
KURZ Instruments
Hazırlama talimatları
KURZ Meter / Soft-CliP Hook/SteadyCrimP Forceps/KURZ Precise Kıkırdak Bıçağı/KURZ Precise Kıkırdak Delgisi/
Kıkırdak Forsepsi Schimanski Design/Titanyum Cımbız/Titanyum Mikro Kapama Forsepsi/Kesme Forsepsi/Mikro
Makas/Boyutlandırıcı OMEGA CONNECTOR/Trocar Handle/Sizer Breathe Implant àWengen/Test Weight Set / Tray
TTP-VARIAC / Tray KURZ Meter / Tepsi KURZ Precise / Alet Tepsisi Kıkırdak Delgisi
Tam ürün listesi belge içinde verilmiştir.

Hazırlama talimatları
0001770_06 — 2025-09

TR

HEINZ KURZ GMBH
TUEBINGER STR. 3

72144 DUSSLINGEN
GERMANY

661598347 —12.12.2025 14:57



İçindekiler

1 Bu doküman hakkında .......................................  3

1.1 Kısaltmalar ..........................................................  3

1.2 Güvenlik uyarılarının işaretleri ...........................  3

1.3 Ek bilgiler .............................................................  3

2 Ürün Kodları / REF .............................................  3

3 Hazırlama İşlemi................................................  4

3.1 Uyarılar ................................................................  4

3.1.1 Genel Bilgiler ..............................................  4

3.1.2 Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri
....................................................................  4

3.1.3 Sterilizasyon Tepsileri................................  4

3.2 Hazırlama İşleminde Sınırlamalar ......................  5

3.3 Temizleme Hazırlığı.............................................  5

3.3.1 Kullanım Noktasında Ön İşlem..................  5

3.3.2 Temizleme için Hazırlama .........................  5

3.4 Temizleme ve Dezenfeksiyon .............................  5

3.4.1 Otomatik Temizleme ve Dezenfekte Etme
....................................................................  5

3.5 Kontrol, İşlev Testi ve Bakım ..............................  6

3.6 Ambalaj................................................................  6

3.7 Sterilizasyon ........................................................  6

3.8 Saklama ...............................................................  7

4 İmha etme.........................................................  7

5 Sökme Talimatları..............................................  7

5.1 KURZ Meter..........................................................  7

5.2 KURZ Precise Kıkırdak Bıçağı..............................  7

5.3 KURZ Precise Kıkırdak Bıçağı..............................  8

5.4 Steady CrimP Forceps.........................................  8

5.4.1 Steady CrimP'i Birleştirme.........................  9

5.4.2 Steady CrimP'i Sökme .............................  10

2 / 10



1  Bu doküman hakkında

1.1  Kısaltmalar
• WD: Yıkayıcı Dezenfektör

1.2  Güvenlik uyarılarının işaretleri

 UYARI

Dikkate alınmadığı takdirde kullanıcı, hasta veya üçüncü taraflar açısından ağır yaralanma, genel durumda ciddi ölçüde
kötüleşme veya ölüm meydana gelebilir.

 DİKKAT

Dikkate alınmadığı takdirde kullanıcı, hasta veya üçüncü taraflar açısından hafif veya orta derecede yaralanma, genel
durumda hafif veta orta derecede kötüleşme meydana gelebilir.

1.3  Ek bilgiler
Bu belgede, [ }Ürün Kodları / REF,   Sayfa  3 ]  kısmında listelenen ürünlerin hazırlanması (temizliği, dezenfeksiyonu,
sterilizasyonu) açıklanmaktadır.
Bu belge ürünlerin ilgili kullanım kılavuzlarının yerine geçmez ve burada listelenenlerin dışındaki ürünler için geçerli değildir.
Bu belge, üreticinin web sitesinde elektronik biçimde mevcuttur. Gerekirse üreticiden bu belgenin basılı kopyası talep
edilebilir.

Hazırlama talimatları için indirme bağlantısı: 1) https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

Uluslararası adresler: https://www.kurzmed.com/en/contact.html
1) Sürekli güncellenir.

2  Ürün Kodları / REF
Tabloda ürünlerin kullanım sırasında genellikle dokuya temas edip etmediği belirtilmiştir. Dokuya temas etmeyen ürünlerde
kullanım noktasında ve temizleme hazırlığında ön işlem gerekmez.
Vücut sıvılarıyla kontamine cihazlarda tüm hazırlama adımlarını uygulayın.

REF Adı Doku teması Ürün grupları

8000 100 KURZ Meter Evet Stapez protezi +

8000 106 KURZ Meter Seti Evet Stapez protezi +

8000 174 Tray KURZ Meter Hayır Stapez protezi +

8000 127 Soft-CliP Hook Evet Stapez protezi +

8000 188 SteadyCrimP Forceps Evet Stapez protezi +

8000 155 KURZ Precise Kıkırdak Bıçak Seti, Tepsi KURZ
Precise Paslanmaz Çelik Tepsi dâhil

Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 105 Mesafe plakası 1.0 mm Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 177 Tepsi KURZ Precise , Paslanmaz Çelik Tepsi ve
POM yerleştirme plakası dâhil

Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 124 Paslanmaz Çelik Tepsi Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000193 Kıkırdak Forsepsi Schimanski Design Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 200 KURZ Precise Kıkırdak Delgisi, Alet Tepsisi
Kıkırdak Delgisi dâhil

Evet Timpanoplasti Protezi +

8000 176 Alet Tepsisi Kıkırdak Delgisi Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 136 Titanyum Cımbız Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 137 Titanyum Mikro Kapama Forsepsi Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 171 Kesme Forsepsi Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000172 Mikro Makas Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 173 Alet tepsisi (Tray TTP-VARIAC) Hayır Timpanoplasti Protezi +

8000 555 Boyutlandırıcı OMEGA CONNECTOR Evet Timpanoplasti Protezi +
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REF Adı Doku teması Ürün grupları

8000 143 Trocar Handle Hayır Timpanik ventilasyon
borusu

+

8000 249 - 
8000254

Sizer Breathe Implant àWengen Evet Rinoplasti implantı +

800 111 Test Ağırlık Seti Evet * Üst Göz Kapağı İmplantı +

*Yalnızca sağlam cilt; hazırlama için mekanik temizlik ve dezenfeksiyon yeterlidir.

Tab. 1: Bu belgenin kapsamı

3  Hazırlama İşlemi
Aşağıda sıralanan talimatlar tıbbi cihazın üreticisi tarafından, cihazın yeniden kullanımı mümkün olacak şekilde
onaylanmıştır. Hazırlama işleminin, istenen sonuca ulaşmak üzere işlem tesisinde personel tarafından ekipman ve malzeme
kullanılarak yapılmasını sağlamak, işlemi yapanın sorumluluğundadır. Bunu sağlamak, işlemin doğrulanmasını ve düzenli
olarak izlenmesini gerektirir.
Ürünün esas olarak etkili bir hazırlama işlemi yönünden uygunluğu bağımsız, devletçe akredite edilmiş ve tanınmış bir test
laboratuvarıyla gösterilmiştir. Etkili bir hazırlama işlemi için, bu kılavuzda listelenen deterjanlar ve ekipman kullanılmış ve bu
kılavuzda açıklanan prosedür uygulanmıştır.
Bu talimatlardaki listede belirtilenlerden farklı deterjanlar ve ekipman kullanmak mümkündür. Bu durumda hazırlama
işlemini yapan, kullanılan ekipmanın listelenen ilgili kriterleri karşılamasını ve hazırlama işleminin istenen sonuca ulaşmasını
sağlamak zorundadır.
Yerel düzenlemelere ya da tıbbi kuruluşun veya hastanenin hijyen kurallarına uyun.

3.1  Uyarılar

3.1.1  Genel Bilgiler

 UYARI

• Ürün steril değildir. İlk kullanımdan önce ve daha sonraki her uygulama öncesi ürünü hazırlayın.
Ürünün sterilliği ve işlevi ancak bu şekilde korunabilir. İşlem, verilen hazırlama talimatlarına göre yapılmalıdır.

3.1.2  Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri
Aşağıdaki maddeleri içeren temizleme veya dezenfekte maddelerini kullanmayın:
• Organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH değeri 5,5)
• Kuvvetli çözeltiler (izin verilen maksimum pH değeri 11; nötr / enzimatik temizleme maddesi önerilir)
• Kuvvetli çözücüler (örn. alkol, eter, keton, benzin)
• Oksitleyici maddeler (örn. peroksit)
• Halojenler (klorin, iyodin, bromin)
• Aromatik / halojenli hidrokarbonlar
Korozyon önleyiciler, nötralizasyon maddeleri ve parlatıcılar aletlerde ciddi kalıntılar bırakabilir.
Durulama maddeleri kullanmayın.
Sadece plastik ve metaller için uygun temizleme / dezenfekte maddelerini kullanın.
Yalnızca etkisi kanıtlanmış maddeler kullanın (örn. CE / FDA onaylı).
Yalnızca birbiriyle ve kullanılan aletlerle uyumlu maddeler kullanın.
Sadece aletler için uygun olan temizleme / dezenfekte etme maddelerini kullanın.
Temizleme veya dezenfekte maddesini üreten firmanın verdiği talimatları dikkate alın (örn. yoğunluk, sıvıya batırma süresi,
sıcaklık, durulama sonrası).
Yalnızca taze çözeltiler kullanın.

3.1.3  Sterilizasyon Tepsileri
Sterilizasyon tepsilerinin gereksiz yere kontamine olmasını önlemek için kontamine aletleri ayrı toplayın. Kontamine aletleri
ve sterilizasyon tepsilerini ayrı olarak ön temizlikten geçirin, temizleyin, dezenfekte edin ve inceleyin. Aletleri sterilizasyon
tepsilerine yalnızca sterilizasyon için yerleştirin.
Boşalan sterilizasyon tepsilerini daima temizleyin ve dezenfekte edin. Sterilizasyon tepsinin kapağını açın ve iki bileşeni de
ilgili açıklığa aşağı bakacak şekilde yerleştirin.
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3.2  Hazırlama İşleminde Sınırlamalar
Sık hazırlamanın bu aletler üzerinde etkisi azdır. Ürün kullanım ömrü genellikle eskime ve aşınmaya, ve kullanımdan
kaynaklanan hasarlara bağlıdır.
Maksimum hazırlama döngüsü sayısı (yeterince işlenmiş, zarar görmemiş ve temiz ürünler): 100
Ürünlerin tekrar kullanılması / zarar görmüş veya kontamine ürünlerin kullanılması tamamen kullanıcının
sorumluluğundadır.

3.3  Temizleme Hazırlığı
[ }Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri,  Sayfa 4 ]

3.3.1  Kullanım Noktasında Ön İşlem
Ürünü kullanıldıktan hemen sonra kaba kirden, aşındırıcı solüsyonlardan ve ilaçlardan arındırın. Bunu yapmak için ürünü
soğuk akan suda durulayın ve silerek temizleyin.

3.3.2  Temizleme için Hazırlama

Doğrulama sürecinde aşağıdaki ekipman ve yöntem kullanılmıştır:

Temizleme solüsyonu: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)  
Temizleme maddesinin kullanım kılavuzuna göre konsantrasyon

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

Başlama: Olabildiğince erken, ama en geç, ürünün kullanılmasından 2 h sonra

Doğrulama işlemi en kötü durum koşullarına göre yapılmış, program parametreleri ile
temizleme veya dezenfekte maddesi üreticisinin belirttiği teknik özellikler göz önünde
tutulmuştur.

1. Aleti mümkün olduğu kadar açın / sökün. Karmaşık ürünler için: [ }Sökme Talimatları,  Sayfa 7 ]
2. Aletleri / bileşenleri akan suyun (su sıcaklığı <35°C/95°F) altında en az 1 dakika durulayın. Durularken hareketli tüm

parçaları en az 3 kere hareket ettirin.
3. Tüm lüminayı tek kullanımlık (en az 10 ml) şırınga kullanarak en az 3 kere yıkayın.

KURZ Meter, oval ve dairesel uçlu delgi parçaları (kıkırdak delgi seti): Cihazın iç lümenini 1 ml'lik uygun bir şırınga ile
yıkayın. Etkili bir yıkama için şırınganın ucu lümenin içine girmelidir.

4. Aletleri / bileşenleri temizleme solüsyonuna tamamen batırın.
Aletlerin / bileşenlerin birbirine temas etmediğinden emin olun. 
Temizliğe yardımcı olarak, ıslatma işleminin başında tüm (iç ve dış) yüzeyleri yumuşak bir fırça kullanarak fırçalayın.
Ön temizlik sırasında: Hareketli tüm parçaları en az 3 kere hareket ettirin.

5. Tek kullanımlık şırınga kullanarak tüm lüminayı en az üç kez durulayın.
6. Ultrasonik banyoyu etkinleştirerek en az 5 dakika daha ıslatma uygulayın.
7. Islatma süresinin sonunda: Aletleri / bileşenleri temizleme solüsyonundan çıkarın ve akan suda, her biri en az 1 dakika

olmak üzere en az 3 kere iyice durulayın. Durularken kapaktaki hareketli tüm parçaları en az 3 kere hareket ettirin.
8. Tek kullanımlık şırınga kullanarak tüm lüminayı en az üç kez durulayın.

3.4  Temizleme ve Dezenfeksiyon

3.4.1  Otomatik Temizleme ve Dezenfekte Etme
Yıkayıcı dezenfektörü (WD) ve programı seçerken aşağıdakileri dikkate alın:
• WD’nin EN ISO / ANSI AAMI ST15883 ile uyumlu ve etkisinin esas olarak kanıtlanmış olduğunu teyit edin (örn. EN ISO

15883’e göre CE işareti).
• Termal dezenfeksiyon için onaylı bir program kullanın (A0 değeri ≥ 3000 / 90°C/194°F sıcaklıkta en az 5 dakika veya ülkeye

özgü süre)
• Aletler için programın uygunluğunu onaylayın.
• Deterjan kalıntılarını önlemek için: Temizlemeden sonra en az 3 durulama çevrimli bir program (varsa nötralizasyon dahil)

veya iletkenliğe dayalı durulama kontrolü olan bir program seçin.
• Yalnızca düşük endotoksinli (maksimum 0,25 ünite endotoksin) ve son durulamaya uygun steril / az mikroplu su

(maksimum 10 mikrop/ml) su (ör. saf su) kullanın.
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Doğrulama sürecinde aşağıdaki ekipman ve yöntem kullanılmıştır:

Temizleme maddesi: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 

Bulaşık makinesi: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) 
Enstrümanın tüm borularını uygun bir durulama adaptörü yoluyla bulaşık
makinesinin durulama bağlantısına takın.

Program: DES-VAR-TD

Doğrulama işlemi en kötü durum koşullarına göre yapılmış, program parametreleri ile
temizleme veya dezenfekte maddesi üreticisinin belirttiği teknik özellikler göz önünde
tutulmuştur.

1. Aletleri / bileşenleri yıkayıcı dezenfektöre yerleştirin. Aletlerin / bileşenlerin birbirine temas etmediğinden emin olun.
2. Programı başlatın.
3. Programın sonunda aletleri / bileşenleri yıkayıcı dezenfektörden çıkarın ve hemen kontrol edin.

3.5  Kontrol, İşlev Testi ve Bakım

1. Ürünü kirlilik bakımından kontrol edin. Kirli ürünleri tekrar temizleyin ve dezenfekte edin.
2. Ürünleri hasar bakımından kontrol edin (ör. korozyon, hasarlı yüzeyler, deformasyon, okunamayan yazılar, başka

mekanik hasarlar). Hasarlı ürünleri ayırın.
3. Hareketli bileşenlerin kolay hareket ettiğini kontrol edin. Kolay hareket etmeyen bileşenleri ayırın.
4. Dilerseniz hareketli parçaları ve ek yerlerini buharlı sterilizasyon için onaylanmış bir bakım yağıyla (ör. STERILIT yağ

spreyi JG 600 veya bakım yağı JG 598) dikkatlice yağlayın. Fazla yağı silin.
DİKKAT: Atılan ürünleri tekrar kullanmayın.

3.6  Ambalaj
Sterilizasyon paketini seçerken, aşağıdaki koşulların sağlandığından emin olun:
• Tek kullanımlık sterilizasyon ambalajı, tek katmanlı veya çift katmanlı
• Ürünü ve steril ambalajı mekanik hasardan uygun biçimde koruma
• Buharla sterilizasyon için uygundur (en az 138 °C (280 °F) kadar sıcaklığa dayanıklı, yeterli buhar geçirgenliği)
Yalnızca standartlaştırılmış ve sertifikalı paketleme sistemleri kullanın (EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607). ABD için: FDA onaylı.
1. Aletleri / bileşenleri tepsinin ilgili girintilerine yerleştirin.
2. Kapağı tablaya yerleştirin ve sürgülerden sabitleyin.
3. Tepsi ve aletleri sterilizasyon ambalajına sarın ve sterilizasyon ambalajını kapatın. Aletleri tek tek sterilizasyon

poşetlerine sarın ve sterilizasyon poşetlerini kapatın.

3.7  Sterilizasyon
Açıklanan dışında sterilizasyon yöntemi kullanmayın.
Yalnızca standardize edilmiş ve sertifikalı buhar sterilizatörleri kullanın (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

Doğrulama sürecinde aşağıdaki ekipman ve yöntem kullanılmıştır:

Buharlı sterilizatör: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) 

Sterilizasyon yöntemi: Fraksiyonlu ön vakumlama yöntemi

Ön vakum aşamaları: 3

Maksimum sıcaklık: 138 °C (280 °F)

Minimum kurutma süresi: 20 min
Gerçek kurutma süresi yükleme veya sterilizasyon parametreleri gibi parametrelere
bağlıdır.

Sterilizasyon Parametreleri Almanya: 134°C'de (273°F) 5 dk
İsviçre: 134°C'de (273°F) 18 dk
ABD: 132°C'de (270°F) 4 dk
Diğer ülkeler: 
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 sonrasında, ürünü kuru ve tozsuz olarak steril ambalajda saklayın.

4  İmha etme

 UYARI

• Ürün, insandan kaynaklı enfeksiyon barındırabilecek maddelerle temas etmiştir. Ürünü spesifik mikroplanma riskine
uygun olarak imha etmek için temizleyin/paketleyin.
Aksi halde kullanıcıya ve üçüncü taraflara yönelik enfeksiyon riski ortaya çıkar.

 DİKKAT

• Ürünün sivri uçları / keskin kenarları vardır. Ürünü uygun ve sağlam bir kap içinde paketleyerek imha edin.
Aksi halde kullanıcıya ve üçüncü taraflara yönelik enfeksiyon riski ortaya çıkar.

Ürün, imha etme ile ilgili geçerli ulusal yönetmeliklere ve risk sınıfına uygun şekilde imha edilmelidir.

5  Sökme Talimatları

5.1  KURZ Meter

A

B

C

A

B

C

Şek. 1: Sol: KURZ Meter (REF 8000 100), sağ: Tray KURZ Meter (REF 8000 174) içindeki KURZ Meter

A Tutamak

B Sonda (düz), kavrama ve sürgülü

C Boru (açılı), rakor somunlu
ÖNEMLİ: Sondayı temizlikten önce hazırlama sırasında durulayın: Cihazın iç lümenini 1 ml'lik uygun bir şırınga ile yıkayın.
Etkili bir yıkama için şırınganın ucu lümenin içine girmelidir.

5.2  KURZ Precise Kıkırdak Bıçağı

A
B

C
D

E F

G

H

I

A
C

I

E
DF

H

G

Şek. 2: Sol: Kıkırdak bıçağı (REF 8000 155) ve bıçak (REF 8000 140), sağ: Tray KURZ Precise (REF 8000 177) ve Paslanmaz Çelik Tepsi (REF 8000 124) içindeki
kıkırdak bıçağı
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A Bıçak tutucu - pimli kısım

B Bıçak (hazırlama yok)

C Bıçak tutucu - delikli kısım

D Kesme bloku için somun

E Kesme bloku, alt kısım

F Kesme bloku, üst kısım

G Mesafe plakaları

H Paslanmaz Çelik Tepsi (mesafe plakaları için kap)

I Bıçak tutucu için vida
ÖNEMLİ: Bıçaklar tek kullanımlık ürünlerdir. Bıçaklar hazırlamaya yönelik değildir.

5.3  KURZ Precise Kıkırdak Bıçağı

C

B

A

E

A

B

C

D D

Şek. 3: Sol: Kıkırdak Delgisi (REF 8000 200), sağ: Alet Tepsisi Kıkırdak Delgisi (REF 8000 176) içindeki Kıkırdak Delgisi

A Oval uçlu delgi parçası

B Dairesel uçlu delgi parçası

C İtici

D Yay

E POM kesme levhası
ÖNEMLİ: Dairesel uçlu delgi parçasını ve oval uçlu delgi parçasını temizlikten önce hazırlama sırasında durulayın. Cihazın iç
lümenini 1 ml'lik uygun bir şırınga ile yıkayın. Etkili bir yıkama için şırınganın ucu lümenin içine girmelidir.

5.4  Steady CrimP Forceps

A B C

D

B

E

F

D

Şek. 4: Steady CrimP Forceps (REF 8000,188), sol: Birleşik, sağ: Sökülmüş
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A Çene parçası

B Pim

C Mandal, üst konum

D Başparmak tutacağı (tüm bileşeni belirtir)

E Mandal, alt konum

F Üst kol
ÖNEMLİ: Steady CrimP forsepsi temizlik ve dezenfeksiyon için sökün ve sterilizasyon için birleştirin.

5.4.1  Steady CrimP'i Birleştirme

1. Üst parçayı takın. Bunun için üst kolun yarı dairesel uzantısını yan taraftan
başparmak tutacağındaki girintiye kaydırın.

2. Mandalı, üzerindeki girintilerle alt kısım aynı hizada olacak şekilde ayarlayın.

3. Üst kısmı (üst kol ve başparmak tutacağı), ok yönünde alt kısma kaydırarak
pimin girintiye geçmesini sağlayın.

4. Başparmak tutacağını ok yönünde hareket ettirerek işlev kontrolü yapın.
Mandalın sıkıca oturduğundan ve kilidin açılmadığından emin olun.
Çenelerin açılıp kapandığını kontrol edin.
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5.4.2  Steady CrimP'i Sökme

1. Kilitleme mekanizmasını açın. Bunun için mandalı ok yönünde çevirin.
Bilgi: Cıvata, pimin pahlı yüzeyi üzerinde kayar ve kilit açılana kadar kaldırılır.

2. Üst kısmı (başparmak tutacağı ve üst kol), alt kısımdan ayırın. 
Bilgi: İki kısım, çene kısmında birbirine bağlı kalır.

3. Başparmak tutacağını üst koldan ok yönünde çıkarın.
Bilgi: Alet sökülmüştür
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