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A qui de droit 

Utilisation d'adaptateurs de nettoyage pour le nettoyage automatise actif avec 
les dispositifs Bien-Air Surgery. 

Bien-Air Surgery SA, en tant que fabricant de dispositifs medicaux, est en conformite 
avec la norme ISO 17664 et fournit des methodes validees pour le retraitement des 
dispositifs reutilisables, notamment le nettoyage et la sterilisation. Les indications de 
retraitement sont generalement incluses dans le mode d'emploi prevu a cet effet. 
Actuellement, ces processus valides comprennent des methodes de nettoyage 
manuelle et automatisee. 

L'utilisation d'adaptateurs de nettoyage pour le rinc;;age actif est nouvellement requise 
dans certains domaines eUou hopitaux pour s'aligner sur les nouvelles pratiques 
standard dans le domaine du retraitement des dispositifs medicaux. Bien-Air Surgery 
a mandate un fourn isseur pour developper des adaptateurs de nettoyage sur mesure 
pour les families de produits suivantes : 

• Pieces a main PMAM et PMRM 
• Pieces a main PM2 (y compris nez HD) 
• Cranio-Guards 
• Nez OSSEOSTAP 
• Piece a main S120 
• Lames Shaver 

Une analyse complete a ete realisee par Bien-Air Surgery SA et son partenaire de 
developpement pour garantir !'utilisation sure et efficace de ces adaptateurs de 
nettoyage sur mesure. Par consequent, Bien-Air Surgery autorise !'utilisation des 
adaptateurs de nettoyage listes en annexe pour le nettoyage automatique actif. A 
noter que les adaptateurs doivent etre utilises avec tout systeme de raccordement 
comprenant un filtre. Taus les adaptateurs doivent etre commandes directement 
aupres de leur fabricant legal (3-Mach GmbH2) qui est entierement responsable de 
ces adaptateurs de nettoyage. La notice d'utilisation sera mise a jour pour indiquer 
cette alternative. 

2 Des informations sur l'endroit ou commander les adaptateurs sont disponibles en annexe. 

64.176.A_Cleaning adaptors for active automated cleaning with Bien-Air Surgery devices.docx 

Bien-Air Surgery SA 
Offices Route de Soleure 1 
Registered office & Production Rue de l'Ouest 2b 

CH -2504 Bienne 
CH-2340 Le Noirmont 

Phone +41 (0)32 344 64 40 
Phone +41 (0)32 953 35 35 

Page 2 of 27 

surgery@bienair.com 
www.bienair.com 



FRAN<;AIS 

ANNEXE 

Taus les adaptateurs doivent etre commandes directement aupres de leur fabricant lega l : 

3Mach GmbH 
Daimlerstra/3,e 25 
72414 Rangendingen 
Tel.:+ 49 (0) 74 71-98 41 18 
Fax:+ 49 (0) 74 71-98 41 19 

E-Mail: info@3mach.de 
Internet: www.3mach.de 

Sa plate-forme en ligne peut etre utilisee : https://www.medinfodesk.de/ 
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Votre contact en Suisse:

zumsteinmedizintechnik

Hühnehubelstrasse 62
CH - 3123 Belp

www.zumstein-online.ch
mail@zumstein-online.ch
Tel.: 031 991 47 37
Fax: 031 991 34 77

www.zumstein-online.ch/3mach/zubehoer-bien-air-surgery



Produits de Bien
Air Surgery 

Pieces a main 
PMAM et PMRM : 
1600207 
1600336 
1600337 
1600206 
1600295 
1600612 

Composant requis 
aupres de 

3-Mach 

1020331-6-2 
(Multi-adaptateur LLW 
avec adaptateur de tube 
lateral) 

1020341-03-10 
(D iametre du tube 1 mm 
(diametre interne), L 15 
cm, jeu de 10) 

1020500-1-10 
(Anneau, rouge, jeu de 
10) 
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Photo de !'ensemble d'adaptateur de nettoyage - Dispositif medical 

1020331-6-2 

~ 1020341-03-10 

Retirer le tube d'irrigation du nez de la piece a main . lnserer ensuite l' adaptateur 1020331-6-2 
jusqu'a ce que les deux joints soient a l'interieur de la piece a main . Raccorder ensu ite le tube 

en silicone 1020341-03-10 sur l'adaptateur 1020331-6-2 et sur le tube d'irrigation de la piece a 

main. 
Remarque : La reference 1020500-1-10 est un ensemb le de 10 joints utili ses pour rem place r les 

joints endommages de l'adaptateur de nettoyage 1020331-6-2. 
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Pieces a main 

PM 2 (fines} : 

1600765 
1600766 
1600767 

1600768 

1600769 

1600977 

1600978 

1020331-6-5 
(Adaptateur multi-top 
LLW avec adaptateur de 
tube lateral, diametre 
2,1 mm et 1 bague 
d'etancheite) 

1020341-03-10 
(Diametre du tube 1 mm 
(diametre interne), L 15 
cm, jeu de 10) 

1020500-1-10 
(Anneau, rouge, jeu de 
10) 
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I 1020331-6-5 I 

.... ,,,, 
• -~,r: . ___ .._ ~ _,_., 

, ~ ,r ' r. _,.,_, --~- •· _.._._....__ •• ~ 

I 1020341-03-10 

1 1 - -- t i,:;=: • f;.020341-03-10 
, 

I 
Retirer le tube d'irrigation du nez de la piece a main . lnserer ensuite l'adaptateur 102033 1-6-5 

dans la piece a main jusqu'a ce que le joint so it bloque a l'interi eur de la piece a main . 

Connecter ensuite le tube en silicone 1020341-03-10 sur l'ad aptateur 1020331-6-5, et sur le 

tube d'irrigation de la piece a main.Remarque : La reference 1020500-1-10 est un ense mble de 10 
joints utilises pour rem placer les joints endommages de l'adaptat eur de nettoyage 

1020331-6-5. 
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Pieces a main 
PM2 incluant un 

nez HD : 

1600830 
1600831 
1502506 

Cranio-Guards : 

1600879 
1600880 
1600887 
1600912 

1600913 

1020331-6-5 
{Adaptateur multi-top LLW 
avec adaptateur de tube 
lateral, diametre 2,1 mm et 
1 bague d'etancheite) 

1020341-03-10 (Diametre 
du tube 1 mm {diametre 
interne), L 15 cm, jeu de 
10) 

1020331-6-3 
(Multi-adaptateur LLW 
avec tige de guidage) 

1020500-1-10 

FRAN<;AIS 

1020331-6-5 

lnserer l'adaptateur 1020331-6-5 jusqu'a ce que le joint soit bloque a 
l'interieur de la piece a main. Connecter ensuite le tube en si licone 

1020341-03-10 sur l'adaptateur 1020331-6-5 et sur le tube 
d'irrigation de la piece a main. 
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1020341-03-10 

lnserer l'adaptateur 1020331-6-3 jusqu'a ce que le prem ier jo int seulement se t rouve a 
l'interieur du nez HD ou du Cranio-Guard. Un joint doit rester a l'exteri eur. 

1020331-6-3 

' I ' 

(Anneau, rouge, jeu de 10) I Remarque : La reference 1020500-1-10 est un ensemble de 10 joints utili ses pour rem placer 
les joints endommages de l'adaptateur de nettoyage 1020331-6-3. 
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Nez OSSEOSTAP: 

1600685 

1020331-6-6 
(Adaptateur multi-top 
LLW avec manchon, 
gris) 

1020336-6 
(Enveloppe silicone 
grise, 25 (L)) 

FRAN<;AIS 0 
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1020331-6-6 

✓correct 

x Incorrect 

lnserez l'adaptateur 1020331-6-6 jusqu'a ce que sa bordure soit alignee avec la Ii mite du fil et age 
Osseostap (voir les illustrations). 

Remarque : La reference 1020336-6 est un manchon silicone de rechange pour adaptat eurs 
1020331-6-6 
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Piece a main 
S120: 
1600614 

1020310-2-06 
(LL, femelle, avec 
partie silicone, 
perforee) 

1020313-2 
(Fixation tube LLW} 

1020341-03-10 
(Diametre du tube 1 
mm (diametre 
interne), L 15 cm, jeu 
de 10} 

FRAN<;:Al5 0 
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) 1020341-0~ 1020313-2 I 

1020310-2-06 

1020341-03-10 

~ 
1020310-2-06 

lntroduire le tube silicone 1020341-03-10 d'un cote su r le tube d'irrigation 5120 et de l' autre cote 
de l'adaptateur 1020313-2 (Vair les illustrations). lnserer l'adaptateur 1020310-2-06 sur le tube 
d'aspiration 5120 (voir illustrations). 
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Lames Shaver : 
1600579 
1600580 
1600581 

1020330-4-0 
(Adaptateur de manchon LLW 
avec manchon, jaune) 

FRAN(;AIS 0 
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1020330-4-0 

I 

lnserer les tubes internes et externes a l' interieur d'un adaptateur 1020330-4-0. Pour les tubes 
internes, l'extremite conique du co rps des lames doit etre alignee avec le bard de l'adaptateur 
jaune (voir les illustrations). Les tubes externes doivent etre pousses aussi loin que possible, jusqu'a 
ce qu'ils soient bloques contre le fond de l'adaptat eur 1020330-4-0. 

✓correct 

x Incorrect 

Remarque : Deux adaptateurs 1020330-4-0 sont t oujours necessa ires pour un dispositif (un pour le 
tube interne, et un autre pour le tube externe) 
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