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1) URUN HAKKINDA/ABOUT PRODUCT
KNGSORB, kapali devre anestezi sistemlerinde solunum gazlarindan karbondioksiti
uzaklastirmak igin kullanilan graniiler bir kimyasal karisimdir. | KNGSORB

2) KULLANIMAMACI/INTENDED USE
KNGSORB anestezi sistemlerinin kapali devrelerinde, CO2 absorbe etmek igin kullanilir./
KNGSORB

3) BILESENLERIN BILESiMi/ THE COMPOSITION OF THE COMPONENTS
icerik:
Kalsiyum Hidroksit
(Ca(OH),) — % (80-84)

Sodyum Hidroksit
(NaOH) — %(<4)

Etil Violet
(Indikator) — %(<1)
Nem — %(12-19)

4)HEDEF KULLANCI/INTENDED USER
KNGSORB anestezi uzmani ve anestezi teknisyeni tarafindan kullanilir/ KNGSORB

5) KULLANIM ORTAMI/INTENDED ENVIRONMENT
KNGSORB hastanelerde anestezi sirasinda kullanilir./ KNGSORB

6) HEDEF HASTA POPULASYONU/INTENDED PATIENT POPULATION
Hastanelerde herhangi bir operasyon 6ncesi anestezi uygulanacak hastalar./

7)ENDiKASYONLARIINDICATIONS
KNGSORB, anestezi sistemlerinin kapali devrelerinde CO2 tutulmasini 6nlemek igin
solunum gazlarindan CO2&apos;yi emmek igin kullanilir. /| KNGSORB

8) KONTRAENDIKASYONLAR/ CONTRAINDICATIONS
Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur./

9) GENEL PERFORMANS OZELLIKLERI / GENERAL PERFORMANCE
SPECIFICATIONS

« CO, Absorpsiyonu: Kalsiyum hidroksit, sodyum hidroksit ve etil violetten olusur. CO,yi
absorbe etme kapasitesine sahiptir. Graniil yapisi sayesinde yliksek emme kapasitesi
sunar.

» Renk Gostergesi: Beyazdan menekse rengine donen renk degisimi, malzemenin
tilkenmesini ve CO, absorpsiyonununilerlemesini gosterir.

- Kimyasal Reaksiyon: CO, ve su ile reaksiyona girerek karbonik asit olusturur. Bu,
kalsiyum karbonat ve sodyum hidroksite doniiserek CO,'nin etkili bir sekilde
uzaklastiriimasini saglar.

.

10)KLINIK FAYDALAR/ CLINICALBENEFITS

1) CO,Absorpsiyonu ve Solunum Kalitesinin iyilestirimesi:

- Sodalime, anestezi sistemlerinin kapali devrelerinde solunum gazlarindan CO,'yi emer.

« CO,'nin yeniden solunmasini engelleyerek, hastanin anestezi sirasinda hayati
stabilitesinin korunmasina yardimei olur.

2) Hasta Giivenligini Artirir:

« CO, birikimini 6nleyerek, hastada olusabilecek hiperkarbi (kandaki yliksek karbondioksit
seviyesi) riskini azaltir.

3) Anestezi Siirecinde Verimlilik Saglar:

« Yiiksek emme kapasitesi sayesinde uzun siireli ve etkili CO, absorpsiyonu saglar.

« Kullanicr dostu tasarimi ve renk gostergesi, cihazin kullanimini kolaylastirir ve degisim
zamanini belirlemeyi miimkiin kilar.

4) Hayati Stabiliteye Katki Saglar:

« Solunum gazlarindan CO,'i uzaklastirarak, cerrahi iglemler sirasinda hastanin
oksijenlenme seviyelerinin optimal diizeyde kalmasina yardimci olur.

5) Enfeksiyon Riskini Azaltir:

« Anestezi sisteminde gaz sirkiilasyonunun temiz tutulmasini saglayarak, kontaminasyon
ve enfeksiyon riskini azaltir.

.

EE] 11)EMICILERIN DOLDURULMASI/ FILLING OF ABSORBERS

Kullanimda tatmin edici performans saglamak igin, bos emiciler dogru sekilde doldurulmali
ve kullanimdan hemen dnce taze KNGSORB Soda Kireci ile dolduruimalidir. Kabi
dikkatlice agin ve graniillerin emici derinliginin yaklasik iigte biri kadarini yavasca ve sabit
bir sekilde dokiin. Grandillerin yerlesmesi igin kenarlara hafifge vurun ve sonraki tigte bir
icin tekrarlayin, ardindan kutu dolana kadar son {igte bir igin tekrarlayin. Emiciyi tamamen
doldurun ancak asir doldurmayin. Ekipman dreticisinin talimatlarina uygun olarak emici
liniteye tam olarak oturtmadan dnce emicinin sizdirmazlik alanindaki graniil veya toz
kalintilarini temizleyin. Toz olusturacak kadar siddetli vurmayin veya tagima sirasinda
meydana gelebilecek ¢okelme veya ayrismay! diizeltmek igin dagitimdan dnce kaplari ters
cevirmeyin veya yuvarlamayin. Soda kireci uzun stireli kullanimdan sonra cami ve bazi
plastikleri agindirabilir ancak celigi agindirmaz. Cam yiizeylerde kalici bir soda kireci
tabakas! olusmasini énlemek icin aparatlar diizenli olarak temizlenmelidir. Onceden
doldurulmus kartuslar, Giriiniin taze oldugundan ve ge¢miginin bilindiginden emin olmak
icin yalnizca kullanimdan hemen dnce agiimalidir.

KNGSORB

12)RENK INDIKATORU / COLOR INDICATOR

Kullanim sirasinda, KNGSORB Soda Kirecinin tiikendigini gostermek igin mor (beyazdan
menekse rengine) renk olusmaya baslayacak ve yogunlugu artacaktir. Renk degisiminin
ortaya ¢ikmasi malzemenin aktivitesini teyit eder ve karbondioksit adsorpsiyonunun
gelisimini gosterir. Bu, kutu igindeki herhangi bir ciddi diizensiz gaz akisinin (kanalizasyon)
tanimlanmasini saglar.Tek emiciler kullanildiginda, soda kirecinin ne zaman
degistirilecegini degerlendirmek igin ilham edilen karbondioksitin uygun sekilde izlenmesi
gerekir, ¢linkii renk degistiren reaksiyon bélgesinin 6n kenari degil arka kenaridir. Gikista
yavasca artan bir karbondioksit konsantrasyonu genellikle renk degisimi absorberin
derinliginin yaklasik yarisina kadar niifuz ettiginde ortaya ¢ikmaya baglayacaktir. Gift emici
kullaniliyorsa, ikinci emicide renk goriilmeye bagladiginda 6ndeki emici gikariimalidir.
Kismen kullanilmis olan bu ikinci inite girige (6ndeki) taginir ve yeni bir emici yeni ikinci
Ginite olur. Bu ¢alisma modu mevcut karbondioksit giderme kapasitesinin tamamini
kullanir. Kullanilmig veya kismen kullanilmig malzeme atilmalidir. /
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13)EMILIM MEKANiZMASI /ABSORPTION MECHANISM
CO0,+H,0 ~H,CO,

2H,C0O, +2NaOH — Na,CO, + 4H,0 +1si

2Ca(OH), + Na,CO,— 2CaCO,+ 2NaOH +1si/

s 14)RENKYENILENMESI/COLOUR REGENERATION

Tiikenmis kendinden indikatorlii soda kireci bekletilirse, graniillerin i¢ kismindaki kiigiik
miktarlardaki reaksiyona girmemis sodyum hidroksitin yiizeye go¢ etmesi nedeniyle rengi
yavagca eski haline donecektir. KNGSORB Soda Kireci bu goriiniste yenilenmis durumda
asla tekrar kullanilmamalidir, ¢linkii hizla tiikenecek ve rengi genellikle neredeyse aninda
tekrar degisecektir. Bu nedenle, kullanimdan hemen sonra kutularin daima bosaltiimasi
veya degistiriimesi cok onemlidir

KNGSORB

15)ISIVENEM GORUNUMU /HEATAND MOISTURE APPEARANCE

Soda kirecinin karbondioksit ile reaksiyonu tipik olarak absorberde 20 - 40°C'lik bir sicaklik
artigina neden olur. Emici tizerindeki karbondioksit yiikiiniin artmasi nedeniyle daha diisiik
taze gaz akis hizlarinda daha yiiksek sicaklik artiglari gézlenir. 50°C'nin gok lizerindeki
sicakliklar anormal durumlara isaret edebilir (bkz. Giivenlik Hususlari). Reaksiyon 1sisi
genellikle soda kirecindeki suyun bir kisminin buharlasmasina ve solunum devresinin
baska bir yerinde yogunlasmasina neden olur. Hasta da solunum yoluyla bir miktar neme
katkida bulunur. Fazla suyu izole etmek igin genellikle emiciye ve devreye bir su tutucu
eklenir. Absorberdeki serbest su, graniil yiizeyine lokal olarak tasarak gaz temasini
engelleyebilecegi ve muhtemelen graniillerin dururken kiimelenmesine neden olabilecegi
asin seviyelere ulasmadigi siirece bir sorun tegkil etmez

016)KULLANIM SURESI/DURATION IN USE

Bir soda kireci kanisterinin sabit sayida saat performans gostermesi beklenemez.
Kullanim omrii yalnizca orijinal soda kirecine degil ayni zamanda gaz akis hizi; hasta
boyutu; solunum ve metabolizma hizi; emici ve solunum devresinin tasarimi (ve ambalaji)
ile soda kirecinin kullanimi ve durumu gibi diger faktorlere de bagl olacaktir. Yaklasik bir
tahmin olarak, KNGSORB Soda Kireci tipik anestezi kosullari altinda her bir kg
KNGSORB Soda Kireci bagina yaklagik 110 ila 140 litre karbondioksit absorbe edecektir.
Bu, temel metabolizmasi dakikada 200 cm3 karbondioksit iireten ortalama bir hasta igin kg
basina yaklasik 12 saate esittir.

KNGSORB
KNGSORB

A 17)GUVENLIK UNSURLARI /SAFETYASPECTS

KNGSORB kullanim amaci sadece profesyonel kullanicilarla sinirlidir. Dogasi geregi

alkali olan soda kirecinin hassas ciltlerle, 6zellikle de gozlerle veya mukoza zarlariyla

temas etmesine izin veriimemelidir. Emicilerin doldurulmasi ve bosaltiimasi gibi soda kireci

ile galisan kisiler uygun goz/yiiz/el korumasi kullanmalidir (bkz. Giivenlik Bilgi Formu).

Soda kirecinin kullanimi sirasinda karsilagilan toz seviyeleri su sekilde en aza indirilebilir:
KNGSORB

*Dogru depolama (bkz. DEPOLAMA)

«Tagima, depolama ve kullanim sirasinda dikkatli kullanim

« Emicilerin ve solunum devrelerinin diizenli temizligi

« Paketintoz veya kiigiik graniillerden olusabilecek son 10 mm'lik kisminin atilmasi
+Devre veya Y pargasina antibakteriyel veya benzeri birfiltre dahil edilmesi

KNGSORB Soda Kirecinin trikloretilen (Trilen) ve kloroform ile kullaniimasi tavsiye
edilmez, ancak tim mevcut anestezik gazlarla giivenle kullanilabilir. En yaygin kullanilan
gazlar nitrz oksit, Halotan, Enfluran, Izofluran, Desfluran ve Sevoflurandir.
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Sevofluranin (sadece) giiglii bazlarla temas ettiginde bozunarak insanlarda toksisitesi
bilinmeyen bozunma maddeleri iretebildigi bildirilmistir. Desfluran, gigli bir alkali
varliginda 1sinirsa az miktarda karbon monoksit liretmek iizere bozunabilir. KNGSORB
Soda Kireci, bu bilesiklerin Gretimini arttirdigi bilinen potasyum hidroksit icermez. /
KNGSORB

KNGSORB

KNGSORB Soda Kireci kloroform veya trikloroetilen ile kullanilimamalidir, ¢linkii karbon
monoksit iretilir ve bunlar hasta igin zararlidir.

KNGSORB Soda Kireci, reaksiyonu katalize etmek igin diisiik konsantrasyonda sodyum
hidroksitigerir. Bu, yliksek bir karbondioksit kapasitesi saglarken ayni zamanda anestezik
madde etkilesimi riskini en aza indirir.

Diizgiin calisan bir devrede eser miktarda Klinik olarak 6nemsiz miktarlar diginda ne
karbon monoksit ne de bilesik A olusur. Herhangi bir yan (riiniin 6nemli miktarlarda
olusmastigin asiri sicak ve kuru kosullar gereklidir. KNGSORB Soda Kireci bu maddelerle
yaygin olarak kullanilimaktadir ve diger soda kireci markalarina kiyasla diisiik bir etkilegim
sergiledigi gosterilmistir. Bu nedenle soda kirecindeki nem seviyelerinin azaltiimasindan
kaginilmalidir ve asagidaki onlemler dnerilmektedir /| KNGSORB

KNGSORB

KNGSORB

+ Emicilerin diizenli olarak degistirildiginden emin olun - takip etmek igin bir tarih etiketi
kullanin.

« Emici hala yerindeyse, gece boyunca , hafta sonlari boyunca siirekli oksijen veya taze
gaz akisl ayarlamaktan kaginin.

+ Gaz dagitim (initesi ve merkezi gaz beslemesi/merkezi gaz emisi izerindeki vanalarin
sirastyla vakalar arasinda ve giinlik olarak "park" konumuna getirildiginden emin olun.

« Vakalar arasinda devreleri kurutma girisimlerinden kaginin (emici yerindeyse):
ventilatorii galigtirarak; siirekli gaz akislari ayarlayarak veya merkezi emme kullanarak.

« Devredeki nem seviyelerini korumak igin diisiik veya orta diizeyde gaz akislari kullanin.
BazI daire sistemlerinde emici, soda kirecini daha hizli kurutabilen taze gaz girisinin
hemen asagisinda bulunur.

« Uzun siireler boyunca yiiksek akislar kullanildiginda emiciyi baypas edin veya ekipman
kullanim dis1 oldugunda veya bir glinden fazla beklemede kaldiginda emiciyi gikarin. /

Soda kirecinin kurudugundan siipheleniliyorsa (6rn. yaklasik %5 wiw sudan daha az)
veya uygulama asamasinda keskin bir sicaklik artigi gozleniyorsa veya inspirasyon
anestezik konsantrasyonundaki artista olagandisi bir gecikme gozleniyorsa, soda kireci
emicisi derhal yeni bir iinite ile degistiriimelidir. Diigik nemi diizeltmek icin KNGSORB
Soda Kirecine asla su eklenmemelidir, ¢iinkii bu yerel tasma nedeniyle emicinin
verimliligini azaltacaktir. Nem igerigi araligi, gerekli tibbi spesifikasyonu (USP: %12 - 19)
karsilamak icin fabrikada kontrol edilir.

Kullaniimig KNGSORB Soda Kire¢ kutulari hala bir miktar emilmis veya karigsmis
anestezik madde igerebilir ve bu durum bertaraf sirasinda degerlendiriimeli ve
yonetilmelidir, 6regin yakilarak veya topraga dokiilerek (bertaraf konusunda rehberlik
icin Giivenlik Bilgi Formuna bakin). KNGSORB Soda Kireg ftalat, tibbi tiriin veya kan
tirevleriicermez /.

KNGSORB

KNGSORB

KNGSORB

EIE:] 18)DEPOLAMA/STORAGE

KNGSORB Soda Kireci hava gegirmez plastik kaplarda tedarik edilir. Kaplar kapali
tutulmali ve temiz, kuru bir ortamda, 0 °C (5) ile +50 (+5) arasinda esit bir sicaklikta
saklanmalidir. Daha yiiksek sicakliklarda depolama, nem kaybi nedeniyle verimliligin ve
hizmet dmriinin azalmasina neden olabilir. KNGSORB

19)IMHAETMEK / DISPOSAL

KNGSORB agzi kapali plastik bir torbaya konulmali ve ¢épe atiimalidir. KNGSORB,
hayvan veya bitki yasamina uzun siireli zarar vermeden dogal olarak olugan minerallere
donlisecektir. Ekzotermik bir reaksiyona neden olacagindan, soda kirecini geker ocak ve
gozlik olmadan suya koymayin. Gegerli tiim yerel, bélgesel ve ulusal yasa ve
yonetmelikleri kontrol edin. Yerel yonetmelikler bélgesel veya ulusal yonetmeliklerden
daha kati olabilir. Yerel ydnetmeliklere gore tibbi atik olarak bertaraf edin /
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20)TASIMA/TRANSPORTATION
Soda kireci konteynerlerinin herhangi bir 6zel tehlike uyarisi ile isaretlenmesine gerek
yoktur ve tehlikesiz iiriin olarak karayolu, deniz veya hava yoluyla sevk edilebilirler./

21)TEKNIK BILGILER/ TECHNICAL DATA

Bu drlin aktif tibbi cihazlarla baglantili olarak kullanilir, bu nedenle Sinif lla olarak
siniflandinimigtir. Kalsiyum hidroksit, sodyum hidroksit ve etil viyolenin kati sekilli graniiler
karigimidir./

22)PAKET ICERIGI/ PACKAGE CONTENTS

Sodalime (rlinlerinin paketlenmesinde polietilen bidonlar kullaniimaktadir. Polietilen
bidonlar kapatmak igin sizdirmazlik fonksiyonuna sahip indiiksiyonlu folyo kapatma
makinesi kullanilir. /

23)AMBALAJ BOYUTU-RAF OMRU / PACK SIZE - SHELF LIFE
Plastik5 kg, 5yl |

24)UYARILAR VE ONLEMLER / WARNINGS AND PRECAUTIONS
«Bu iiriin orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

» Neme maruz kalmamasi i¢in ambalajin kapagini daima kapali tutunuz.

+ Ciltile temasinda tahrig eder.

« Cildin maruz kalmasini énlemek igin uygun koruyucu eldivenler kullaniimalidir.

«Bu iiriin gocuklardan uzak tutulmalidir.

+ Bu (rlin sadece tek kullanimliktir. Rengi beyazdan mora déndiigiinde bir an 6nce
atilmalidir.

» Sodalime durumunu ve makine gostergelerini sik sik kontrol edin.

«Hasarli paket kullaniimamalidir.

- Tibbi atiklarlailgili yerel diizenlemelere uygun olarak atin.
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« Gliglii bazlarla temas halindeki solunan anestezik ajanlarin, insanlarda bilinmeyen
toksisiteye sahip pargalanma Uriinleri iretecek sekilde bozunabildigi bildirilmistir. Daha
fazla bilgiicin, s6z konusu inhale anestezik maddenin iireticisiyle iletisime gegin.

.

- Teknisyenler cilt tahrisi durumunda doktora bagvurmalari konusunda uyariimalidir.

« Uriin, meslekten olmayan kisiler tarafindan kullaniimamaldir.

« Son kullanma tarihi gegmis drtinler kullaniimamalidir.

« Uriin, yetersiz saklama kosullarinda saklanmamalidir.

«Kanister yeterince Sodalime ile doldurulmalidir.

« Anestezi cihazlarinda kullanilan Sodalime tibbi cihazinin, temizlik ve hijyen agisindan
glivence altinda olan bir ortamda kullaniimasi gerekmektedir.

AKonteynerler asagidakilere maruz kalabilecekleri yerlerde DEPOLANMAMALIDIR:
+Dogrudan giiclii glines 15181

« Farkli kimyasallar veya asitlerle yakin bulunmasi veya temas etmesi

+Kismen veya tamamen suya daldirma

« Anormal konsantrasyonlarda karbondioksit, hidrojen siilfir veya diger asidik gazlar
iceren ortamlar

»Donma kosullar (0°C'nin altinda)

«Asinistifleme yiikleri - izin verilen maksimum yiikseklik 2 palettir /

Sertlik: %75,8
Boyutlar: 2-4 mm
Pargacik boyutu dagilimi /

PARTICLE SIZE | RATE(%)
>4 mm 1
4-2 mm 85
2-0,60 mm 13
600 pm 1

25)A BILESIGI VE KARBON MONOKSIT OLUSUM RiSKLERi / COMPOUND A AND
CARBON MONOXIDE FORMATION RISKS

Ugucu bir anestezik ile herhangi bir standart soda kireci kullanmanin gok énemli bir
dezavantaj vardir: bu kombinasyon, hayvanlarda nefrotoksik etkiler yarattig gosterilen
Bilesik A'yi (retir. KNGSORB, Bilesik A, karbon monoksit, 1si ve nem kaybi gibi
absorbanlar ve diisiik akis kosullariyla iliskili potansiyel tehlikeleri ortadan kaldirir. /

KNGSORB

26)CALISMAKOSULLARI/OPERATING CONDITIONS
Normal oda kosullarinda ve ameliyathanede sicaklik ve nem kosullarinda kullanilir.
Uriiniin herhangi bir aksesuari yoktur. /

27)RISKANALIZi [RISKANALYSIS

Ureticinin Risk Yonetimi Ekibi tarafindan gerceklestirilen risk analizi, meveut riskin
miimkiin oldugunca diisiik oldugunu belirlemistir. Cihazin kalifiye tibbi personel tarafindan
Uretici talimatlarina gére ve bu teknik kilavuzdaki giivenlikle ilgili talimatlara uygun olarak
bakim ve kontroliiniin yapilmig olmasi bir 6n kosuldur. /

28)OLUMSUZ OLAY /ADVERSE CASE
KNGSORB cihaziylailgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylar, kullanici ve/veya hastanin
yerlesik oldugu iiye devletin yetkili otoritesine ve imalatgiya raporlanmalidir. /
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29)BILESEN SEMBOLLERI / SYMBOLS OF THE COMPONENTS

Sembol resmi / Image of symbol | Semboliin anlami / Meaning of symbol

Uretici firma / Manufacturer

Kullanim talimatlarina bakiniz / Consult instructions for use

HIE

\./:_
7

Giines I1s1gindan uzak tutun / Consult instructions for use

NP

Kuru ve serin bir alanda muhafaza edin/ Keep dry and cool area

0°C (£ 5) ile +50 (+ 5) arasinda depolayin. /
Store between 0 °C (£ 5) and +50 (& 5).

Sadece tek kullanimliktir / For only single use

Acildiktan sonra bir ay iginde kullaniniz/ Use within one month
after opening

Ambalaji hasar gormis {iriinii kullanmayin / Don't use the product
with damaged packaging

Tibbi bir cihazdir/ It is a medical device

5@~

Steril degildir / Non-sterile

N
m

Avrupa Uygunluk isareti / European Conformity Mark

»
2
3
3

-
0
et

Parti kodu / Batch code

Katolog Number / Catalog number

Son kullanim tarihi / Use by date

Tekil cihaz tanimlayicisi / Unique Device Identifier

Uretim tarihi / Date of manufacture

Kilogram/ Kg

Dikkat / Caution

Tirkiye'de dretilmistir / Made in Turkey

White — Violet Renk degisim gostergesi / Color change indicator

| Bp{e
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