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An die zustandige Abteilung 

Verwendung von Reinigungsadaptern zur aktiven automatischen Reinigung 
mit Produkten von Bien-Air Surgery. 

Bien-Air Surgery SA erfullt als Hersteller von Medizinprodukten die Norm ISO 17664 
und liefert validierte Methoden tor die Aufbereitung von wiederverwendbaren 
Produkten, einschliefslich ihrer Reinigung und Sterilisation. Die 
Aufbereitungsindikationen sind normalerweise in der entsprechenden 
Gebrauchsanweisung enthalten. Diese validierten Prozesse umfassen derzeit sowohl 
manuelle als auch automatisierte Reinigungsverfahren. 

Die Verwendung von Reinigungsadaptern zur Aktivspulung ist in einigen Bereichen 
und/oder Krankenhausern eine neue Anforderung , um neue Standardpraktiken in der 
Aufbereitung von Medizinprodukten zu tragen. Bien-Air Surgery hat einen Lieferanten 
beauftragt, kundenspezifische Reinigungsadapter tor die folgenden Produktfamilien 
zu entwickeln: 

• PMAM- und PMRM-Handstocke 
• PM2-Handstocke (einschlielslich HD-Aufsatz) 
• Cranio-Guards 
• OSSEOSTAP-Nase 
• S 120-Handstock 
• Shaverklingen 

Bien-Air Surgery SA und sein Entwicklungspartner haben eine vollstandige Analyse 
durchgetohrt, um den sicheren und effizienten Einsatz dieser kundenspezifischen 
Reinigungsadapter zu gewahrleisten. Bien-Air Surgery bewilligt daher die 
Verwendung der im Anhang aufgetohrten Reinigungsadapter zur aktiven 
automatischen Reinigung. Bitte beachten Sie, dass die Adapter mit einem 
Anschlusssystem mit Filter verwendet werden mussen. Alie Adapter mussen direkt 
bei ihrem rechtmalsigen Hersteller bestellt werden (3-Mach GmbH3), der die volle 
Verantwortung tor diese Reinigungsadapter tragt. Die Gebrauchsanweisung wird um 
diese Alternative aktualisiert. 

Bien-Air Surgery SA 

Alain LEONETTI 
Regulatory Affairs 

3 lnformationen daruber, wo die Adapter bestellt w erden konnen, finden Sie im An hang. 

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

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

CH -2504 Bienne 
CH-2340 Le Noirmont 

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

Page 3 of 27 

surgery@bienair.com 
www.bienair.com 



DEUTSCH 

ANHANG 

Alie Adapter mussen direkt bei ihrem rechtmar3>igen Hersteller bestellt werden: 

3Mach GmbH 
Daimlerstrar3>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 

Online-Plattform verfugbar auf: https://www.medinfodesk.de/ 
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Ihr Kontakt in Schweiz:

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



Produkte von 
Bien-Air Surgery 

PMAM-und 
PMRM
Handsti.icke: 
1600207 
1600336 
1600337 
1600206 
1600295 
1600612 

Erforderlicher 
Bestandteil von 

3-Mach 

1020331-6-2 
(LLW-Multiadapter mit 
seit lichem 
Schlauchadapter) 

1020341-03-10 
(Schlauch 0 1 mm 
(lnnendurchmesser), L 
15 cm, lOer-Set) 

1020500-1-10 
(Ring rot, lOer-Set) 

DEUTSCH 0 

Y3ien.,Air 
-- Surgery 

Abbildung der Montage Reinigungsadapter - M edizinprodukt 

~ 1020331-6-2 

~ 1020341-03-10 

Nehmen Sie das Spulrohr von der Nase des HandstUcks ab. Set zen Sie dann den Ad apter 

1020331-6-2 ein, bis sich die beiden Dicht ungen im HandstUck befind en. Schli efsen Sie danach 

den Silikonschlauch 1020341-03-10 an den Adapter 102033 1-6-2 und an das Spulrohr des 

HandstUcks an. 

Hinweis: 1020500-1-10 ist ein Set mit 10 Dichtungen fur den Ersat z beschadigt er Dichtungen des 

Reinigungsadapters 1020331-6-2. 
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PM2-Handstucke 

(sch ma I): 

1600765 
1600766 
1600767 
1600768 
1600769 
1600977 
1600978 

1020331-6-5 
(LLW
Multikappenadapter mit 
seitlichem 
Schlauchadapter 0 2,1 
mm und 1 x Dichtring) 

1020341-03-10 (Schlauch 

01mm 
(lnnendurchmesser), L 15 
cm, lOer-Set) 

1020500-1-10 
(Ring rot, lOer-Set) 

DEUTSCH 0 

r3ien~ir ,,,_.. 
Surgery 

1020331-6-5 

.;;;::: • i 
1020341-03-10 

Nehmen Sie das Spulrohr van der Nase des Handstucks ab. Setzen Sie dann den Adapter 
1020331-6-5 in das Handstuck ein, bis die Dichtu ng im Handstuck f estsitzt . Schliefsen Sie danach 
den Silikonschlauch 1020341-03-10 an den Adapter 1020331-6-5 und an das Spulrohr des 
Handstucks an. Hinweis: 1020500-1-10 ist ein Set mit 10 Dichtungen fur den Ersatz beschadigter 
Dichtungen des Reinigungsadapters 1020331-6-5. 
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PM2-Handstucke 
einschlieBlich 

HD-Aufsatz: 

1600830 
1600831 
1502506 

Cranio-Guards: 

1600879 
1600880 

1600887 

1600912 

1600913 

1020331-6-5 
(LLW-Multikappenadapter 
mit seitlichem 
Schlauchadapter 0 2,1 mm 
und 1 x Dichtring) 

DEUTSCH 

1020331-6-5 

Setzen Sie den Adapter 1020331-6-5 ein, bis die Dichtung im 
Handstuck festsitzt. Schlielsen Sie dann den Si likonschlauch 

1020341-03-10 an den Adapter 1020331-6-5 und das Spulrohr des 

0 

t3ien~ir ,,,,,_ 
Surgery 

1020341-03-10 

1020341-03-10 (Schlauch 0 I Handstucks an. 
1 mm (lnnendurchmesser), 
L 15 cm, 10er-Set) 

1020331-6-3 
(LLW-Multiadapter mit 
Fuhrungsstift) 

1020500-1-10 
(Ring rot, lOer-Set) 

Setzen Sie den Adapter 1020331-6-3 bis zur erst en Dichtung in den HD-Aufsatz oder im 
Cranio-Guard ein. Die zweite Dichtung muss sich aulserhalb befinden. 

Hinweis: 1020500-1-10 ist ein Set mit 10 Dichtungen fur den Ersatz beschadigter Dichtungen 
des Reinigungsadapters 1020331-6-3. 
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OSSEOSTAP
Nase: 
1600685 

DEUTSCH 0 

r3ien~ir 

1020331-6-6 
(LLW-Multikappenadapter 
mit HUise grau) 

1020336-6 

,,,.-

1020331-6-6 

✓Richtig 

X Fa lsch 

Setzen Sie den Adapter 1020331-6-6 ein, bis dessen Rand mit dem Ende des Ossostap

Schraubgewindes ubereinstimmt (siehe Abbi ldungen). 

(Graue SilikonhUlse 25 (L)) I Hinweis: 1020336-6 sind Ersatzsilikonhu lsen fur Ada pter 1020331-6-6 

Surgery 
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5120-
Handstuck: 
1600614 

1020310-2-06 

(LL weiblich mit 

Silikonteil gelocht) 

1020313-2 

(LLW Schlauchansatz) 

1020341-03-10 
(Schlauch ¢ 1 mm 
(lnnendurchmesser), L 
15 cm, 10er-Set) 

DEUTSCH 0 

r3ien~ir -- Surgery 

1020341-0~ 1020313-2 1 

1020310-2-06 

1020341-03-10 

~ 
1020310-2-06 

Setzen Sie das eine Ende des Silikonschlauchs 1020341-03-10 auf das Spulrohr des 5120 und das 
andere auf den Adapter 1020313-2 (siehe Abbildungen). Setzen Sie den Adapter 1020310-2-06 auf 
das 5120-Saugrohr (siehe Abbildungen). 
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Shaverklingen: 

1600579 
1600580 
1600581 

1020330-4-0 
(LLW-Hulsenadapter mit Hulse 
gelb) 

DEUTSCH 0 

Y3ien~ir 
--- Surgery 

~ 

1020330-4-0 

-
Setzen Sie die lnnen- und Aufsenrohre in einen Adapter 1020330-4-0 ein. Bei lnnenrohren muss das 
Ende des konischen Teils des Klingenkorpers mit dem gelben Ad apterrand ausgerichtet se in (siehe 
Abbildungen). Die Aufsenrohre mussen so weit wie moglich vorgeschoben werden, bis sie gegen 
den Boden des Adapters 1020330-4-0 anschlagen. 

✓Ri chtig 

X Falsch 

Hinweis: Fur ein Produkt werden stets zwei Adapte r 1020330-4-0 benotigt (einer fur das lnnenrohr 
und ein weiterer fur das Aufsenrohr) 
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