.

Interconexion con dispositivos médicos no enterales

ENFit® cumple la norma ISO (80369) para dispositivos enterales de pequefio calibre. No
obstante, el disefio del conector ENFit® no puede descartar todos los problemas de conexion.
Los siguientes tipos de conectores podrian provocar problemas de conexién con el conector
ENFit® (equipo de alimentacion y conectores en "Y") de esta sonda de alimentacion enteral:
« Puertos de succion de sistemas de succion endotraqueal.

« Conectores de filtracion de circuitos respiratorios.

« Conectores de entrada de oxigeno para dispositivos de reanimacion.

« Puertos de bolsas de soluciones intravenosas de Baxter* (como NaCl, solucidn ringer, etc.).
« Puertos de toma de muestras en bolsas de drenaje.

« Conectores de didlisis peritoneal.

« Conos y tomas de IS0 5356-1:2004 e SO 5356-2:2004.

« Conectores de sensor de temperatura y puertos de acoplamiento de 150 8185:2007.

- Boquillas de oxigeno definidas en EN 13544-2:2002.

+ Puertos de nebulizadores.

« Puertos de jeringas intravenosas.

+ Puertos de salida de catéter de drenaje vesical.

Nota: Los factores poco frecuentes que pueden surgir como resultado de la falla o del uso
incorrecto de un dispositivo accesorio de descompresidn de alimentacidn incluyen irritacidn
insignificante de tejidos o malestar en el paciente, contaminacion, necrosis de tejidos, aspiracion
de liquido, inhibicidn de la funcion pulmonar, administracidn de dosis errénea de medicamento
0 nutricién o retraso de administracion y complicaciones relacionadas, obstruccion de vias
respiratorias o reaccion alérgica.

Uso en un solo No lo emplee si el paquete Este producto no contiene DEHP
paciente estd dafiado como plastificante

@ Este producto no esta fabricado con BPA @ No fabricado con latex de goma natural

Solo Rx A Precaucion I:Ii] Consulte las instrucciones de uso




AVANOS* FARRELL* Ventil
Lukket enteralt dekompressionssystem
med ENFit® koblinger

Kun til ordinering: Efter faderal lov (USA) mé denne anordning kun salges af eller pa
ordination af en lege.
ENFit® design er anvendt til at reducere risiko for slange fejlkobling.
+ Til brug sammen med enterale fodringsenheder
UDELUKKENDE TIL ENTERAL BRUG, administrer ikke IV medicin gennem denne enterale
enhed
FARRELL* posen er ventileret for at tillade udledning af gas, samtidig med at der ogsa er
en beholder til at holde overskydende formel i et lukket system
FARRELL* rar er markeret med intervaller pa 1/4 ml
« [ndresi forbindelse med enteral administrationssat - maksimal brug 24 timer
Anvendelsesindikationer
AVANOS* FARRELL* Ventil lukket enteral dekompressionssystemet med ENFit® forbindelser
er et lukket reservoir system, der er beregnet til at muliggere evakuering af overskydende
gas (gastrisk distention / oppustethed) og draening / opsamling af enteral fadeformel og
gastrointestinalt indhold fra patienter, der bruger en enteral enhed. FARRELL* ventil systemet
med ENFit® koblinger
er beregnet til nyfadte,
paediatriske og voksne
patienter.

Ventil

FARRELL*
pose

Foderbeholder (
a

Ly

1. Haeng FARRELL* posen
isamme hgjde som
foderposen / beholderen.

2. Lukden HVIDE klemme
ovenover FARRELL* "Y"
porten.

o Luk HVID klemme
3. a. Slut enteral administrations-

setsforbindelse til
Y”-port pa FARRELL*-

slange. FARRELL*
Bemaerk: il slange
sprojtefremfaring
fastgores sprajte til
“Y"-port.

b. Forbered FARRELL"- [ Vedha=ft c.Luk BLA
slanger til linje (3 forbindelsen il klemme efter

cm) for distal ende FARRELL* “Y"-port forberedelse

pa FARRELL™- b. Forbered enteral
settilslutning. administrationssat og
Bemaerk: Ved FARRELL® ror (under
kontinuerlig “Y”-porten i FARRELL*.
forsyning forberedes ror).

pumpe i henhold til

pumpeinstruktioner.

¢. Luk BLA klemme.

FARRELL* st forbindelse




4. Fastgor FARRELL® st forbindelsen til fodringsroret. (Pamindelse: Bekraeft forbindelsen til
en enteral fodringsenhed og IKKE til et IV-szt.)

5. Vigtigt: Placer FARRELL* "Y" porten ved eller under patientens mave.

Sprojteudstyr

Vigtigt:
i | < Y7 portved eller
under maven.

Fastgor FARRELL*-
forbindelse til tilforselsror
eller foderrorsforlengersaet

6. Abn den BLA klemme for at etablere flow, og &bn derefter den HVIDE klemme.
Bemaerk: Normal formel hajde i FARRELL ror vil vaere lidt hajere end patientens mave
niveau.. Formlen kan lobende bevaege sig op og ned i FARRELL raret.
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Se tip # 4 pa naste side for yderligere oplysninger om flow oprettelse.

/\ Advarsel: Nar FARRELL* slangelinien er &ben (3ben HVID klemme), fungerer

pumpens "Okklude" -alarm ikke, da formlen fortsaetter med at stramme ind i

FARRELL* posen.

Medicin indgivelse

1. Ved medicin indgivelse, hvis muligt, bruges adgangsporten pa fodringsreret

2. Luk den BLA klemme, inden tilgangsporten til tilfarselsroret dbnes.

3. Indgiv medicin.

4. Vent 5-10 minutter, for ernzeringssondens adgangsport lukkes, og den BLA kiemme
abnes igen.



Samlede FARRELL* linje volumen 9.6 ml

Forberedelses volumen** 3.2ml

**Volumen fra “Y"-porten til FARRELL* saet forbindelsen.

Ydderligere tips og information

1. Forat FARRELL* ventilsystemet skal fungere korrekt, skal FARRELL* “Y"-porten vzere VED
eller UNDER patientens mave.

2. Hvis en patient har en udspilet mave, skal patientens mave manuelt dekomprimere med
en sprjte inden FARRELL* ventilsystemets farste brug.

3. Detkan veere nyttigt at forberede FARRELL*-rgret lidt over in-line “Y"-porten til det
forventede vaeskeniveau i patientens mave.

4. Ved patienter med meget lav volumenstram (f.eks. nyfodte) kan det kraeve vasentlig
lengere tid (60-90 minutter) at etablere flow, for den HVIDE klemme over “Y" porten
abnes.

5. N&r FARRELL*-ventilen fungerer korrekt, kan formlen labende bevaege sig op og ned i
FARRELL*-roret.

6. FARRELL*-ventilsystemet dekomprimerer kontinuerligt patientens mave ved anvendelse
af en ventil til det omgivende miljg, samtidig med der er en reservoirpose til at bevare
overskydende vaeske (formel, elektrolytter og / eller medicin) i et lukket system. Efter
aflastning af gastrisk tryk kan den opsamlede vaeske leveres til patienten for at sikre
levering af foreskrevne naeringsstoffer og medicin.

Bemaerk: FARRELL* posen vil normalt ikke opblaeses med gas, fordi den er ventileret.

7. Hvis der er mistanke om en ernaeringssonde-okklusion, skal den bla klemme lukkes, og
FARRELL*-ventilsystemet frakobles. Kontroller for okklusioner i eraeringssonden. Nar
okklusionen er oplast, tilsluttes FARRELL*-ventilsystemet igen.

8. Kassér FARRELL* -ventilsystemet (inklusive resterende vaeske) med det enterale
administrationssaet (maksimal brug 24 timer).

Vigtig bemaerkning: Hvis der er et stort volumen vaske i FARRELL* rar og pose efter en
okklusion er lost, justeres hovedhajden pd FARRELL* posen for at forhindre en fri-flow-bolus
af vaeske ind i patienten.

/I Advarsel: Mens FARRELL*-ventilen er i drift, styres flow til patienten i det vaesentlige af
tyngdekraften. Ved normal drift (Non-FARRELL*) kan pumpetryk (12-18 psi /

83-124 kPa) overvinde og fjerne okklusioner eller knzk i fodringsroret. Med FARRELL*-
ventilen i drift kan disse okklusioner muligvis ikke overvindes, og formlen bakker sig op i
FARRELL* posen. Hvis formlen begynder at bakke sig op i FARRELL* posen, lukkes den HVIDE
klemme placeret pa linjen over FARRELL* “Y"-porten og der ventes flere minutter for at
afgore, om pumpen derefter kan overvinde okklusionen. Kontroller, at den HVIDE klemme over
FARRELL*“Y"-porten er LUKKET, og den BLA klemme under FARRELL* "Y"-porten er aben.

Sammenkoblingsevne til ikke-enterale medicinske enheder
ENFit® opfylder ISO-standarden (80369) til smaborede enterale enheder. Imidlertid kan
ENFit® kobling design ikke overvinde alle chancer for fejlkobling. Felgende forbindelsestyper
er potentielle fejlforbindelser til ENFit®-kobling (tilfarselssat og "Y"-forbindelser) pa dette
enterale tilforselsror:

Sugeporte pa endotrakeale sugesystemer

Konnektorer til filtrering af respirationskredslgh

Oxygenindlbsforbindere til genoplivningsenheder

Baxter* IV oplasningspose porte (sasom NaCl, Ringers oplasning, osv.)
« Proveudtagningsporte pa opsamlingsposer

Konnektorer til peritonealdialyse

Kegler og stikkontakter til IS0 5356-1:2004 og IS0 5356-2:2004
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+ Konnektorer til temperaturfalere og samleporte iht. ISO 8185:2007
« Oxygennippler som defineret i EN 13544-2: 2002

+ Nebulizer system porte

« IVspike sprojtefiltre porte

+ Udlebsporte til bleereudlgbs kateter

Bemaerk: Sjzldent forekommende faktorer, der kan falge af fejl eller misbrug af et fodrings
dekompressions tilbeharsapparat omfatter: ubetydelig vevsirritation eller patient ubehag,
forurening, vaevsnekrose, flydende aspiration, inhiberet lungefunktion, medicin / erérings
misdose eller forsinkelse og relaterede komplikationer, luftvejsobstruktion, eller allergisk reaktion.

® Enkelt Patient Brug @ Ma ikke anve;l{es,lhvig @ Der er ikke anyelnldltiDEHPl som

:;%ilz\km fremstillesikke ved anvendelse @ Ikke fremstillet af naturgummilatex

Kun til ordinering A Forsigtig [j:i] Se brugsvejledningen




Valvola AVANOS* FARRELL*
(@M Sistema di decompressione enterale chiuso
con connettori ENFit®

Solo su prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita la vendita del presente

dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

«Laforma del connettore ENFit® & studiata per ridurre il rischio di connessione erronea
della sonda.

- Da utilizzarsi con dispositivi di alimentazione enterale

« SOLO PER USO ENTERALE, non somministrare farmaci per via endovenosa con questo
dispositivo enterale.

« Lasacca FARRELL* viene sfiatata per consentire la fuoriuscita di gas e presenta anche un
contenitore per conservare la soluzione nutritiva in eccesso in un sistema chiuso.

+ Lasonda FARRELL* & contrassegnata con incrementi da 1/4 ml.

« Sostituzione insieme al kit per somministrazione enterale: utilizzo massimo di 24 ore.

Indicazioni per I'uso
Il sistema di decompressione enterale chiuso con connettori ENFit® e valvola AVANOS*
FARRELL* & un sistema con contenitore chiuso previsto per consentire 'evacuazione di gas

in eccesso (distensione gastrica/gonfiore) e il drenaggio/la raccolta di soluzione nutritiva di

alimentazione enterale e contenuti del tubo digerente di pazienti che utilizzano un dispositivo

enterale. Il sistema della
valvola FARRELL* con
connettori ENFit® & previsto

per I'uso con pazienti Contenitore di

neonatali, pediatrici e adulti. alimentazione { |

1. Sospendere la sacca
FARRELL* alla stessa
altezza della sacca
di alimentazione/
contenitore.

2. Chiudere il morsetto
BIANCO sopra la porta
“Y” FARRELL*.

3. a. Collegare il connettore
del kit per
somministrazione
enterale alla porta“Y”

Sfiato

Sacca
FARRELL*

* Sonda

Ru;ltaas'(;;(:a FARRELL*. FARRELL*
I'alimentazione della
siringa, fissare la
siringa alla porta “Y"! ) ¢. Chiudereiil

b. Preparare lasonda |2 Collegare il connettor morsetto
FARRELL* alla dellct per sommini BLU dopo la
linea (3 cm) prima strazione alla porta preparazione

dell'estremita distale

FARRELL*

del connettore del kit b. :;:f,:z:z:t',la';'im:r
FARRELL*. enterale e la sonda
Nota: per FARRELL* (sotto la
I'alimentazione porta“Y” nella sonda
continua, preparare FARRELLY).

la pompa secondo le

relative istruzioni.

Chiudere il morsetto
BLU.

o

Connettore del kit FARRELL*
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4. Collegare il connettore del kit FARRELL* alla sonda di alimentazione. (Da ricordare:
confermare solo la connessione a un dispositivo per alimentazione enterale e NON a un
kit endovena).

5. Importante: posizionare la porta“Y” FARRELL* in corrispondenza o al di sotto dello
stomaco del paziente.

Opzione siringa

Importante: .|
Porta”Y”in
‘1 <& corrispondenza o
al di sotto dello
stomaco.

Collegare il connettore
FARRELL* alla sonda di
alimentazione o al kit di
prolunga della sonda di
alimentazione

6. Aprire il morsetto BLU per stabilire il flusso, quindi aprire il morsetto BIANCO.
Nota: /'altezza normale della soluzione nutritiva nella sonda FARRELL* deve essere
leggermente al di sopra del livello dello stomaco del paziente. La soluzione nutritiva puo
muoversi continuamente in alto e in basso nella sonda FARRELL*.

Fare riferimento al suggerimento n. 4 alla pagina successiva per ulteriori informazioni per
stabilire il flusso.

/\ Avvertenza: quando il tubo della sonda FARRELL* & aperto (morsetto BIANCO
aperto), I'allarme di “occlusione” della pompa non funziona poiché la soluzione
nutritiva continua a fluire nella sacca FARRELL*.



Somministrazione di farmaci

1. Durante la somministrazione di farmaci, utilizzare la porta di accesso sulla sonda di
alimentazione, se possibile.

2. Chiudere il morsetto BLU prima di aprire la porta di accesso sulla sonda di alimentazione.

3. Somministrare il farmaco.

4. Attendere 5-10 minuti prima di chiudere la porta di accesso alla sonda di alimentazione e
riaprire il morsetto BLU.

Volume totale del tubo FARRELL* 9,6ml

Volume di preparazione** 3,2ml

** Volume dalla porta “Y” al connettore del kit FARRELL*

Ulteriori suggerimenti e informazioni

1. Affinché il sistema della valvola FARRELL* funzioni correttamente, la porta“Y” FARRELL*
deve trovarsi IN CORRISPONDENZA o AL DI SOTTO dello stomaco del paziente.

2. Se un paziente ha lo stomaco disteso, decomprimerlo manualmente con una siringa prima
dell'utilizzo iniziale del sistema della valvola FARRELL*.

3. Potrebbe essere utile preparare la sonda FARRELL* leggermente sopra la porta“Y”in linea
al livello previsto del fluido nello stomaco del paziente.

4. | pazienti con bassissimo volume di alimentazione (ad esempio: neonati) possono
richiedere un periodo di tempo notevolmente piti lungo (60-90 minuti) per stabilire il
flusso prima di aprire il morsetto BIANCO sopra la porta“Y".

5. Selavalvola FARRELL* funziona correttamente, la soluzione nutritiva pud muoversi
continuamente in alto e in basso nella sonda FARRELL*.

6. Il sistema della valvola FARRELL* decomprime continuamente lo stomaco del paziente
utilizzando uno sfiato verso I'ambiente esterno e presenta anche una sacca-contenitore
per conservare il fluido in eccesso (soluzione nutritiva, elettroliti e/o farmaci) in un sistema
chiuso. Dopo il rilascio della pressione gastrica, il fluido raccolto pud essere somministrato
al paziente per garantire la somministrazione delle sostanze nutritive e dei farmaci
prescritti.

Nota: di solito la sacca FARRELL* non si gonfia di gas perché viene sfiatata.

7. Sesisospetta unocclusione alla sonda di alimentazione, chiudere il morsetto BLU e
scollegare il sistema della valvola FARRELL*. Verificare che non vi siano occlusioni nella
sonda di alimentazione. Una volta eliminata l'occlusione, ricollegare il sistema della
valvola FARRELL*.

8. Gettare il sistema della valvola FARRELL* (incluso qualsiasi fluido residuo) con il kit per
somministrazione enterale (utilizzo massimo di 24 ore).

Nota importante: se é presente un grande volume di fluido nella sacca e nella sonda
FARRELL* dopo avere eliminato unocclusione, regolare Ialtezza della parte superiore della
sacca FARRELL* per evitare che un bolo di fluido scorra nel paziente.

/N Attenzione: sebbene la valvola FARRELL* stia funzionando, in pratica il flusso verso

il paziente viene controllato dalla gravita. Quando funziona normalmente (senza il sistema
FARRELL¥), la pressione della pompa (12-18 psi/83-124 kPa) pud superare ed eliminare
occlusioni o inginocchiamenti nella sonda di alimentazione. Quando si utilizza la valvola
FARRELL*, queste occlusioni non possono essere superate e la soluzione nutritiva ritorna nella
sacca FARRELL¥. Se la soluzione nutritiva inizia a tornare nella sacca FARRELL*, chiudere il
morsetto BIANCO situato sul tubo sopra la porta“Y” FARRELL* e attendere diversi minuti per
determinare se la pompa pud quindi superare l'occlusione. Accertarsi che il morsetto BIANCO
sopra la porta“Y” FARRELL* sia CHIUSO e che il morsetto BLU sotto la porta“Y” FARRELL sia
APERTO.
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Interconnettibilita a dispositivi medici non enterali

1l connettore ENFit® & conforme alla norma ISO (80369) per dispositivi enterali di piccolo
diametro. Tuttavia, la forma del connettore ENFit® non puo superare ogni possibilita di
connessione erronea. | sequenti tipi di connettori possono risultare in errate connessioni del
connettore ENFit® (kit di alimentazione e connettori“Y”) di questa sonda di alimentazione
enterale:

Porte di aspirazione su sistemi endotracheali di aspirazione

Connettori di filtrazione per circuito respiratorio

Connettori per l'ingresso di ossigeno per dispositivi di rianimazione

Porte per sacche di soluzione per via endovenosa Baxter* (come NaCl, Ringer lattato, ecc.)
Porte di campionamento su sacche di drenaggio

Connettori per dialisi peritoneale

Spine cave e prese come da IS0 5356-1:2004 e IS0 5356-2:2004

Connettori di sensori di temperatura e attacchi di congiunzione come da 150 8185:2007
Attacchi per I'ossigeno come definiti in EN 13544-2:2002

Porte per sistemi nebulizzatori

Porte per siringhe su perforatori per via endovenosa

Attacchi di uscita per cateteri per drenaggio vescicale

Nota: /e condizioni rare che possono risultare dal mancato utilizzo o dall'uso improprio di

un dispositivo accessorio di decompressione per alimentazione includono: irritazione del
tessuto o fastidio al paziente lievi, contaminazione, necrosi del tessuto, aspirazione di fluid,
funzione polmonare inibita, dose errata o ritardi nella somministrazione di farmaci/alimenti e
complicazioni correlate, blocco delle vie aeree o reazione allergica.

Uso su un singolo Non utilizzare se la 1l prodotto non & fabbricato
paziente confezione & danneggiata utilizzando DEHP come plastificante
@ 1l prodotto non & fabbricato con BPA @ Non prodotto con lattice di gomma naturale
Solo su prescrizione medica A Attenzione I:Ii] Consultare le istruzioni per 'uso




AVANOS* FARRELL*-ventiel
Gesloten enteraal decompressiesysteem
met ENFit®-connectors

Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar: volgens de federale wetgeving (van de Verenigde
Staten) mag dit hulpmiddel vitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
ENFit®-ontwerp toegepast om het risico van verkeerde slangaansluitingen te verminderen
- Voor gebruik met enterale voedingshulpmiddelen
UITSLUITEND VOOR ENTERAAL GEBRUIK; dien geen intraveneuze medicatie toe via dit
enterale hulpmiddel
De FARRELL*-zak is ontlucht om gas te laten ontsnappen en fungeert tevens als een
reservoir voor de opvang van overtollige flesvoeding in een gesloten systeem
FARRELL*-slangen zijn gemarkeerd in stappen van 1/4 ml
«Vervang samen met de enterale toedieningsset — maximaal 24 uur te gebruiken
Indicaties voor gebruik
Het gesloten enterale decompressiesysteem met AVANOS* FARRELL*-ventiel en
ENFit®-connectors is een gesloten reservoirsysteem voor de afvoer van overtollig gas
(maagdistensie/-zwelling) en de drainage/opvang van enterale flesvoeding en de inhoud van
het maag-darmkanaal bij patiénten die een enteraal hulpmiddel gebruiken. Het FARRELL*-
ventielsysteem met ENFit®-connectors is bestemd voor gebruik bij neonaten, pediatrische en
volwassenen patiénten.

Ontluchting

Voedings-

reservoir FARRELL*-

zak

1. Hang de FARRELL*-zak
op dezelfde hoogte als
de/het voedingszak/-
reservoir.

2. Sluit de WITTE klem
boven de FARRELL*
“Y"-poort.

3. a. Sluit de connector

van de enterale
toedieningsset aan op

de“Y"-poort van de FARRELL*-
FARRELL*-slang. slang

NB: Voor voeding

via een injectiespuit

bevestigt u de spuit

aan de “Y"-poort. ¢. Sluit BLAUWE

b. Prime de FARRELL*-  |a. EGV(T}tiq . . klem na
slang naar lijn (3 cm) oedieningssetconnector spoeling
voorgdistaal Jeinde aan FARRELL*“Y"-poort

% b. Spoel enterale

van FARRELL toedieningsset en
setconnector. FARRELL*-slang (onder
NB: Voor continue de“Y”-poortin de
voeding bereidt u de FARRELL*-slang).
pomp voor volgens de
pompinstructies.

¢. Sluit de BLAUWE FARRELL*-setconnector

klem. 27



4. Bevestig de FARRELL*-setconnector aan de voedingssonde. (Denk eraan: controleer dat u
de connector alleen op een enterale voedingssonde aansluit en niet op een intraveneuze
set.)

5. Belangrijk: Plaats de FARRELL* “Y"-poort ter hoogte van of onder de maag van de
patiént.

Spuitoptie

Belangrijk:
Bevestig FARRELL*-connector aan < "V-poortter
voedingssonde of verlengset van hoogte van of
de voedingssonde onder maag.

6. Open de BLAUWE klem om de flow te starten, en open dan de WITTE klem.
NB: de normale hoogte van de flesvoeding in de FARRELL*-slang is iets boven de maag van
de patiént. De flesvoeding kan in de FARRELL*-slang continu omhoog en omlaag gaan.
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Raadpleeg tipnr. 4 op de volgende pagina voor aanvullende informatie om de flow te starten.

/\ Waarschuwing: Wanneer de FARRELL*-slang open is (WITTE klem geopend), zal
het ‘occlusie’-alarm van de pump niet werken, zodat flesvoeding in de FARRELL*-
zak zal blijven stromen.



Toediening van medicatie

1. Gebruik voor toediening van medicatie, indien mogelijk, de toegangspoort van de
voedingssonde.

2. Sluit de BLAUWE klem voordat de toegangspoort van de voedingssonde wordt geopend.
3. Dien de medicatie toe.

4. Wacht 5-10 minuten voordat u de toegangspoort van de voedingssonde afsluit en de
BLAUWE klem opnieuw opent.

Totaal volume FARRELL*-slang 9,6ml

Spoelvolume** 3,2ml

**Volume van “Y"-poort naar FARRELL *-setconnector

Aanvullende tips en informatie

1. Om te zorgen dat het FARRELL*-ventielsysteem correct werkt, moet de FARRELL* “Y"-
poort zich TER HOOGTE VAN of ONDER de maag van de patiént bevinden.

2. Als een patiént een uitgerekte maag heeft, is handmatige decompressie van de maag van
de patiént met een spuit noodzakelijk voordat het FARRELL*-ventielsysteem voor het
eerst wordt gebruikt.

3. Hetkan handig zijn om de FARRELL*-slang te spoelen tot iets boven de inline “Y”-poort
tot het verwachte vloeistofpeil in de maag van de patiént.

4. Bij patiénten met zeer lage voedingsvolumes (bijvoorbeeld, neonaten) kan een aanzienlijk
langere tijd (60-90 minuten) nodig zijn om de flow te starten voordat u de WITTE klem
boven de“Y”-poort kunt openen.

5. Als het FARRELL*-ventiel goed werkt, kan flesvoeding in de FARRELL*-slang continu
omhoog en omlaag gaan.

6. Het FARRELL*-ventielsysteem decomprimeert continu de maag van de patiént d.m.v.
ontluchting naar de omgeving, en fungeert ook als een reservoirzak voor de opvang van
overtollig vocht (flesvoeding, elektrolyten en/of medicatie) in een gesloten systeem.
Nadat de maagdruk is verdwenen, kan de opgevangen vloeistof aan de patiént worden
toegediend zodat de patiént de voorgeschreven voedingsstoffen en medicatie krijgt.

NB: De FARRELL*-zak wordt meestal niet met gas gevuld, omdat deze wordt ontlucht.

7. Als een occlusie in de voedingssonde wordt vermoed, sluit u de BLAUWE klem en
ontkoppelt u het FARRELL*-ventielsysteem. Controleer de voedingssonde op occlusies.
Als de occlusie eenmaal is opgelost, moet het FARRELL*-ventielsysteem weer worden
aangesloten.

8. Gooi het FARRELL*-ventielsysteem (inclusief alle resterende vloeistoffen) weg samen met
de enterale toedieningsset (maximaal gebruik 24 uur).

Belangrijke opmerking: Als een groot vioeistofvolume in de FARRELL*-slang en -zak zit
nadat een occlusie is verholpen, moet de kophoogte van de FARRELL*-zak worden aangepast
om een vrije bolusvloeistofstroom naar de patiént te voorkomen.

/N Let op: Als het FARRELL*-ventiel in gebruik is, wordt de flow naar de patiént in principe
door zwaartekracht geregeld. Tijdens normaal (niet-FARRELL*) gebruik kan de pompdruk
(12-18 psi/83-124 kPa) occlusies of knikken in de voedingssonde verhelpen en verwijderen.
Tijdens het gebruik van het FARRELL*-ventiel kunnen deze occlusies wellicht niet worden
verholpen en zal zich flesvoeding in de FARRELL*-zak ophopen. Als flesvoeding zich in de
FARRELL*-zak begint op te hopen, moet u de WITTE klem op de leiding boven de FARRELL*
“Y"-poort sluiten en enkele minuten wachten om te bepalen of de pomp de occlusie dan

kan verhelpen. Zorg dat de WITTE klem boven de FARRELL* “Y”-poort GESLOTEN is en dat de
BLAUWE klem onder de FARRELL* “Y”-poort OPEN is.
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Mogelijke aansluitingen op niet-enterale medische hulpmiddelen
ENFit® voldoet aan de 1S0-norm (80369) voor enterale hulpmiddelen met een kleine diameter.
Het ontwerp van de ENFit®-connector kan echter niet alle verkeerde medische verbindingen
oplossen. De volgende connectortypes kunnen mogelijk niet worden aangesloten op de
ENFit®-connector (voedingsset en “Y"-connectors) van deze enterale voedingssonde:

+ Afzuigpoorten van endotracheale afzuigsystemen

« Connectors voor de filtratie van het ademhalingsstelsel

« Zuurstofinlaatconnectors voor reanimatiehulpmiddelen

- Poorten van Baxter* intraveneuze oplossingszakken (zoals NaCl, Ringers oplossing etc.)
« Bemonsteringspoorten van drainagezakken

+  Peritoneale dialyseconnectors

« Conische aansluitingen volgens 150 5356-1:2004 & IS0 5356-2:2004

« Temperatuursensorconnectors & bijpassende poorten volgens 150 8185:2007

« Zuurstofnippels zoals gedefinieerd in EN 13544-2:2002

« Vernevelingssysteempoorten

« Poorten van intraveneuze aanprikspuiten

- Uitlaatpoorten van blaasdrainagekatheters

NB: Niet vaak voorkomende factoren die kunnen worden veroorzaakt door falen of misbruik van
een voedingsdecompressieaccessoire zijn o.a.: verwaarloosbare weefselirritatie of ongemak voor
de patiént, contaminatie, weefselnecrose, vioeistofaspiratie, geremde longfunctie, verkeerde
dosering van medicatie/voeding of vertraging en bijbehorende complicaties, luchtwegblokkering
of allergische reactie.

Voor gebruik bij Niet gebruiken als de Het product is niet vervaardigd
één patiént verpakking beschadigd is met DEHP als weekmaker

@ Het product is niet vervaardigd met BPA @ Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex

Uitsluitend op recept verkrijghaar A Letop I:Ii] Raadpleeg gebruiksaanwijzing




Valvula AVANOS* FARRELL*
Sistema de descompressao entérica fechado
com conectores ENFit®

Apenas sob receita médica: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
por ordem de um médico.
« Design ENFit® integrado para reduzir o risco de ligagdes erradas das tubagens
Para utilizacdo com dispositivos de alimentacao entérica
APENAS PARA UTILIZACAQ ENTERICA, néo administrar medicacdes IV com este dispositivo
entérico
0'saco FARRELL* é ventilado para permitir a saida de gés, oferecendo simultaneamente
um recipiente para reter a formula em excesso num sistema fechado
A tubagem FARRELL* apresenta marca¢des em incrementos de 1/4 ml
Alterado juntamente com conjunto de administracao entérica — utilizacdo maxima
durante 24 horas
Indicagdes de utilizacao
0 Sistema de descompressao entérica fechado com vélvula AVANOS* FARRELL* com
conectores ENFit® é um sistema de reservatdrio fechado que se destina a permitir a evacuacéo
de gds em excesso (distensdo gastrica/inchaco) e a drenagem/recolha de formula de
alimentacdo entérica e conteddo do trato gastrointestinal dos doentes que utilizam um
dispositivo entérico. 0
Sistema de valvula FARRELL*

Abertura

com conectores ENFit®

destina-se a utilizacdo Recipiente de

em doentes neonatos, alimentacio aco
pediétricos e adultos. FARRELL*

1. Pendure 0 saco FARRELL*
amesma altura que
0 saco/recipiente de
alimentagdo.

2. Feche o grampo BRANCO
por cima da porta em Y
FARRELL*.

3. a. Ligue o conector do

conjunto de administracao
entérica a porta

Fechar o grampo BRANCO

“Y” da tubagem
FARRELL*. Tubo
Nota: Para < FARRELL*
alimentagdo com
seringa, conecte a
seringa a porta “Y"
b. Purgue a tubagem Encai ord \ ¢ ;f;':'::
* de liaacio 3 |a- Encaixar o conector do
FAE R% L ?e Ilgt;agzo a conjunto de administracao AZUL apés o
mt a ;n; a;. (IESI da na portaemY FARRELL* enchimento
extremidade distal do
conjunto do conector |, Encher o conjunto de
FARRELL*, administragao entérica
Nota: Para ea tybagem FARRELL*
alimentagdo continug, | (abaixo da portaemYna
purgue a bomba tubagem FARRELL¥).
de acordo com as
instrugdes da mesma. .
¢. Feche o grampo Conector do conjunto FARRELL*

AZUL.
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4. Encaixe o conector do conjunto FARRELL* na sonda de alimentagdo. (Lembre-se: confirme
a ligacdo apenas a um dispositivo de alimentacao entérica e NAO a um conjunto IV.)

5. Importante: posicione a porta em Y FARRELL* ao nivel ou abaixo do estomago do
doente.

Opgao de seringa

Encaixar o conector Importante:

FARRELL* na sonda de _91 & portaemYao
alimentagao ou no conjunto nivel ou abaixo
de extensao da sonda do estdmago.

de alimentagao

6. Abra o grampo AZUL para estabelecer o fluxo e, em sequida, abra o grampo BRANCO.
Nota: a altura normal da férmula na tubagem FARRELL* serd ligeiramente acima do nivel
do estdmago do doente. A formula ird mover-se continuamente para cima e para baixo na
tubagem FARRELL*,

Consulte a Sugestao n.° 4 na pagina seguinte para obter informagdes adicionais sobre como
estabelecer o fluxo.

/\ Adverténcia: quando alinha de tubagem FARRELL* esté aberta (abrir grampo
BRANCO0), o alarme de obstrucao da bomba nao funciona, uma vez que a formula
continuara a fluir para o saco FARRELL*.



Administracao de medicacao

1. Para administrar medicagdo, utilize a porta de acesso na sonda de alimentagdo, se possivel.

2. Feche o grampo AZUL antes de abrir a porta de acesso da sonda de alimentacéo.

3. Administre a medicacdo.

4. Aguarde 5 a 10 minutos antes de fechar a porta de acesso da sonda de alimentagao e
reabra o grampo AZUL.

Volume total da linha FARRELL* 9,6ml

Volume de enchimento** 3,2ml

**I/olume da porta em Y ao conector do conjunto FARRELL*

Sugestoes e informagdes adicionais

1. Para que o sistema da valvula FARRELL* funcione correctamente, a porta em Y FARRELL*
deve estar AO NIVEL ou ABAIXO do estomago do doente.

2. Se um doente apresentar um estémago distendido, descomprima manualmente o
estomago com uma seringa antes de utilizar pela primeira vez o sistema da valvula
FARRELL*.

3. Poderé facilitar encher a tubagem FARRELL* ligeiramente acima da porta em Y na linha
até ao nivel de fluido previsto no estomago do doente.

4. Pacientes a serem alimentados com volumes muito baixos (por exemplo: recém-nascidos)
podem exigir um tempo substancialmente maior (60-90 minutos) para estabelecer o fluxo
antes da abertura do grampo BRANCO por cima da porta“Y".

5. Quando a valvula FARRELL* estd a funcionar correctamente, a formula pode mover-se
continuamente para cima e para baixo na tubagem FARRELL*.

6. 0Osistema da vélvula FARRELL* descomprime continuamente o estomago do doente
utilizando uma abertura para o ambiente, disponibilizando em simultdneo um saco
de reservatdrio para reter o fluido em excesso (formula, electrdlitos e/ou medicagdes)
num sistema fechado. Apés o alivio da pressao gastrica, o fluido recolhido pode ser
administrado ao doente para garantir que o doente recebe os nutrientes e as medicaoes
prescritas.

Nota: normalmente, 0 saco FARRELL* ndo insufla com gds, uma vez que é ventilado.

7. Se houver suspeita de oclusdo da sonda de alimentacdo, feche o grampo AZUL e
desconecte o sistema de valvulas FARRELL*. Verifique se a sonda de alimentagdo tem
oclusoes. Uma vez eliminada a oclusdo, volte a conectar o sistema de valvulas FARRELL*.

8. Elimine o sistema da valvula FARRELL* (incluindo quaisquer fluidos residuais) com o
conjunto de administracao entérica (utilizacdo maxima durante 24 horas).

Nota importante: se o tubo e 0 saco FARRELL* apresentarem um nivel de fluido elevado
apds a resolugdo de uma obstrugdo, ajuste a altura da cabega do saco FARRELL* para impedir
um bdlus de fluido de fluxo livre para o doente.

AN Atengao: com a valvula FARRELL* em funcionamento, o fluxo para o doente é
essencialmente controlado por gravidade. Durante o funcionamento normal (ndo FARRELL¥),
apressao da bomba (12-18 psi, 83-124 kPa) pode abrir passagem e resolver obstrugdes

ou dobras na sonda de alimentacao. Durante o funcionamento da vélvula FARRELL, estas
obstrucdes podem ndo ser resolvidas e a formula voltara para o saco FARRELL*. Se comecar a
existir retorno da férmula para o saco FARRELL¥, feche o grampo BRANCO da linha FARRELL*
localizado acima da porta em Y FARRELL* e aguarde varios minutos para determinar se a
bomba pode resolver a obstrugdo. Certifique-se de que o grampo BRANCO acima da porta em
Y FARRELL* estd FECHADO e que o grampo AZUL abaixo da porta em Y FARRELL* estd ABERTO.
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Interconexao com dispositivos médicos nao entéricos

ENFit® esta de acordo com a norma 150 (80369) relativamente a dispositivos entéricos

de pequeno didmetro. Contudo, o design do conector ENFit® nao pode evitar todas as

possibilidades de ligaco incorrecta. Os sequintes tipos de conector representam potencias

ligagdes incorrectas para o conector ENFit® (conectores do conjunto de alimentagdo/emY)

desta sonda de alimentacdo entérica:

« Orificios de aspiracdo nos sistemas de aspiragdo endotraqueal

« Conectores de filtragdo do circuito respiratorio

« Conectores de entrada de oxigénio para dispositivos de reanimacao

- Orificios para sacos de solugao IV Baxter* (como NaCl, Solugao de Ringer, etc.)

« Orificios de amostra nos sacos de drenagem

« Conectores de didlise peritoneal

« Cones e encaixes de acordo com as normas 150 5356-1:2004 e 150 5356-2:2004

- (Conectores de sensor de temperatura e orificios de encaixe de acordo com a norma ISO
8185:2007

+ Bicos de oxigénio conforme definido na norma EN 13544-2:2002

- Portas de sistemas de nebulizacdo

« Portas de seringas com espigao IV

+ Portas de saida de cateteres de drenagem da bexiga

Nota: Alguns factores pouco frequentes que podem resultar da falha ou utilizagdo indevida de
um dispositivo acessdrio de descompresséo de alimentagdo incluem: irritagdo negligencidvel do
tecido ou desconforto do doente, contaminagdo, necrose do tecido, aspiragdo de fluido, fungdo
pulmonar inibida, dose indevida de medicagdo/nutricdo ou atraso e complicacdes relacionadas,
obstrugdo da via aérea ou reacgdo alérgica.

Utilizagdo num Nao utilizar se a embalagem 0 produto nao é fabricado
tinico doente estiver danificada com DEHP como plastificante
@ 0 produto néo é fabricado com BPA @ Néo fabricado com borracha de létex natural
P - Consultar as instrugdes de
Apenas sob receita médica A Atengdo utilizagio
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AVANOS* FARRELL* Valve
Suljettu enteraalinen dekompressiojarjestelma
ENFit®-liittimilla

Rx Only: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai lakarin

maarayksestd.

ENFit®-mallia kdytetdan letkun vaarinliitantdjen vaaran vahentamiseksi
Kaytetaan enteraalisten ruokintalaitteiden kanssa
VAIN ENTERAALISEEN KAYTTOON, &l anna laskimonsisaista laakitystd taman enteraalisen

laitteen kautta

FARRELL*-pussissa on ilmausaukot kaasun poistamiseksi, samalla kun se tarjoaa séilion,
johon suljetun jarjestelman ylimaéréinen seos voidaan keréta.

FARRELL*-letkussa on merkinndt 1/4 ml vélein
Vaihda enteraalisen annostelusarjan kanssa — enimmaiskdyttd 24 tuntia

Kayttoaiheet

AVANOS* FARRELL* Valve suljettu enteraalinen dekompressiojarjestelma ENFit®-liittimilla
on suljettu sailiojarjestelmd, jonka tarkoituksena on sallia liiallisen kaasun poistaminen
(mahalaukun laajentuma/turvotus) ja enteraalisen ravitsemuksen ja ruoansulatuskanavan
sisallon valuttaminen/kerdys potilaista, jotka kdyttévat enteraalista laitetta. FARRELL*
Valve -jarjestelma ENFit®-liittimillé on tarkoitettu kdytettévéksi vastasyntyneiden, lasten ja

aikuisten potilaiden kanssa.

1. Ripusta FARRELL*-pussi
samalle korkeudelle
ruokintapussin/sdilion
kanssa.

2. Sulje FARRELL*
Y-yhdistdjan ylapuolella
oleva VALKOINEN
kiristin.

3. a. Kiinnitd enteraalinen
annosteluyksikko
FARRELL*-letkun
Y-porttiin.
Huomaa: Kiinnitd
ruisku Y-porttiin
ruiskusyattod varten.

b. Kiinnita FARRELL*-
letku linjaan (3 cm)
ennen FARRELL*-
sarjaliittimen
distaalista padta.
Huomaa: Kiinnitd
pumppu pumpun
ohjeiden mukaisesti
Jjatkuvaa sydttod
varten.

¢. Sulje SININEN kiristin.

Ruokin-
tasdilio

Venttiili

FARRELL*-
pussi

liitin FARRELL*
Y-yhdistajaan

b. Téyta enteraalinen
annostelusarja ja
FARRELL*-letku
(Y-yhdistdjan alla
FARRELL*-letkussa).

FARRELL*-sarjan liitin

a. Liitd annostelusarjan \

FARRELL*-
letku

c. Sulje SININEN
kiristin
tayton
jalkeen




4. Aseta FARRELL*-sarjan liitin ruokintalgtkuun. (Muistutus: varmista, etta liitos on
enteraaliseen ruokintalaitteeseen, EIKA [V-sarjaan.)

5. Tarkeaa: Aseta FARRELL* Y-yhdistéja potilaan mahan korkeudelle tai sen alapuolelle.

Ruiskuvalinta

Y-yhdistéja
2 | <¢— mahalaukun

korkeudella tai

sen alapuolella.

Kiinnitd FARRELL*-liitin
ruokintaletkuun tai
ruokintaletkun jatko-osaan

6. Avaa SININEN kiristin virtauksen luomiseksi ja avaa sitten VALKOINEN kiristin.
Huomautus: FARRELL *-letkussa olevan seoksen normaali korkeus on hieman potilaan
mahan yldpuolella. Seos voi siirtyd jatkuvastiylds ja alas FARRELL *-letkua pitkin.
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Katso seuraavalla sivulla olevasta vihjeestd #4 lisatietoja virtauksen aikaansaamisesta.

/\ Varoitus: Kun FARRELL*-letku on auki (avaa VALKOINEN kiristin), pumpun
"tukoshalytys” ei toimi, koska seosta virtaa edelleen FARRELL*-pussiin.



Laakkeiden antaminen

1. Jos mahdollista, kéytd ruokintaletkun injektioporttia kun annat lakitysta.

2. Sulje SININEN kiristin ennen sy6ttputken injektioportin avaamista.

3. Anna laakettd.

4. 0dota 5-10 minuuttia ennen sydttdletkun portin sulkemista ja SINISEN puristimen
avaamista uudelleen.

FARRELL*-linjan kokonaistilavuus 9,6ml

Tayttotilavuus** 3,2ml

**Tilavuus Y-yhdistdjdstd FARRELL*-sarjan liittimeen

Muita vinkkeja ja tietoja

1. Jotta FARRELL*-venttiilijérjestelmd toimisi kunnolla, FARRELL* Y-yhdistdjén on oltava
potilaan mahan KOHDALLA tai ALAPUOLELLA.

2. Jos potilaan maha on turvonnut, potilaan mahan manuaaliseen dekompressioon
kdytetddn ruiskua ennen FARRELL*-venttiilijdrjestelmdn ensimmaistd kdyttoa.

3. Saattaa olla hyddyllistd tayttaa FARRELL*-putki hieman linjaan kytketyn Y-yhdistdjén
ylapuolelle potilaan mahalaukun nesteen odotetulle tasolle.

4. Potilaat, joilla sy6ton tilavuus on alhainen (esimerkiksi: vastasyntyneet), saattavat vaatia
huomattavasti pidemmén ajan (60—90 minuuttia) virtauksen muodostamiseksi ennen
Y-portin yldpuolella olevan VALKOISEN puristimen avaamista.

5. FARRELL*-venttiilin toimiessa oikein seos voi liikkua jatkuvasti ylds ja alas FARRELL*-
letkua pitkin.

6. FARRELL*-venttiilijarjestelmdssa potilaan mahaa dekompressoidaan jatkuvasti venttiilin
kautta ymparistdon, samalla kun se tarjoaa sdiliopussin ylimaardisen nesteen (seos,
elektrolyytit ja/tai lddkkeet) kerddmiseksi suljetussa jarjestelmassd. Mahalaukun paineen
helpotuttua keratty neste voidaan antaa potilaalle sen varmistamiseksi, ettd potilas saa
maaratyt ravintoaineet ja ladkkeet.

Huomautus: FARRELL*-pussi ei yleensd tdyty kaasulla, koska siind on ilmausaukot.

7. Jos syottoletkun tukkeutumista epéilldan, sulje SININEN puristin ja irrota FARRELL*-
venttiilijérjestelmd. Tarkista letku tukkeutumien varalta. Kun tukkeutuminen on ratkaistu,
liitd FARRELL*-venttiilijarjestelma uudelleen.

8. Jos seos alkaa palata FARRELL*-pussiin, ja syyksi epéilladn ruokaletkun tukosta, sulje
SININEN kiristin ja irrota FARRELL*-venttiilijarjestelma. Tarkista ruokintaletku tukosten
varalta. Kun tukos on selvitetty, FARRELL*-venttiilijérjestelmd voidaan kytked uudelleen.

9. Havita FARRELL*-venttiilijérjestelmé (mukaan lukien mahdolliset jadnndsnesteet)
yhdessd enteraalisen annostelusarjan kanssa (enimmaiskayttdaika 24 tuntia).

Tarked huomautus: Jos FARRELL *-letkussa ja pussissa on suuria mddid nestettd tukoksen
selvittdmisen jdlkeen, sdddd FARRELL*-pussin pddin korkeutta estddksesi bolusnestettd
virtaamasta vapaasti potilaaseen.

/\ Huomio: FARRELL*-venttiilin ollessa toiminnassa virtausta potilaaseen sddtelee
padasiassa painovoima. Normaalissa toiminnassa (ei-FARRELL*) pumpun paine (12-18 psi/
83-124 kPa) voi selvittad ja aukaista ruokintaletkun tukoksia ja taitoksia. FARRELL*-
venttiilitoiminnon ollessa kdytdssd tukoksia ei ehkd voida ohittaa, ja seos palaa takaisin
FARRELL*-pussiin. Jos seos alkaa palata FARRELL*-pussiin, sulje VALKOINEN kiristin
FARRELL*-linjan Y-yhdistdjén ylapuolella ja odota muutama minuutti ndhdéksesi pystyyko
pumppu selvittdmdan tukoksen. Varmista, ettd FARRELL* Y-yhdistéjan ylapuolella oleva
VALKOINEN kiristin on SULJETTU ja ettd FARRELL* Y-yhdistdjan alla oleva SININEN kiristin on
AVATTU.

37



Yhteenliitettavyys ei-enteraalisiin hoitolaitteisiin

ENFit® tayttaa IS0-standardin (80369) pieniaukkoisia enteraalisia laitteita
koskevat vaatimukset. ENFit®-liittimen malli ei voi kuitenkaan estda kaikkia
vadrinliitintamahdollisuuksia. Seuraavat liitintyypit ovat tdmén enteraalisen ruokintaletkun
mahdollisia ENFit®-liittimen vaérinliitantoja (ruokintasarja ja Y-yhdistdja):

+ endotrakeaalisten imujarjestelmien imuportit

«  hengitysletkujen suodatusliittimet

« elvytyslaitteiden hapentuloliittimet

« Baxter*-IV-liuospussien portit (kuten natriumkloridi, Ringerin liuos jne.)

« kerdyspussien ndyteportit

« peritoneaalidialyysin liittimet

+ 150 5356-1:2004:n ja IS0 5356-2:2004:n mukaiset kartioliittimet ja liitinosat

« 150 8185:2007:n mukaiset lampdtila-anturien liittimet ja yhteensopivat portit
+ EN13544-2:2002:ssa méaritellyt happiliittimet.

« Sumutinjdrjestelmén portit

« IV-ruiskujen piikkien portit

« Virtsarakon tyhjennyskatetrin ulostuloportit

Huomautus: Vdhemmdn harvoin esiintyvdt tekijdt, jotka voivat johtua sydttdvin
dekompressiolaitteen vikaantumisesta tai vidrinkdytdstd ovat: vihdpdtdinen kudosdrsytys
tai potilaan epdmukavuus, saastuminen, kudoksen nekroosi, nesteen aspiraatio, keuhkojen
toiminnan estyminen, Iddkityksen/ravitsemuksen védrd annostelu tai viivéstyminen ja siihen
liittyvit komplikaatiot, hengitysteiden tukkeutuminen tai allerginen reaktio.

Yhden potilaan Ei saa kéyttdd, jos Tuotteen valmistuksessa ei ole kay-
kayttoon pakkaus on vaurioitunut tetty DEHP:td pehmennysaineena

Tuotteen valmistuksessa ei ole @ Valmistuksessa ei ole kaytetty
kéytetty BPA:ta I kumilateksia [I k

Vain lsakarin maarayksella A Huomio [T4] Katsokayttsohieita




AVANOS* FARRELL* ventil
Slutet enteralt dekompressionssystem
med ENFit°®-kopplingar

Receptbelagd: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av lékare.
ENFit®-design som minskar risken for felkoppling av slangen.
« Foranvandning med enterala matningsanordningar
ENDAST FOR ENTERAL ANVANDNING, administrera inte [V-likemedel genom denna
enterala produkt
FARRELL*-pdsen &r ventilerad for att gas ska kunna stromma ut, samtidigt som den ger
en behllare for att behalla overfladig naringslosning i ett slutet system
FARRELL* slang & markt i steg om 1/4 ml
+  Bytsamtidigt som enteralt administrationsset - maximal anvéndning &r 24 timmar
Indikationer
AVANOS* FARRELL ventil slutet enteralt dekompressionssystem med ENFit®-kopplingar
ar ett slutet reservoarsystem som tillater evakuering av dverskottsgas (gastrisk distention/
uppblasthet) och drénering/uppsamling av enterala naringsldsningar och gastrointestinalt
innehall hos patienter som anvénder en enteral anordning. FARRELL*-ventilsystem med
ENFit®-koppling ér avsett for nyfodda, pediatriska och vuxna patienter.

Ventil

1. Hang FARRELL* pdse L
pé samma hjd som :gﬁ':?:be'
pasen/behdllaren med
naringslosning. |_>

2. Stang den VITA kidmman
ovanfor FARRELL*
“Y"-port.

FARRELL*
pase

3. a. Fast sondmatnings-
aggregatets koppling

pé FARRELL*-

slangens "Y”-port.

Obs: for FARRELL*
sprutmatning anslut slang
sprutan till "Y"-

porten.

b. Lufta FARRELL* a Anslut i )
5'3“99" tll administrationssetets ¢ ifg ng BLAﬂ
ledningen (3 cm) koppling till FARRELL* i Cre!
fore den distala “Y"-port priming
anden pa FARREL* b. Prima enteralt
Set-kopplingen. administreringsset
Obs: for kontinuerlig och FARRELL* slang

matning lufta pumpen | (nedanfor“Y"-porten i
enligt pumpinstruk- FARRELL* slang).
tionerna.

Stang BLA klimma.

o

FARRELL* setkoppling




4. Anslut FARRELL*-setkopplingen till matningsslangen. (Kom ihdg: Kontrollera att
kopplingen verkligen ér till en enteral matningsenhet och INTE till ett IV-set.)

5. Viktigt: Placera FARRELL* “Y”-porten i samma hdjd eller Idgre &n patientens magsack.

Sprutalternativ

—~

“Y’porti samma
A O] < nisjd eller

lagre dn
magsacken.

Anslut FARRELL* koppling
till matningsslang eller
forlangningsset for
matningsslang

6. Oppna den BLA klamman for att uppratta fléde och 6ppna dérefter den VITA klimman.
Obs: Normal hdjd for ndringslsningen i FARRELL*-slangen ligger ndgot dver nivan for
patientens magsdck. Ndiringsldsningen kan kontinuerligt réira sig upp och ner i FARRELL*-
slangen.
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Se rad nr 4 pd ndsta sida for ytterligare information om att upprétta flode.

/\ Varning: Nar FARRELL* slanglinje &r 6ppen (6ppen VIT klimma) fungerar
inte pumpens “ocklusions”-larm, eftersom néringslosning fortsatter att floda in i
FARRELL* pase.



Lakemedelsadministration

1.
2. Stdngden BLA klimman innan matningsslangens accessport dppnas.

3.

4. Vanta 5— 10 minuter innan du stinger matningsslangens ingangsport och dppnar den

Anvand om mgjligt accessporten pa matningsslangen vid administrering av lakemedel.
Administrera lakemedel.

BLA klamman igen.

Total volym i FARRELL* slang 9,6ml

Primingvolym** 3,2ml

**olym frdn “Y"-port till FARRELL*-setkoppling
Ytterligare rad och information

1.

For att FARRELL* ventil ska fungera korrekt maste FARRELL* “Y-porten vara | SAMMA
HOJD eller LAGRE &n patientens navel.

. Om en patient har en uppblast mage gors dekompression av ventrikeln manuellt med en

spruta innan anvandning av FARRELL* ventilsystem paborjas.

. Detkan vara bra att prima FARRELL*-slangen en aning ovanfor slangens "Y" -port till den

forvantade vétskenivan i patientens magsack.

. Patienter med mycket lag matningsvolym (t.ex.: nyfddda) kan behdva betydligt langre tid

(60 — 90 minuter) for att etablera flidet innan man 6ppnar den VITA kiamman ovanfor
"Y"-porten.

. Nér FARRELL*-ventilen fungerar korrekt, kan néringslasningen kontinuerligt rora sig upp

och ner i FARRELL*-slangen.

. FARRELL*-ventilsystemet ger kontinuerlig dekompression av patientens magsack genom

en ventil till omgivningen samtidigt som det tillhandahéller en reservoarpase for att
behalla dverskott av vétska (ndringsldsning, elektrolyter och/eller lakemedel) i ett slutet
system. Nar trycket i magsacken lattar kan den uppsamlade vatskan ges till patienten for
att sakerstalla att denne far ordinerade naringsamnen och lakemedel.

Obs! FARRELL*-pdsen fylls normalt inte med gas eftersom den har en ventil.

. Om det finns misstanke om ocklusion i en matningsslang, stng den BLA kiamman

och koppla ur FARRELL* Valve System. Kontrollera om det finns ndgra ocklusioner i
matningsslangen. Nar problemet &r [6st, ateranslut FARRELL* Valve system igen.

. Om néringslosningen bdrjar stiga upp i FARRELL*-pasen och man misstanker ett stopp

i maningsslangen ska den BLA klimman stangas och FARRELL* ventilsystemet kopplas
bort. Kontrollera att det inte &r stopp i matningsslangen. Nar stoppet har avlagsnats
ateransluts FARRELL* ventilsystemet.

. Kasta FARRELL* ventilsystemet (inklusive eventuell kvarvarande vétska) med det enterala

administreringssetet (maximalt 24 timmars anvandning).

Viktigt: Om det finns en stor méngd vitska i FARRELL*-slangen och pdsen efter att ett stopp
har dtgdrdats ska FARRELL*-pdsens huvudhdjd justeras for att forhindra en fritt flidande
vitskebolus till patienten.

/\ laktta forsiktighet: Medan FARRELL*-ventilen r i drift styrs flodet till patienten i
huvudsak av tyngdkraften. Vid normal (icke-FARRELL®) drift, kan pumptrycket (12-18 psi/
83-124 kPa) dvervinna och avlagsna hinder eller veck i matningsslangen. Med FARRELL*-
ventilen i drift kanske inte dessa hinder kan dvervinnas, och naringslosning kommer att stiga
upp i FARRELL*-pasen. Om ndringsldsningen barjar stiga upp i FARRELL*-pdsen stangs den
VITA kldmman som finns pd slangen ovanfor FARRELL* "Y"-porten och darefter avvaktar
man nagra minuter for att se om pumpen nu klarar av att dvervinna hindret. Kontrollera att
den VITA kliamman ovanfor FARRELL* "Y"-porten ar STANGD och att den BLA klamman under
FARRELL* "Y"-porten & OPPEN.

41



2

Kopplingsmdjligheter finns med medicinska enheter som inte ar
avsedda for mag-tarmkanalen
ENFit® uppfyller 1S0-standarden (80369) for finkalibriga kopplingar for enteralt bruk. Det gar
emellertid inte att utesluta att det kan ske felkopplingar med ENFit®-kopplingen. Foljande
kopplingstyper kan utgdra potentiella felkopplingar for ENFit®-kopplingen (matningsset och
"Y"-kopplingar) for denna enterala matningsslang:
« Sugportar pa endotrakeala sugsystem
Kopplingar for filtrering av andningskrets
Syrgaskopplingar for aterupplivningsenheter
Portar for Baxters® pasar med intravendsa losningar (sasom NaCl- och Ringer-losningar)
Samplingsportar pd drénagepésar
Kopplingar for peritonealdialys
Koniska kopplingar och uttag som uppfyller 150 5356-1:2004 och 150 5356-2:2004
Kopplingar till temperatursensorer och kopplingsportar som uppfyller 1S0 8185:2007
Syrgasnipplar enligt beskrivningen i SS-EN 13544-2:2002
Portar i nebuliseringssystem
IV-spike sprutportar
Utloppsportar i urinkatetrar

Obs! Sdllan forekommande forhdllanden som kan orsakas av felaktigheter i eller felanvindning
av en tillbehdrsprodukt for dekompression vid ndringstillfarsel inkluderar: obetydlig
vévnadsirritation eller obehag for patienten, kontaminering, vdvnadsnekros, vitskeaspiration,
inhiberad lungfunktion, forsenad eller feldoserad medicinering eller ndiring med relaterade
komplikationer, luftvigsobstruktion och allergisk reaktion.

Endast for anvéndning Anvénd inte om Produkten ér inte tillverkad med
med en patient forpackningen ar skadad DEHP som mjukgdrare

@ Produkten tillverkas inte med BPA @ Ej tillverkad med naturgummilatex

Recepthelagd If?ilr(stit:tighet I:Ii] Las bruksanvisningen
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