Hazirlama talimatlar

0001770_06 — 2025-09
TR

KURZ Instruments

Hazirlama talimatlarn

KURZ Meter / Soft-CliP Hook/SteadyCrimP Forceps/KURZ Precise Kikirdak Bicagi/KURZ Precise Kikirdak Delgisi/
Kikirdak Forsepsi Schimanski Design/Titanyum Cimbiz/Titanyum Mikro Kapama Forsepsi/Kesme Forsepsi/Mikro
Makas/Boyutlandiricc OMEGA CONNECTOR/Trocar Handle/Sizer Breathe Implant aWengen/Test Weight Set / Tray
TTP-VARIAC / Tray KURZ Meter / Tepsi KURZ Precise / Alet Tepsisi Kikirdak Delgisi

Tam urin listesi belge icinde verilmistir.

CeiCe

ol

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3
72144 DUSSLINGEN
GERMANY

661598347 —12.12.2025 14:57




icindekiler

1 Budokiiman hakkinda

11
1.2
1.3

2 Uriin Kodlari /| REF

3 Hazirlama islemi

3.1

3.2
3.3

Kisaltmalar
Guvenlik uyarilarinin isaretleri

Ek bilgiler

Uyarilar

3.11
3.1.2

3.13

Hazirlama isleminde Sinirlamalar

Temizleme Hazirlig

3.3.1

Genel Bilgiler .....ccccoceveveeienennee.

Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri

Sterilizasyon Tepsileri..............

Kullanim Noktasinda On islem

2/10

3.3.2  Temizlemeicin Hazirlama .....cccoceeevuenneee.
3.4  Temizleme ve Dezenfeksiyon ......c..ccceceverennnne.
3.4.1  Otomatik Temizleme ve Dezenfekte Etme
3.5  Kontrol, islev Testi ve BaKim ........ccccoverrruernnen.
3.6 AMDAla] i
3.7 Sterilizasyon ...ceceecenecieceeeee e
3.8 Saklama ..o
IMha etme....ccocuiiiinneiiinnniinnnennnnenisssnessssassssssness
Sokme Talimatlari......cccceeeeerennnceeennncerenneceeeannnnes
5.1  KURZMeter....cccocovviiiviiiiiiiiiiiiiiiciicniiciceieene
5.2 KURZ Precise Kikirdak BIGagl......c.cccevveerrererrennn
5.3  KURZ Precise Kikirdak BIGagl......c.cccevveerrererrennn
5.4  Steady CrimP FOrCepsS....ccoovveevereevreseerreneeneennns
5.4.1  Steady CrimP'i Birlestirme.....c.cccecevuenenee.
5.4.2  Steady CrimP'i SOKMeE ....ccvevvvevecrrerenne



1 Budokiiman hakkinda

1.1 Kisaltmalar
« WD: Yikayici Dezenfektor

1.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

A UYARI

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya liclincii taraflar agisindan agir yaralanma, genel durumda ciddi 6l¢lide
kotiilesme veya 6liim meydana gelebilir.

A\ DIKKAT

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya liclinci taraflar acisindan hafif veya orta derecede yaralanma, genel
durumda hafif veta orta derecede kétiilesme meydana gelebilir.

1.3 Ekbilgiler

Bu belgede, [ »Uriin Kodlari / REF, Sayfa 3 ] kisminda listelenen driinlerin hazirlanmasi (temizligi, dezenfeksiyonu,
sterilizasyonu) aciklanmaktadir.

Bu belge urilnlerin ilgili kullanim kilavuzlarinin yerine gegmez ve burada listelenenlerin disindaki tirlinler icin gegerli degildir.
Bu belge, lreticinin web sitesinde elektronik bicimde mevcuttur. Gerekirse ureticiden bu belgenin basili kopyasi talep
edilebilir.

Hazirlama talimatlari icin indirme baglantisi: ¥ https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Uluslararasi adresler: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Ysiirekli glincellenir.

2 Uriin Kodlar / REF

Tabloda driinlerin kullanim sirasinda genellikle dokuya temas edip etmedigi belirtilmistir. Dokuya temas etmeyen driinlerde
kullanim noktasinda ve temizleme hazirliginda 6n islem gerekmez.

Vicut sivilariyla kontamine cihazlarda tim hazirlama adimlarini uygulayin.

REF Adi Doku temasi Urtin gruplan c €§ c €

8000 100 KURZ Meter Evet Stapez protezi +

8000 106 KURZ Meter Seti Evet Stapez protezi +

8000 174 Tray KURZ Meter Hayir Stapez protezi +

8000 127 Soft-CliP Hook Evet Stapez protezi +

8000 188 SteadyCrimP Forceps Evet Stapez protezi +

8000 155 KURZ Precise Kikirdak Bigak Seti, Tepsi KURZ  Evet Timpanoplasti Protezi +
Precise Paslanmaz Celik Tepsi dahil

8000 105 Mesafe plakasi 1.0 mm Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 177 Tepsi KURZ Precise , Paslanmaz Celik Tepsive Hayir Timpanoplasti Protezi +
POM yerlestirme plakasi dahil

8000 124 Paslanmaz Celik Tepsi Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000193 Kikirdak Forsepsi Schimanski Design Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 200 KURZ Precise Kikirdak Delgisi, Alet Tepsisi Evet Timpanoplasti Protezi +
Kikirdak Delgisi dahil

8000176 Alet Tepsisi Kikirdak Delgisi Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000 136 Titanyum Cimbiz Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000 137 Titanyum Mikro Kapama Forsepsi Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000 171 Kesme Forsepsi Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000172 Mikro Makas Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000173 Alet tepsisi (Tray TTP-VARIAC) Hayir Timpanoplasti Protezi +

8000 555 Boyutlandirict OMEGA CONNECTOR Evet Timpanoplasti Protezi +
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REF Adi Doku temasi Urtin gruplan c €§ c €
+

8000 143 Trocar Handle Hayir Timpanik ventilasyon
borusu
8000249 -  Sizer Breathe Implant aWengen Evet Rinoplasti implanti +
8000254
800111 Test Agirlik Seti Evet * Ust Goz Kapagi implant +

*Yalnizca saglam cilt; hazirlama icin mekanik temizlik ve dezenfeksiyon yeterlidir.

Tab. 1: Bu belgenin kapsami

3 Hazirlama islemi

Asagida siralanan talimatlar tibbi cihazin Ureticisi tarafindan, cihazin yeniden kullanimi mimkiin olacak sekilde
onaylanmistir. Hazirlama isleminin, istenen sonuca ulasmak lizere islem tesisinde personel tarafindan ekipman ve malzeme
kullanilarak yapilmasini saglamak, islemi yapanin sorumlulugundadir. Bunu saglamak, islemin dogrulanmasini ve diizenli
olarak izlenmesini gerektirir.

Uriiniin esas olarak etkili bir hazirlama islemi yéniinden uygunlugu bagimsiz, devletce akredite edilmis ve taninmis bir test
laboratuvariyla gosterilmistir. Etkili bir hazirlama islemi icin, bu kilavuzda listelenen deterjanlar ve ekipman kullanilmis ve bu
kilavuzda acgiklanan prosedir uygulanmistir.

Bu talimatlardaki listede belirtilenlerden farkli deterjanlar ve ekipman kullanmak miimkiindir. Bu durumda hazirlama
islemini yapan, kullanilan ekipmanin listelenen ilgili kriterleri karsilamasini ve hazirlama isleminin istenen sonuca ulasmasini
saglamak zorundadir.

Yerel dlizenlemelere ya da tibbi kurulusun veya hastanenin hijyen kurallarina uyun.

3.1 Uyarilar
3.1.1 Genel Bilgiler
4\ UYARI
e Uriin steril degildir. ilk kullanimdan &nce ve daha sonraki her uygulama éncesi tiriini hazirlayin.
Uriindin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir. islem, verilen hazirlama talimatlarina gére yapilmalidir.
3.1.2 Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri
Asagidaki maddeleri iceren temizleme veya dezenfekte maddelerini kullanmayin:
« Organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH degeri 5,5)
« Kuvvetli ¢ozeltiler (izin verilen maksimum pH degeri 11; notr / enzimatik temizleme maddesi 6nerilir)
 Kuvvetli ¢oziiciler (6rn. alkol, eter, keton, benzin)
« Oksitleyici maddeler (6rn. peroksit)

Halojenler (klorin, iyodin, bromin)

« Aromatik / halojenli hidrokarbonlar

Korozyon onleyiciler, notralizasyon maddeleri ve parlaticilar aletlerde ciddi kalintilar birakabilir.
Durulama maddeleri kullanmayin.

Sadece plastik ve metaller icin uygun temizleme / dezenfekte maddelerini kullanin.

Yalnizca etkisi kanitlanmis maddeler kullanin (6rn. CE / FDA onayli).

Yalnizca birbiriyle ve kullanilan aletlerle uyumlu maddeler kullanin.

Sadece aletler icin uygun olan temizleme / dezenfekte etme maddelerini kullanin.

Temizleme veya dezenfekte maddesini treten firmanin verdigi talimatlar dikkate alin (6rn. yogunluk, siviya batirma siresi,
sicaklik, durulama sonrasi).

Yalnizca taze ¢ozeltiler kullanin.

3.1.3 Sterilizasyon Tepsileri

Sterilizasyon tepsilerinin gereksiz yere kontamine olmasini dnlemek i¢in kontamine aletleri ayri toplayin. Kontamine aletleri
ve sterilizasyon tepsilerini ayri olarak 6n temizlikten gecirin, temizleyin, dezenfekte edin ve inceleyin. Aletleri sterilizasyon
tepsilerine yalnizca sterilizasyon icin yerlestirin.

Bosalan sterilizasyon tepsilerini daima temizleyin ve dezenfekte edin. Sterilizasyon tepsinin kapagini acin ve iki bileseni de
ilgili acikliga asagi bakacak sekilde yerlestirin.
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3.2 Hazirlama igleminde Sinirlamalar

Sik hazirlamanin bu aletler lizerinde etkisi azdir. Uriin kullanim dmrii genellikle eskime ve asinmaya, ve kullanimdan
kaynaklanan hasarlara baglidir.

Maksimum hazirlama dongtisii sayisi (yeterince islenmis, zarar gormemis ve temiz tirlinler): 100

Uriinlerin  tekrar kullanilmasi / zarar gérmis veya kontamine Urlnlerin kullanilmasi tamamen kullanicinin
sorumlulugundadir.

3.3 Temizleme Hazirligi
[ F Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri, Sayfa 4]

3.3.1 Kullanim Noktasinda On islem
UrtinG kullanildiktan hemen sonra kaba kirden, asindirici solisyonlardan ve ilaclardan arindirin. Bunu yapmak icin Grindi
soguk akan suda durulayin ve silerek temizleyin.

3.3.2 Temizleme i¢in Hazirlama

Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:

Temizleme sollisyonu: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
Temizleme maddesinin kullanim kilavuzuna gore konsantrasyon

Ultrasonik banyo: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)

Baslama: Olabildigince erken, ama en geg, trliniin kullanilmasindan 2 h sonra

Dogrulama islemi en kot durum kosullarina gore yapilmis, program parametreleri ile
temizleme veya dezenfekte maddesi uireticisinin belirttigi teknik 6zellikler géz 6niinde
tutulmustur.

1. Aleti mimkin oldugu kadar acin / sokiin. Karmasik trtinler igin: [ * Sokme Talimatlari, Sayfa 7]

2. Aletleri/ bilesenleri akan suyun (su sicakligi <35°C/95°F) altinda en az 1 dakika durulayin. Durularken hareketli tim
parcalari en az 3 kere hareket ettirin.

3. Tdm liminayi tek kullanimlik (en az 10 ml) siringa kullanarak en az 3 kere yikayin.
KURZ Meter, oval ve dairesel uclu delgi parcalari (kikirdak delgi seti): Cihazin i¢ limenini 1 ml'lik uygun bir siringa ile
yikayin. Etkili bir yikama icin siringanin ucu limenin icine girmelidir.

4. Aletleri/ bilesenleri temizleme sollisyonuna tamamen batirin.
Aletlerin / bilesenlerin birbirine temas etmediginden emin olun.
Temizlige yardimci olarak, 1slatma isleminin basinda tiim (i¢ ve dis) yiizeyleri yumusak bir firca kullanarak fircalayin.
On temizlik sirasinda: Hareketli tim parcalari en az 3 kere hareket ettirin.
Tek kullanimlik siringa kullanarak tiim liminayi en az ti¢ kez durulayin.
Ultrasonik banyoyu etkinlestirerek en az 5 dakika daha islatma uygulayin.
Islatma siiresinin sonunda: Aletleri / bilesenleri temizleme soliisyonundan ¢ikarin ve akan suda, her biri en az 1 dakika
olmak lizere en az 3 kere iyice durulayin. Durularken kapaktaki hareketli tim parcalari en az 3 kere hareket ettirin.

8. Tekkullanimlik siringa kullanarak tim liminayi en az li¢ kez durulayin.
3.4 Temizleme ve Dezenfeksiyon

3.4.1 Otomatik Temizleme ve Dezenfekte Etme

Yikayici dezenfektorii (WD) ve programi secerken asagidakileri dikkate alin:

« WD’nin EN ISO / ANSI AAMI ST15883 ile uyumlu ve etkisinin esas olarak kanitlanmis oldugunu teyit edin (6rn. EN ISO
15883’e gore CE isareti).

« Termal dezenfeksiyon icin onayli bir program kullanin (A, degeri = 3000 / 90°C/194°F sicaklikta en az 5 dakika veya lilkeye
Ozgl slire)

« Aletlericin programin uygunlugunu onaylayin.

« Deterjan kalintilarini 6nlemek icin: Temizlemeden sonra en az 3 durulama c¢evrimli bir program (varsa notralizasyon dahil)
veya iletkenlige dayali durulama kontrolii olan bir program secin.

« Yalnizca dustik endotoksinli (maksimum 0,25 Uinite endotoksin) ve son durulamaya uygun steril / az mikroplu su
(maksimum 10 mikrop/ml) su (0r. saf su) kullanin.
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Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:
Temizleme maddesi: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
Bulasik makinesi: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)

Enstriimanin tim borularini uygun bir durulama adaptori yoluyla bulasik
makinesinin durulama baglantisina takin.

Program: DES-VAR-TD
Dogrulama islemi en kotii durum kosullarina gore yapilmis, program parametreleri ile
temizleme veya dezenfekte maddesi lireticisinin belirttigi teknik 6zellikler goz 6niinde
tutulmustur.
1. Aletleri/ bilesenleri yikayici dezenfektore yerlestirin. Aletlerin / bilesenlerin birbirine temas etmediginden emin olun.
Programi baslatin.
3. Programin sonunda aletleri / bilesenleri yikayici dezenfektorden ¢ikarin ve hemen kontrol edin.

3.5 Kontrol, islev Testi ve Bakim
Urtind kirlilik bakimindan kontrol edin. Kirli Girtinleri tekrar temizleyin ve dezenfekte edin.

2. Urinleri hasar bakimindan kontrol edin (6r. korozyon, hasarli yiizeyler, deformasyon, okunamayan yazilar, baska
mekanik hasarlar). Hasarli Grlinleri ayirin.
Hareketli bilesenlerin kolay hareket ettigini kontrol edin. Kolay hareket etmeyen bilesenleri ayirin.
Dilerseniz hareketli parcalari ve ek yerlerini buharli sterilizasyon i¢in onaylanmis bir bakim yagiyla (6r. STERILIT yag
spreyi JG 600 veya bakim yagi JG 598) dikkatlice yaglayin. Fazla yag silin.

DIKKAT: Atilan iiriinleri tekrar kullanmayin.

3.6 Ambalaj

Sterilizasyon paketini secerken, asagidaki kosullarin saglandigindan emin olun:

« Tek kullanimlik sterilizasyon ambalaji, tek katmanli veya cift katmanli

« Uriind ve steril ambalaji mekanik hasardan uygun bicimde koruma

« Buharla sterilizasyon icin uygundur (en az 138 °C (280 °F) kadar sicakliga dayanikli, yeterli buhar gecirgenligi)

Yalnizca standartlastirilmis ve sertifikali paketleme sistemleri kullanin (EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607). ABD icin: FDA onayli.

1. Aletleri/ bilesenleri tepsinin ilgili girintilerine yerlestirin.

2. Kapagi tablaya yerlestirin ve siirgiilerden sabitleyin.

3. Tepsive aletleri sterilizasyon ambalajina sarin ve sterilizasyon ambalajini kapatin. Aletleri tek tek sterilizasyon
posetlerine sarin ve sterilizasyon posetlerini kapatin.

3.7 Sterilizasyon
Aciklanan disinda sterilizasyon yontemi kullanmayin.
Yalnizca standardize edilmis ve sertifikali buhar sterilizatorleri kullanin (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:

Buharli sterilizator: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)

Sterilizasyon yontemi: Fraksiyonlu 6n vakumlama yontemi

On vakum asamalar: 3

Maksimum sicaklik: 138°C (280 °F)

Minimum kurutma suresi: 20 min
Gercek kurutma siiresi ylikleme veya sterilizasyon parametreleri gibi parametrelere
baglidir.

Sterilizasyon Parametreleri Almanya: 134°C'de (273°F) 5 dk

isvicre: 134°C'de (273°F) 18 dk

ABD: 132°C'de (270°F) 4 dk

Diger lilkeler:

132°C (270°F)/134°C'de (273°F) en az 3 dakika;
prion inaktivasyonu ile en az 18 dakika
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3.8 Saklama
Sterilizasyon sonrasinda, tirlint kuru ve tozsuz olarak steril ambalajda saklayin.

4 imhaetme

e Uriin, insandan kaynakli enfeksiyon barindirabilecek maddelerle temas etmistir. Urlinii spesifik mikroplanma riskine
uygun olarak imha etmek igin temizleyin/paketleyin.
Aksi halde kullaniciya ve lictincii taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.

A\ DIKKAT

e Urliniin sivri uglari / keskin kenarlari vardir. Uriinii uygun ve saglam bir kap icinde paketleyerek imha edin.
Aksi halde kullaniciya ve liciinci taraflara yonelik enfeksiyon riski ortaya cikar.

Uriin, imha etme ile ilgili gecerli ulusal yénetmeliklere ve risk sinifina uygun sekilde imha edilmelidir.

5 Sokme Talimatlan

5.1 KURZ Meter

Sek. 1: Sol: KURZ Meter (REF 8000 100), sag: Tray KURZ Meter (REF 8000 174) igcindeki KURZ Meter
A Tutamak
B Sonda (diiz), kavrama ve siirgilii

C Boru (acili), rakor somunlu

ONEMLI: Sondayi temizlikten énce hazirlama sirasinda durulayin: Cihazin i¢ limenini 1 ml'lik uygun bir siringa ile yikayin.
Etkili bir yikama i¢in siringanin ucu llimenin i¢ine girmelidir.

5.2 KURZ Precise Kikirdak Bigagi

Sek. 2: Sol: Kikirdak bigagi (REF 8000 155) ve bicak (REF 8000 140), sag: Tray KURZ Precise (REF 8000 177) ve Paslanmaz Celik Tepsi (REF 8000 124) icindeki
kikirdak bigagi
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Bigak tutucu - pimli kisim
Bicak (hazirlama yok)
Bicak tutucu - delikli kisim
Kesme bloku icin somun
Kesme bloku, alt kisim
Kesme bloku, Gst kisim

Mesafe plakalari

I &6 m m o O W >

Paslanmaz Celik Tepsi (mesafe plakalari igin kap)
I Bicak tutucu igin vida
ONEMLI: Bicaklar tek kullanimlik Griinlerdir. Bicaklar hazirlamaya yénelik degildir.

5.3 KURZ Precise Kikirdak Bigagi

Sek. 3: Sol: Kikirdak Delgisi (REF 8000 200), sag: Alet Tepsisi Kikirdak Delgisi (REF 8000 176) icindeki Kikirdak Delgisi

A Oval uglu delgi parcasi

B Dairesel uglu delgi pargasi
C itici
D Yay

E POM kesme levhasi

ONEMLI: Dairesel uclu delgi parcasini ve oval uclu delgi parcasini temizlikten énce hazirlama sirasinda durulayin. Cihazin ic
limenini 1 ml'lik uygun bir siringa ile yikayin. Etkili bir yikama i¢in siringanin ucu limenin igine girmelidir.

5.4 Steady CrimP Forceps

Sek. 4: Steady CrimP Forceps (REF 8000,188), sol: Birlesik, sag: Sékiilmiis
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Cene parcasi
Pim
Mandal, ist konum

Basparmak tutacagi (tlim bileseni belirtir)

m o O W >

Mandal, alt konum
F Ust kol
ONEMLI: Steady CrimP forsepsi temizlik ve dezenfeksiyon icin sokiin ve sterilizasyon igin birlestirin.

5.4.1 Steady CrimP'i Birlestirme

1. Ust parcayi takin. Bunun icin Ust kolun yari dairesel uzantisini yan taraftan
basparmak tutacagindaki girintiye kaydirin.

2. Mandali, Gzerindeki girintilerle alt kisim ayni hizada olacak sekilde ayarlayin.

3. Ust kismi (ist kol ve basparmak tutacagi), ok yéniinde alt kisma kaydirarak
pimin girintiye gecmesini saglayin.

4. Basparmak tutacagini ok yoniinde hareket ettirerek islev kontrolii yapin.
Mandalin sikica oturdugundan ve kilidin acilmadigindan emin olun.
T Genelerin acilip kapandigini kontrol edin.
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5.4.2 Steady CrimP'i Sokme

1. Kilitleme mekanizmasini agin. Bunun i¢in mandali ok yoniinde cevirin.
Bilgi: Civata, pimin pahli ylizeyi lizerinde kayar ve kilit agilana kadar kaldirilir.

2. Ust kismi (bagparmak tutacag ve st kol), alt kisimdan ayirin.
T Bilgi: iki kisim, cene kisminda birbirine bagli kalir.

3. Basparmak tutacagini list koldan ok yoniinde ¢ikarin.
Bilgi: Alet sokulmustiir
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