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Instructions for use 

  
SStteerriillee  ssppiinnaall  ddyynnaammiicc  ppoosstteerriioorr  ssttaabbiilliizzaattiioonn  ddeevviiccee  

1-DESCRIPTION 
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended to restore the stabilization of the non-cervical segment of the spine by 
preserving the anatomical lordosis and the deadening of the intervertebral joint. It is composed of the BDyn spinal shock absorber fixed on the 
vertebrae thanks to the dedicated polyaxial pedicle screws BDyn with plug and can be replaced according to the decision of the surgeon by a 
dedicated replacement rigid rod BDyn. 

2-MATERIALS 
 The B-DYN Device components are manufactured from medical grade titanium TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), silicone, long-term 
implantable polyurethane. 
BDyn implant: Titanium alloy Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethyl siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted 
Polycarbonate urethane (PCU) Bionate II 80A 
BDyn ancillaries: Stainless steel, Titanium, Polypropylene 
No human or animal origin – Non resorbable. 

3-INDICATIONS 
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is intended for posterior stabilization from thoracic vertebrae T10 to sacrum S1 
with or without bone graft for the following indications: 

- Degenerative intervertebral disc disease and/or articular facets confirmed by further examinations 
- Spinal canal stenosis 
- Degenerative spondylolisthesis grade 1 
- Segmental instability 

4-PERFORMANCE 
The BDyn spinal shock absorber of the sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn consists of a metallic cylindrical hollow part 
containing elastomer components made of silicone elastomers (polydimethyl siloxane (PDMS)) and long-term implantable polycarbonate 
urethane (PCU) which are bending out under the effect of a metallic piston rod connected with the vertebra of the treated segment by the 
polyaxial pedicle screws BDyn. The elastomer components assure the absorption of the mechanical loads applied on the intervertebral joint in 
compression, pulling, flexion-traction and lateral flexion. Some configurations enable fixation across several spinal segments. 

5-CONTRAINDICATIONS 
- Active infectious process or significant risk of infection (immunocompromise) 
- Signs of local inflammation 
- Fever or leukocytosis 
- Morbid obesity 
- Pregnancy 
- Mental illness 
- Grossly distorted anatomy caused by genital abnormalities 
- Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of congenital 
abnormalities, elevation of the sedimentation rate unexplained by other diseases, elevation of the white blood count 
- Suspected or documented metal allergy or intolerance 
- Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result 
- Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or inadequate bone stock or quality 
 - Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance 
- Any patient unwilling to follow postoperative instructions 
- Any case not describe in the indications 
- Traumas (i.e. fracture or dislocation) 
- Abnormal curvatures (i.e. scoliosis and/or hyper lordosis) 
- Tumors. 
- Spondylolisthesis grade 2 and more 
- Pseudarthrosis and/or failed previous fusion 
 - Severe bone resorption, osteomalacia, severe osteoporosis 

6-UNDESIRABLE SIDE EFFECTS 
All of the possible adverse events associated with spinal surgery and without instrumentation are possible: 
- Infection 
- Pseudomeningocele, fistula, breach dura, persistent CSF leakage, meningitis 
- Loss of neurological function, sensorial and/or motor, including complete or incomplete paralysis, dysesthesias, hyperesthesia, anesthesia, 
paresthesia, appearance of radiculopathy, and/or the development or continuation of pain, numbness, neuroma, spasms, sensory loss, tingling 
sensation, and/or visual deficits 
- Cauda equina syndrome, neuropathy, transient or permanent neurological deficits, paraplegia, paraparesis, reflex deficits, irritation, 
arachnoïditis, and/or muscle loss 
- Urinary retention or loss of bladder control or other types of urological system compromise 
- Scar formation possibly causing by a neurological compromise or compression around nerves and/or pain 
- Fracture, microfracture, resorption, damage or penetration of any spinal bone (including the sacrum, pedicles, and/or vertebral body) and/or 
bone graft or bone graft harvest site at, above and/or below the level of surgery 
- Herniated nucleus pulposus, disc disruption or degeneration at, above, or below the level of surgery, canal adjacent stenosis 
- Non-union or pseudarthrosis, delayed union. Mal-union 
- Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine 
- Loss of or increase in spinal mobility or function 
- Inability to perform the activities of daily living 
- Bone loss or decrease in bone density 
- Graft donor site complications including pain, fracture, or wound healing problems 
- Ileus, gastritis, bowel obstruction or loss of bowel control or other types of gastrointestinal system compromise 
- Hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema, hypertension, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound 
dehiscence, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise 
- Reproduction system compromise, sterility, sexual dysfunction 
- Development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc 
- Change in mental status 
- Death 
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All of the possible adverse events associated with spinal surgery and instrumentation are possible. A listing of potential adverse events linked to 
the medical device includes: 
- Early or late loosening of any or all of the components 
- Disassembly, bending and/or breakage of any or all of the components (screw breakage) 
- Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products (from crevice, fretting, and/or general corrosion), including metallosis, 
tumor formation and/or autoimmune disease 
- Pressure on the skin from components parts with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation, 
fibrosis, neurosis, and/or pain 
- Tissue or nerve damage caused by improper positioning and placement of implants or instruments 
- Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction 

7-PRECAUTIONS FOR USE 
The BDyn devices are delivered sterile, sterilized by ethylene oxide for the BDyn spinal shock absorber and by Gamma irradiation for the 
pedicle screws with plug and the replacement rigid rods. 
Before any use, inspect the integrity of the packaging and device (including peelable pouches).  
Do not use in the event of deterioration of the labels and/or the device and/or the packaging. 
Do not use if the device is out of date. 
The sterile spinal dynamic posterior stabilization device BDyn is only intended to adult human female or male more than 40 Kg. 
COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of means of fixation is concerned. 
The implantation of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated polyaxial pedicle screws BDyn manufactured 
by the company COUSIN BIOTECH. 
The eventual substitution of the BDyn spinal shock absorber has to be carried out only with the dedicated replacement rigid rods BDyn 
manufactured by the company COUSIN BIOTECH. 
You should never use implants made of stainless steel and titanium alloy in the same construct. 
A successful result is not always achieved in every surgical case. This fact is especially true in spinal surgery where many extenuating 
circumstances may compromise the results. This device system is not intended to be the sole means of spinal support. No spinal implant can 
withstand body loads without the support of bone. In this event, bending, loosening, disassembly and/or breakage of the device(s) will eventually 
occur. 
Preoperative and operating procedures, including precise knowledge of suitable surgical techniques, and proper selection of the good reference 
of the device adapted to the patient and its narrow setting up are important considerations in the successful use of the device by the surgeon. 
The BDyn device must be implanted only by a qualified surgeon, having knowledge in the use of the product and who has the knowledge of the 
anatomy, spinal surgery, pedicle screws fixation technique and specific BDyn device surgical technique 
Postoperative precautions 
The BDyn device has not been tested for heating or migration in the MR environment. 
The BDyn device has been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment. According to medical literature 
and in view of the materials used in the implant (titanium alloy TiA6I4V, PDMS and PCU), the device can be considered as MR safe. 

IMPORTANT:      DO NOT REUSE    -    DO NOT RESTERILIZE 

In accordance with the labelling of this product, BDyn implants are for single use; they must not in any case be reused or re-sterilised (potential 
risks include, but are not limited to, loss of sterility of the products, risk of infection, loss of product efficacy, recurrence, etc.) 

 

8-SURGICAL TECHNIQUE 
The placement of the spinal dynamic posterior stabilization device BDyn begins by the preparation of the pedicles of the vertebrae and by the 
pedicle aim and the fixation of the pedicle screws. 

When tapping the vertebrae to prepare the hole before the insertion of the pedicle screw, flexion efforts on the tap are to be avoided. It must 
stay in the lined-up in order to make as straightest a pre-hole as possible to ensure as secure a screw placement as possible, with a straight 
guidance way. Thus, when tapping the vertebrae in order to stay in the line-up and to create a straight pre-hole. 

Viewed in the sagittal plane, the pedicle screws must be as parallel as possible in order to let the biggest available space to place the cylindrical 
body of BDyn spinal shock absorber and facilitate its insertion between the head of the polyaxial pedicle screws. It is preferable to be sure that 
the adequate implant, with an appropriate size is used with the instrumentation which suit. A 2 mm space between the top of the cylindrical body 
of the BDyn spinal shock absorber and the lower part of the screw head must be respected to insure the shock absoption stock necessary for 
the good working of the BDyn device. For that, the surgeon can use the trial device M50 to check if there is enough space to place the BDyn 
spinal shock absorber. 
The mobile piston rod of the BDyn spinal shock absorber must be fixed in the head of the screw concentrically to the cylindrical body. 

The surgery ends by the final tightening by using the dedicated torque limiting of the plugs on the head of the polyaxial pedicle screws by using 
systematically the suitable antirotator. 

It is important to manipulate correctly the implants. The components of the implants to be arched do not have to be against-arched in the 
opposite direction. In any case they have to be chipped. These operations could effectuate the concentration of internal stresses which could 
become the place of an eventual failure of the implant. 

 

9-PRESENTATION AND WARNING ABOUT ANCILLARIES 
- The BDyn ancillaries are Class I medical devices, intended for temporary use and are re-usable. 
Unlike the BDyn implants, the ancillaries included in the instrument set are furnished non sterile. 
Before use, the ancillaries must be: 
- cleaned by the appropriate mode of cleaning 
- sterilized in an autoclave by moist heat 
After use, the ancillaries have to be cleaned and decontaminated according to a suitable protocol especially by taking into account the reduction 
of the risk of transmission of unconventional transmissible agents - UTA. 
In case of a patient suspected of having Creutzfeld-Jacob Disease (CJD), perform suitable decontamination. 
In the event of a confirmed case of CJD, incinerate the ancillaries. 

10-DECONTAMINATION AND CLEANING OF BDYN ANCILLARIES 
Decontamination and cleaning are performed under the responsibility of the healthcare centers. 
The following prescribed methods and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - 
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011). 
 
This step has to take place before the first utilization and immediately after the utilization to avoid adhesion of particles or dry secretion to 
the instruments  
 The detachable instruments have to be dismantled  
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Products advised for the cleaning  
                - an enzymatic detergent neutral                      

                - Or products adapted for the cleaning (neutral or soft alkaline) of chirurgical instruments in compliance with the reglementation in 
effect.  

- Warning: DШЧ’t usО МШrrШsТЯО ПКМtШr Шr МКustТМ МХОКЧТЧР ЩrШНuМt  
2 process are possible  
 

A- Chart Automated cleaning in a disinfector washer with manual Pre-cleaning: 
 

 Step Step 
Description 

Step Instruction Accessories Duration 

C
le

an
in

g 
S

te
ps

 

1 Contamination 
Removal 

Rinse product room temperature running tap water 
removing any visible organic metarial witn assistance 
of a soft bristle brush 

- Tap water 
- Soft bristle brush 

(Do not utilize 
metal cleaning 
brushes) 

Until all visible soi 
lis removed 

2 Pre-soak Prepare a detergent solution at ambient température 
(15-25°C / 59-77°F). 
Afterwards lumina, threads, joints and gaps of the 
instruments have to be flushed with a water jet pistol 
for a minimum time of 10 seconds for each position. 
 

- Detergent 
- Water jet pistol 

Until product is 
visually clean 

3 Ultrasonic 
cleaning  

Clean the instrument in the ultrasonic tray including the 
solution. 
Be careful every unclench connector or screws 
and bolts by the vibrations will be reassure. 

- Ultrasonic tray Minimum duration 
10 minutes, this 

duration can vary 
according product 

4 Soak Soak the instrument in tap water during 30 seconds. 
After, ultrasonic treatment the lumina, threads, joints 
and gaps of the instrument have to be flushed again 
with a water jet pistol for a minimum time of 10 
seconds for each position. 

- Reserve osmosis 
water 

Minimum 30 
seconds of soak 

5 Automated 
Washer  

Place entire disassembled device into the automated 
washer 

- Automated Washer 
- Disassembled 

Device 

Minimum total 
cycle time: 39 
minutes 

 
Instructions of cleaning in washer / disinfector  

Cycles parameters  Time Minimum temperature Type of detergent/water 
Pre-cleaning 2 minutes <45°C / <113°F Tap water 
Cleaning 5 minutes 55°C / 131°F Detergent  
Draining 2 minutes <45°C / <113°F Tap water 
Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water 
Drying 25 minutes > 70°C / > 158°F Not applicable 
 

F
in

is
hi

n
g 

S
te

ps
 

6 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute 
7 Final Drying Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality 

filtered air 
Until product is 
visually dry 

8 Tidying The instruments have to be placed in the right 
position inside the trays as described on the position 
map fixed on the tray for the sterilization. 

  

 
B- Chart Just manual cleaning :  

 
 Step Step 

Description  
Step Instruction Accessories Duration 

C
le

an
in

g 
S

te
ps

 

1 
Contamination 
Removal 

Rinse product room temperature running tap water 
removing any visible organic metarial witn assistance 
of a soft bristle brush 

- Tap water 
- Soft bristle brush 

(Do not utilize 
metal cleaning 
brushes) 

Until all visible soi 
lis removed 

2 Drying 

Dry the device utilizing a dry non-shedding wipe. 
Medical quality filtered air may be utilized if available 

- Non-schedding wipe 
- Medical quality 

filtered compressed 
air 

Until product is 
visually dry 

D
is

in
fe

ct
io

n 
S

te
ps

 

3 
Disinfection 
Application 

Prepare a low-foaming neutral enzymatic detergent 
solution, using tap water (15-25°C / 59-77°F). 
Soak the instrument in the open position (if possible) 
during minimum 1 minute.  
During the immersion, actuate mobile parts of the 
instrument minimum 3 times (if possible),so that the 
detergent can access all parts of the instrument. 

- Detergent Minimum duration 
1 minute, this 

duration can vary 
according product 

4 Drying 

After the soaking time, take out the instrument and 
wipe it with a disposable cloth. Then, place the 
instrument in a new bath of enzymatic detergent 
solution using warm tap water.   

- Disposable cloth 
- Detergent 

Until product is 
visually dry 

5 
Manual  
Disinfection  

Brush all surface of the instrument using a soft brush 
for 2 minutes. 
Adjust brushing time if needed. 
Actuate mobile parts of the instrument 3 times (when 
applicable) and use a syringe to access all difficult 
areas. Use a volume of 60 mL of the detergent 
solution. 

- Soft bristle brush 
- Detergent 
- Syringe 

Manual cleaning 
time duration is 
complete when the 
НОЯТМО’s surПКМО, 
joints, and crevices 
have been manully 
cleaned  
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D
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n 
S
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6 
Rinse and 
finition  

Soak the instrument in reverse osmosis water for 1 
minute. 
Use a syringe and 60mL of reverse osmosis water to 
access all difficult areas. 
Repeat soaking 2 additional times using fresh water 

- Reserve osmosis 
water 

- Syringe 

Minimum 1 minute 

7 Final Rinse Rinse carefully with distilled water - Distilled water Minimum 1 minute 

8 Final Drying 
Dry devise utilizing medical quality filtered air - Medical quality 

filtered air 
Until product is 
visually dry 

9 Tidying 
The instruments have to be placed in the right 
position inside the trays as described on the position 
map fixed on the tray for the sterilization. 

  

 
 
Note: In case of suspection of Creutzfeld-Jakob Disease (CJD), incinerate the ancillaries and the fixation pliers    
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for 
which it will be fully responsible. 

11-STERILIZATION OF BDYN ANCILLARIES 
Sterilization is performed under the responsibility of the healthcare centers. 
The following prescribed method and materials must be used to reduce the risk of transmission of UTA, (French health ministry - 
DGS/R13/2011/449 dated 01/12/2011). 
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for 
which it will be fully responsible. 
 
1- The sterilization in autoclave is to make in a specific container (fenced basket, Tray, Plastic tray placed in a peelable pouches 
autoclavable).  
 
NB: It ТЬЧ’Э ЫОМoЦЦОЧНОН to realize the sterilization with peelables pouches autoclavables without a container  Ancillaries can pierce the 
films components the pouches.  
 
2-A sterilization BY AUTOCLAVE is advised following this protocol:  
 

Steam sterilization parameters  Values 
Cycle Type Pre-vacuum 
Set Point Temperature  134°C / 273°F 
Cycle Time Minimum 3 minutes  
Dry Time Minimum 30 minutes 
Cool Time (inside and outside the autoclave chambers) Minimum 40 minutes 

 
3 - Remark: After each cycle of cleaning/sterilization, insure of all the good working of the ancillaries: verify the integrality and the correct 
operation, of the locking systems (clipping, prehension) without excessive play. 
 
4- If the ancillaries utilization is different, after sterilization stock them in a tray on a peelable pouches. 
 
In case of non respect of the instructions mentioned above, the healthcare center will have to apply a validated equivalent cleaning process for 
which it will be fully responsible. 

12-STORAGE PRECAUTIONS 
- The BDyn devices must be stored in a clean, dry and tempered place under atmospheric pressure, away from sunlight and rays in its original 
packaging. Ensure that the box is not dropped, hit or crushed. 
- The ancillaries must be stored in their dedicated container or equivalent packaging to prevent any deterioration. 

13-EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES 
Explantation and handling should be done following recommendations of ISO 12891-1:2011 « Implants for surgery – Retrieval and analysis of 
surgical implants » Part 1: « Retrieval and Handling ». 
Any explanted device must be send back, for analysis, following the current protocol. This protocol is available on demand to COUSIN 
BIOTECH. It is important to note that any implant that should not have been cleaned and disinfected before expedition must be contained in a 
sealed package. 
The elimination of explanted medical device must be conducted in accordance with standards in the country for the disposal of infectious 
hazards waste. 
The elimination of a non-implanted device is not the subject of specific recommendations. 
The surgeon will decide the necessity of the resection of the BDyn, its replacement or the rachis fusion according to the known and recognized 
techniques. 

14-INFORMATION REQUEST AND CLAIMS 
Following its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to make every effort to produce and supply a high quality medical device. However, 
if a health professional (client, user, prescriber ...) had a claim or cause of dissatisfaction with a product in terms of quality, safety or 
performance, he must inform COUSIN BIOTECH as soon as possible. In case of failure of an implant or if it contributed to cause serious 
adverse effects for the patient, the healthcare center must follow the legal procedures in his country, and inform COUSIN BIOTECH in the 
shortest time. For any correspondence, thank you to specify the reference, batch number, the coordinates of a reference and a comprehensive 
description of the incident or claim. Brochures, documentation and surgical technique are available on request from COUSIN BIOTECH and its 
distributors. If further information is needed or required, please contact your COUSIN BIOTECH representative or distributor. 
 
Table of contents 
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Notice Н’ТЧЬЭЫuМЭТoЧЬ             fr 

  

DDiissppoossiittiiff  rraacchhiiddiieenn  ddee  ssttaabbiilliissaattiioonn  ppoossttéérriieeuurree  ddyynnaammiiqquuee  ssttéérriillee    

1-DESCRIPTION 
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné à rétablir la stabilisation du segment rachidien non-
cervical ОЧ МШЧsОrЯКЧt ХК ХШrНШsО КЧКtШmТquО Оt Х’КmШrtТssОmОЧt НО Х’КrtТМuХКtТШЧ ТЧtОrЯОrtцЛrКХО. IХ Оst МШmЩШsц Н’uЧ КmШrtТssОur rachidien 
BDвЧ ПТбц Кuб ЯОrtчЛrОs р Х’КТНО НО ЯТs ЩцНТМuХКТrОs ЩШХвКбТКХОs НцНТцОs КЯОc bouchon de serrage et peut être remplacé selon la décision du 
chirurgien par une tige rigide de remplacement dédiée. 

2-MATÉRIAUX 
Les composants du dispositif B-DВN sШЧt ПКЛrТquцs р ЩКrtТr Н’КХХТКРОs НО tТtКЧО TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) de silicone et de polyuréthane 
implantable à long terme. 
Implant BDyn: Alliage de titane Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polydiméthyle siloxane (PDMS) MED 4770 unrestricted 

Polycarbonate uréthane (PCU) BIONATEII 80A 
Ancillaires BDyn: Acier inoxydable,  Titane,  Polypropylène. 
Origine ni humaine, ni animale. Non résorbable. 

3-INDICATIONS 
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn est destiné à la stabilisation postérieure de la vertèbre thoracique 
T10 au sacrum S1 avec ou sans greffe osseuse pour les indications suivantes : 

- Dégénérescence du disque intervertébral et/ou des facettes articulaires confirmée par des examens complémentaires 
- Sténose du canal lombaire 
- Spondylolisthésis dégénératif de grade 1 
- Hypermobilité segmentaire 

4-PERFORMANCES  
L’КmШrtТssОur BDвЧ Нu dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn Оst МШmЩШsц Н’uЧ МШrЩs МвХТЧНrТquО mцtКХХТquО 
creux contenant des composants élastomères de silicone et de polycarbonate uréthane implantables à long terme qui sont déformés sous 
Х’КМtТШЧ Н’uЧО tТРО ЩТstШЧ mцtКХХТquО rОХТцО р ХК ЯОrtчЛrО Нu sОРmОЧt trКТtц ЩКr des vis pédiculaires polyaxiales BDyn. Les composants 
élastomères КssurОЧt Х’КЛsШrЩtТШЧ НОs МШЧtrКТЧtОs mцМКЧТquОs ОбОrМцОs sur Х’КrtТМuХКtТШЧ intervertébrale en compression, traction, flexion-
extension et flexion latérale. Certaines configurations permettent la fixation de plusieurs niveaux intervertébraux. 

5-CONTRE-INDICATIONS  
- PrШМОssus ТЧПОМtТОuб КМtТП Шu rТsquО sТРЧТПТМКtТП Н’ТЧПОМtТШЧ (Нéficit immunitaire) 
- SТРЧОs Н’ТЧПХКmmКtТШЧ ХШМКХО 
- Fièvre ou leucocytose  
- Obésité morbide 
- Grossesse 
- Maladie mentale 
- Anatomie extrêmement déformée due à des anomalies congénitales 
- N’ТmЩШrtО quОХХО КutrО МШЧНТtТШЧ mцНТМКХО Шu МСТrurРТМКХО quТ цМКrtОrКТt Х’КЯКЧtКРО ЩШtОЧtТОХ Н’uЧО МСТrurРТО ЩКr ЩШsО Н’ТmЩХКЧts rКМСТНТОЧs, 
МШmmО ХК ЩrцsОЧМО Н’КЧШmКХТОs МШЧРцЧТtКХОs, Х’цХцЯКtТШЧ Нu tКuб НО sцНТmОЧtКtТШЧ ТЧОбЩХТquц ЩКr Н’КutrОs mКХКНТОs, Х’цХцЯКtТШn du nombre de 
globules blancs 
- Allergie métallique soupçonnée ou documentée ou intolérance 
- N’ТmЩШrtО quОХ МКs Шù ХОs МШmЩШsКЧts НО Х’ТmЩХКЧt МСШТsТ ЩШur utТХТsКtТШЧ sОrКТОЧt trШЩ РrКЧНs Шu trШЩ ЩОtТts ЩШur rцКХТsОr un montage réussi 
- N’ТmЩШrtО quОХ ЩКtТОЧt КвКЧt uЧО struМturО tТssuХКТrО ТЧКНцquКtО Кu ЧТЯeau du site opératoire ou une densité ou une qualité osseuse 
inadéquate 
- N’ТmЩШrtО quОХ ЩКtТОЧt ЩШur ХОquОХ Х’utТХТsКtТШЧ Н’ТmЩХКЧt sО СОurtОrКТt КЯОМ НОs struМturОs КЧКtШmТquОs Шu р ХК ЩОrПШrmКЧМО physiologique 
attendue 
- N’ТmЩШrtО quОХ ЩКtТОЧt ЧО ЯШuХКЧt pas suivre les instructions post-opératoires 
- N’ТmЩШrtО quОХ МКs Ч’цtКЧt ЩКs НцМrТt НКЧs ХОs ТЧНТМКtТШЧs 
- TrКumКs, М’Оst-à-dire fractures ou dislocations 
- CШurЛurОs КЧШrmКХОs М’Оst-à-dire scoliose et / hyper lordose 
- Tumeurs 
- Spondylolisthésis de grade 2 et supérieur 
- Pseudarthrose et/ou abandon de la fusion précédente 
- ХК rцsШrЩtТШЧ ШssОusО sцЯчrО, Х’ШstцШmКХКМТО, Х’ШstцШЩШrШsО sцЯчrО   

6-EFFETS SECONDAIRES INDÉSIRABLES 
Tous les évènements défavorables associés à la chirurgie du rachis avec instrumОЧtКtТШЧ sШЧt ЩШssТЛХОs. UЧО ХТstО Н’цЯчЧОmОЧts ЩШtОЧtТОХs 
défavorables liés au dispositif médical inclut : 
- Tôt Шu tКrН ХО НОssОrrКРО НО Х’uЧ Шu НО tШus ХОs МШmЩШsКЧts 
- Le désassemblage, la courbure et/ou la rupture de chacun ou de tous les composants (casse de vis) 
- La réaction (allergique) de corps étranger aux implants, des débris, des produits de corrosion ("fretting-corrosion" et/ou de la corrosion 
générale), y compris la métallose, la formation de tumeur et/ou déclenchement de maladie auto-immune 
- LК ЩrОssТШЧ sur ХК ЩОКu Нu ЩКtТОЧt НО МШmЩШsКЧts НО Х’ТmЩХКЧt КЯОМ struМturО tТssuХКТrО ТЧКНцquКtО sur Х’ТmЩХКЧt ЩОut МКusОr la pénétration de 
la peau, irritations, fibrose, névrose et/ou douleur 
- Des dégâts tissulaires ou désordres nerveux causés par ХО ЩШsТtТШЧЧОmОЧt ТЧМШrrОМt Оt ХО ЩХКМОmОЧt Н’ТmЩХКЧts Шu Н’ТЧstrumОЧts. 
- Le changement post-opératoire dans la courbure du rachis, la perte de correction, de hauteur et/ou réduction 
- Infection. 
- Pseudomeningocèle, fistule, brèche de la dure-mère, fuite de liquide céphalorachidien persistante, méningite 
- La perte de fonction neurologique, sensorielle et/ou motrice, y compris la paralysie complète ou incomplète, dysesthésie, hyperesthésie, 
anesthésie, paresthésie, apparition de radiculopathie, et/ou de développement ou de la continuation de la douleur, engourdissements, neurome, 
spasme, pertes sensorielles, sensation de picotements, et/ou déficits visuels 
- Syndrome cauda equina, neuropathies, déficits neurologiques provisoires ou permanents, paraplégie, paraparésie, déficits des réflexes, 
irritation, arachnoïdite et/ou perte de muscle 
- LК МШЧsОrЯКtТШЧ urТЧКТrО Шu ХК ЩОrtО Нu МШЧtrôХО НО ХК ЯОssТО Шu Н’КutrОs tвЩОs НО МШmЩrШmТs Нu sвstчmО urШХШРТquО 
- La formation de cicatrice probablement causée par un compromis neurologique ou la compression autour des nerfs et/ou la douleur 
- Fractures, micro-ПrКМturОs, rцsШrЩtТШЧ, НцРсts Шu ЩцЧцtrКtТШЧ НО Ч’ТmЩШrtО quОХ Шs sЩТЧКХ (ТЧМХuКЧt ХО sКМrum, pédicules, et/ou le corps 
vertébral) et/ou greffe osseuse ou site de greffe osseuse au-dessus, et/ou au-dessous du niveau de chirurgie 
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- Nucleus pulposus hernié, rupture de disque ou dégénérescence au-dessus, ou au-dessous du niveau de chirurgie, stenose canalaire 
adjacente 
- Non union ou pseudarthrose, union retardée, Mauvaise union 
- CОssКtТШЧ НО Ч’ТmЩШrtО quОХХО МrШТssКЧМО ЩШtОЧtТОХХО НО ХК ЩКrtТО ШЩцrцО Нu rКМСТs 
- Perte ou augmentation de la mobilité et la fonction du rachis 
- L’ТЧМКЩКМТtц р ОбцМutОr ХОs КМtТЯТtцs НО ХК ЯТО quШtТНТОЧЧО 
- Perte osseuse ou diminution de la densité osseuse 
- Complications du site de prélèvement de la greffe incluant douleur, fracture ou problèmes de cicatrisation 
- IХцus, РКstrТtО, ШММХusТШЧ ТЧtОstТЧКХО Шu ЩОrtО Нu МШЧtrôХО НО Х’ТЧtОstТЧ Шu КutrО tвЩО НО МШmЩrШmТs Нu sвstчmО РКstrШ-intestinal 
- HцmШrrКРТО, СцmКtШmО, ШММХusТШЧ, sцrШmО, œНчmО, СвЩОrtОЧsТШЧ, ОmЛШХТО, МШЧРОstТШЧ МцrцЛrКХО, sКТРЧОmОЧt ОбМОssТП, ЩСХцЛТtО, Чécrose de 
plaie, dégâts des vaisseaux sanguins, ou autres types de compromis du système cardio-vasculaire 
- Compromis du système reproducteur, stérilité, dysfonctionnement sexuel 
- DцЯОХШЩЩОmОЧt НО ЩrШЛХчmОs rОsЩТrКtШТrОs, ЩКr ОбОmЩХО ОmЛШХТО ЩuХmШЧКТrО, КtцХОМtКsТО, ЛrШЧМСТtО, ЩЧОumШЧТО, … 
- Changement de statut mental 
- Décès 

7-PRлCAUTIONS D’UTILISATION 
Les dispositifs BDyn sont livrés stériles, stérilisés ЩКr ШбвНО Н‘цtСвХчЧО ЩШur Х’КmШrtТssОur rachidien BDyn et par irradiation Gamma pour les vis 
pédiculaires avec les bouchons et les tiges rigides de remplacement. 
AЯКЧt tШutО utТХТsКtТШЧ, ЯцrТПТОr Х’ТЧtцРrТtц Нu НТsЩШsТtТП Оt НО Х’ОmЛКХХКРО (НШЧt ХОs sКМСОts ЩОХКЛХОs). 
NО ЩКs utТХТsОr ОЧ МКs НО НцtцrТШrКtТШЧ НОs цtТquОttОs Оt/Шu Нu НТsЩШsТtТП Оt/Шu НО Х’ОmЛКХХКРО. 
Ne pas utiliser si le dispositif est périmé. 
Le dispositif rachidien de stabilisation postérieure dynamique stérile - BDyn Оst uЧТquОmОЧt НОstТЧц р ХК ПОmmО Шu Х’СШmmО КНuХtО НО ЩХus НО 
40 Kg. 
COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne l'emploi d'une marque particulière de dispositifs de 
fixation. 
L’ТmЩХКЧtКtТШЧ НО Х’КmШrtТssОur rachidien BDyn doit être effectuée uniquement avec les vis pédiculaires polyaxiales BDyn fabriquées par la 
société COUSIN BIOTECH. 
L’цЯОЧtuОХХО suЛstТtutТШЧ НО Х’КmШrtТssОur rachidien BDyn doit être effectuée uniquement avec les tiges rigides de remplacement BDyn 
fabriquées par la société COUSIN BIOTECH. 
Il ne faut jamais utiliser des implants en acier inoxydable et en alliage de titane dans le même assemblage. 
UЧ rцsuХtКt rцussТ Ч’Оst ЩКs tШuУШurs ШЛtОЧu НКЧs МСКquО МКs МСТrurРТМКХ. Ceci est particulièrement vrai pour la chirurgie du rachis où beaucoup 
НО МТrМШЧstКЧМОs ЩОuЯОЧt МШmЩrШmОttrО ХОs rцsuХtКts. CО НТsЩШsТtТП Ч’Оst ЩКs НОstТЧц р шtrО Х’uЧТquО mШвОЧ Н’КЩЩuТ. AuМuЧ ТmЩlant spinal ne 
ЩОut rцsТstОr Кuб МСКrРОs НО Х’ШrРКЧТsmО sКЧs ХО suЩЩШrt НОs Шs. DКЧs ce cas, le desserrage, le désassemblage et/ou la rupture du dispositif 
peuvent survenir. 

Des procédures pré-ШЩцrКtШТrОs Н’ОбЩХШrКtТШЧ КssШМТцОs р ХК МШЧЧКТssКЧМО ЩrцМТsО НОs tОМСЧТquОs МСТrurРТМКХОs КНКЩtцОs, КТЧsТ quО ХК sцХОМtТШЧ 
appropriée de la bonne référence du dispositif en fonction du patient et sa mise en place minutieuse sont des considérations importantes dans 
Х’utТХТsКtТШЧ rцussТО Нu НТsЩШsТtТП ЩКr ХО МСТrurРТОЧ. 
Le dispositif BDyn doit être implantés exclusivement par un chirurgien qualifié ayaЧt ХК МШЧЧКТssКЧМО НО Х’utТХТsКtТШЧ Нu ЩrШНuТt Оt ХК 
МШЧЧКТssКЧМО НО Х’КЧКtШmТО, НО ХК МСТrurРТО Нu rКМСТs, de la technique de pose des vis pédiculaires et de la technique chirurgicale spécifique de 
pose du dispositif BDyn. 

Précautions Postoperatoire 
Le disЩШsТtТП BDвЧ Ч’К ЩКs цtц tОstц ЩШur Х’цmТssТШЧ НО МСКХОur Оt ХК mТРrКtТШЧ НКЧs uЧ ОЧЯТrШЧЧОmОЧt НО rцsШЧКЧМО mКРЧцtТquО (IRM). 
Le dispositif BDyn a été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement de résonance magnétique (IRM). Selon la littérature 
médicale et compte tenu des matériaux utilisés dans les implants (alliage de titane TiA6I4V ELI, PDMS et PCU), le dispositif BDyn peut être 
considéré comme MR safe. 

IMPORTANT :  NE PAS REUTILISER   -   NE PAS RESTERILISER 

CШЧПШrmцmОЧt р Х’цtiquetage de ce produit, les implants BDyn sont à usage unique, ils ne doivent en aucun cas être réutilisés ou restérilisés 
(risques potentiels incluent mais ne se limitent pas à Ś ЩОrtО НО stцrТХТtц НОs ЩrШНuТts, rТsquО Н’ТЧПОМtТШЧ, ЩОrtО Н’ОППТМКМТtц НОs produits, 
rцМТНТЯО…). 
 

8-TECHNIQUE OPÉRATOIRE   
La mise en place du dispositif de stabilisation postérieure dynamique intervertébral BDyn débute par la préparation des pédicules des vertèbres 
puis par la visée pédiculaire et la pose des vis pédiculaires. 

LШrs НО Х’ШЩцrКtТШЧ НО tКrКuНКРО НО ХК ЯОrtчЛrО ЩШur ЩrцЩКrОr ХО trШu КЯКЧt Х’ТЧsОrtТШЧ НО ХК ЯТs ЩцНТМuХКТrО, ТХ ПКut цЯТtОr Н’КЩЩХТquОr НОs ОППШrts НО 
ПХОбТШЧ sur ХО tКrКuН. IХ НШТt rОstОr НКЧs Х’КбО КПТЧ НО rцКХТsОr uЧ КЯКЧt-trou le plus rectiligne possible pour assurer une mise en place de la vis la 
plus sécurisée possible avec un guidage rectiligne. 

Vues dans le plan sagittal, les vis pédiculaires polyaxiales fixées dans les pédicules doivent être le plus parallèles possible de manière à laisser 
le plus РrКЧН ОsЩКМО НТsЩШЧТЛХО ЩШur ХШРОr ХО МШrЩs МвХТЧНrТquО НО Х’КmШrtТssОur rКМСТНТОЧ BDвЧ Оt ПКМТХТtОr sШЧ ТЧsОrtТШЧ ОЧtrО ХОs têtes de vis 
pédiculaires polyaxiales. IХ ПКut s’КssurОr quО Х’ТmЩХКЧt КНцquКt Оt НО tКТХХО КЩЩrШЩrТцО Оst utТХТsц КЯОМ Х’ТЧstrumОntation qui convient. Un espace 
НО 2 mm ОЧtrО ХО СКut Нu МШrЩs МвХТЧНrТquО НО Х’КmШrtТssОur rКМСТНТОЧ BDвЧ Оt ХО ЛКs НО ХК tшtО НО ЯТs ЩцНТМuХКТrО НШТt шtrО respecté pour assurer 
ХК rцsОrЯО Н’КmШrtТssОmОЧt ЧцМОssКТrО ЩШur ХО ЛШЧ ПШЧМtТШЧЧОmОЧt Нu НТsЩШsТtТП BDвЧ. PШur МОХК, ХО МСТrurРТОЧ ЩОut utТХТsОr ХК ЩrШtСчsО Н’ОssКТ 
M50 ЩШur ЯцrТПТОr s’ТХ в К КssОг Н’ОsЩКМО ЩШur ЩХКМОr Х’КmШrtТssОur. LК tТРО ЩТstШЧ mШЛТХО НО Х’КmШrtТssОur rКМСТНТОЧ BDвЧ НШТt шtre fixée dans la 
tête de vis concentriquement au corps cylindrique. 

L’ТЧtОrЯОЧtТШЧ sО tОrmТЧО ЩКr ХО sОrrКРО ПТЧКХ КЯОМ ХО ХТmТtОur НО МШuЩХО НцНТц, Кu МШuЩХО НцПТЧТ НОs ЛШuМСШЧs НО sОrrКРО sur les têtes de vis 
pédiculaires en utilisant systématiquement la clé à contre-couple adaptée.  
Il est important de manipuler correctement les implants. LОs МШmЩШsКЧts Н’ТmЩХКЧts р МТЧtrОr ЧО НШТЯОЧt ЩКs шtrО МШЧtrО-cintrés dans la direction 
opposée. En aucun cas ils ne doivent être ébréchés. Ces opérations peuvent produire des concentrations de contraintes internes qui peuvent 
НОЯОЧТr ХО ПШвОr Н’цЯОЧtuОХХО НцПКТХХКЧМО НО Х’ТmЩХКЧt. 
 

9-PRESENTATION ET AVERTISSEMENT À PROPOS DES ANCILLAIRES 
- Les ancillaires BDyn sont des dispositifs médicaux de classe I, destiné à un usage temporaire et réutilisable. 
Contrairement aux implants BDyn, les ancillaires ТЧМХus НКЧs ХО ФТt Н’ТЧstrumОЧts sШЧt ПШurЧТs ЧШЧ stцrТХОs. 
Avant utilisation, les ancillaires doivent être : 
- nettoyées par le mode de nettoyage approprié 
- stérilisés dans un autoclave à chaleur humide 
Après utilisation, les ancillaires doivent être nettoyés et décontaminés selon un protocole adapté spécialement en tenant en compte la réduction 
du risque de transmission Н’КРОЧts trКЧsmТssТЛХОs ЧШЧ Мonventionnels - ATNC. 
Dans le cas de patient suspectés Н’КЯШТr ХК mКХКНТО НО Creutzfeld-Jacob (MCJ), effectuer la décontamination adaptée. 
LШrsqu’uЧ МКs НО MCJ est confirmé, incinérer les ancillaires. 
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10- DECONTAMINATION ET NETTOYAGE DES ANCILLAIRES BDYN 
La décontamination et le nettoyage sont réalisés sous la responsabilité des centres de soins de santé. 
La méthode prescrite et les matières suivantes doivent être utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministère de la santé 
français - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011). 
 
Cette étape doit avoir lieu à la première utilisation et immédiatement après utilisation КПТЧ Н’цЯТtОr quО НОs ЩКrtТМuХОs Шu sцМrцtТШЧs 
НОssцМСцОs Ч’КНСчrОЧt Кuб ТЧstrumОЧts.  
Les instruments démontables doivent être démontés 
 

Produits préconisés pour le nettoyage  
                - un détergent enzymatique neutre                      

                - Ou des produits de nettoyage adaptés (neutre ou alcalin doux) aux instruments chirurgicaux conformes aux réglementations en 
vigueur.  

- Attention Ś NО ЩКs utТХТsОr Н’КРОЧts МШrrШsТПs Шu НОs ЩrШНuТts НО ЧОttШвКРО МКustТquОs  

2 procédés sont possibles : 

 

A- Procédure nettoyage automatique en laveur désinfecteur avec pré nettoyage manuel : 
 
 Etapes Description de 

Х’цЭКpО 
Instructions à suivre à cette étape Accessoires Durée 

E
ta

pe
s 

de
 n

et
to

ya
ge

 

1 Elimination des 
contaminations 

RТЧМОr ХО ЩrШНuТt р Х’ОКu Нu rШЛТЧОt р tОmЩцrКturО 
ambiante en retirant toute subtance organique visible 
р Х’КТНО Н’uЧО ЛrШssО р ЩШТХs НШuб 

- Eau du robinet 
- Brosse à poils doux 

(ne pas utiliser de 
brosses de 
nettoyage 
métalliques) 

Jusqu’р цХТmТЧКtТШЧ 
de toutes souillures 
visibles 

2 Pré-trempage Préparer une solution de détergent à température 
ambiante (15-25°C). 
Ensuite, les lumières, filetages, joints et ouvertures 
des instruments doivent être nettoyés à grandes eaux 
КЯОМ uЧ ЩТstШХОt р УОt Н’ОКu ЩОЧНКЧt uЧО НurцО 
minimum de 10 secondes pour chaque position.  
 

- Détergent 
- PТstШХОt р УОt Н’ОКu 

Jusqu’р МО quО ХО 
produit soit propre 
visuellement 

3 Nettoyage 
ultrason   

NОttШвОr Х’ТЧstrumОЧt НКЧs uЧ ЛКМ uХtrКsШЧs 
contenant cette solution. 
Veiller à ce que tous les raccords ou visseries 
desserrés par les vibrations soient resserrés. 

- Bac ultrason Durée minimale 10 
minutes, cette 
durée peut varier 
selon le produit. 

4 Trempage TrОmЩОr Х’ТЧstrumОЧt НКЧs НО Х’ОКu ШsmШsцО. 
Après, le traitement par ultrasons les lumières, 
filetages, joints et ouvertures des instruments doivent 
encore être nettoyés à grandes eaux avec un pistolet 
р УОt Н’ОКu ЩОЧНКЧt uЧО НurцО mТЧТmum НО 10 
secondes pour chaque position. 

- Eau osmosée Au moins 30 
secondes de 
trempage 

5 Laveur 
automatique 

Placer le dispositif entier démonté dans un laveur 
automatique 

- Laveur automatique  
- Dispositif démonté 

Durée du cycle total 
minimum : 39 
minutes 

 
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur 

Paramètres des cycles  Temps Température minimale Type de détergent/eau 
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet 
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent  
Rinçage 2 minutes <45°C Eau du robinet 
Rinçage thermique 5 minutes 90°C Eau osmosée 
Séchage 25 minutes > 70°C Non applicable 
 

E
ta

pe
s 

de
 fi

n
ito

n 

6 Rinçage final RТЧМОr sШТРЧОusОmОЧt КЯОМ НО Х’ОКu НТstТХХцО - Eau distillé Au moins 1 minute 
7 Séchage final Sécher р Х’КТr МШmЩrТmц ПТХtrц НО quКХТtц mцНТМКХО - Air comprimé filtré 

de qualité médicale 
Jusqu'à ce que le 
produit soit sec 
visuellement 

8 Rangement Les instruments doivent être placés dans la bonne 
position dans les conteneurs comme décrit sur la 
carte de positionnement fixée sur le conteneur de 
stérilisation 

  

 
B- Procédure nettoyage manuel seul :  

 
 Etapes Description de 

Х’цЭКpО 
Instructions à suivre à cette étape Accessoires Durée 

E
ta

pe
s 

de
 n

et
to

ya
ge

 1 Elimination des 
contaminations 

RТЧМОr ХО ЩrШНuТt р Х’ОКu Нu rШЛТЧОt р tОmЩцrКturО 
ambiante en retirant toute subtance organique visible 
р Х’КТНО Н’uЧО ЛrШssО р ЩШТХs НШuб 

- Eau du robinet 
- Brosse à poils doux 

(ne pas utiliser de 
brosses de 
nettoyage 
métalliques) 

Jusqu’р цХТmТЧКtТШЧ 
de toutes souillures 
visibles 

2 Séchage Sécher le dispositiП р Х’КТНО Н’uЧ МСТППШЧ sОМ et non 
ЩОХuМСОuб. IХ Оst КussТ ЩШssТЛХО Н’utТХТsОr НО Х’КТr ПТХtrц 
de qualité médicale 

- Chiffon non 
pelucheux 

- Air comprimé filtré de 
qualité médicale 

Jusqu’р МО quО ХО 
produit soit sec 
visuellement 
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E
ta

pe
s 

de
 d

és
in

fe
ct

io
n

 

3 Application de 
la désinfection  

Préparer une solution de détergent à température 
КmЛТКЧtО ОЧ utТХТsКЧt НО Х’ОКu Нu rШЛТЧОt (15-25°C). 
Tremper les instruments en position ouverte (si 
applicable). Pendant l'immersion, actionnez les 
parties mobiles des temps de l'instrument 3 fois pour 
que le détergent puisse avoir accès à toutes les 
parties de l'instrument. 

- Détergent Durée minimale 1 
minute, cette durée 
peut varier selon le 
produit. 

4 Séchage UЧО ПШТs ХО trОmЩКРО tОrmТЧц, ОЧХОЯОг Х’ТЧstrumОЧt Оt 
essuyez-le avec un tissu jetable. Placez alors 
Х’ТЧstrumОЧt НКЧs uЧ ЧШuЯОКu ЛКТЧ НО НцtОrРОЧt ОЧ 
utТХТsКЧt НО Х’ОКu Нu rШЛТЧОt р tОmЩцrКturО КmЛТКЧtО 

- Tissu jetable 
- Détergent 

Jusqu’р МО quО ХО 
produit soit sec 
visuellement 

5 Désinfection 
manuelle 

Brossez toute la surface de l'instrument en utilisant 
une brosse douce. Ajustez le temps de brossage si 
nécessaire. Actionnez les parties mobiles de 
l'instrument 3 fois (si applicable) et utilisez une 
seringue pour avoir accès à toutes les zones difficiles 
Н’КММчs. UtТХТsОг uЧ ЯШХumО НО 60 mХ НО ХК sШХutТon de 
détergent. 

- Brosse à poils doux 
- Détergent 
- Seringue 

Le nettoyage 
manuel est terminé 
lorque la surface du 
dispositif, les 
articulations et les 
creux ont bien été 
nettoyés à la main 

6 Rinçage et 
finition  

Trempez l'instrument dans de l'eau d'osmosée 
pendant 1 minute.   
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau osmosée pour 
КЯШТr КММчs р tШutОs ХОs гШЧОs НТППТМТХОs Н’КММчs. 
Répétez le trempage deux fois supplémentaires en 
utilisant de l'eau douce. 

- Eau osmosée 
- Seringue 

Au moins 1 minute 

7 Rinçage final Rincer sШТРЧОusОmОЧt КЯОМ НО Х’ОКu НТstТХХцО - Eau distillé Au moins 1 minute 
8 Séchage final Sécher р Х’КТr МШmЩrТmц ПТХtrц НО quКХТtц mцНТМКХО - Air comprimé filtré de 

qualité médicale 
Jusqu'à ce que le 
produit soit sec 
visuellement 

9 Rangement Les instruments doivent être placés dans la bonne 
position dans les conteneurs comme décrit sur la 
carte de positionnement fixée sur le conteneur de 
stérilisation 

  

 

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), ТЧМТЧцrОr Х’КЧМТХХКТrО Оt ХК ЩТЧМО НО fixation  
En cas de non respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage 
équivalent validé dont il sera entièrement responsable. 

11-STERILISATION DES ANCILLAIRES BDYN 
La stérilisation est effectuée sous la responsabilité des centres de soins de santé. 
La méthode et les matières suivantes prescrites doivent être utilisées pour réduire le risque de transmission des ATNC, (Ministère français de la 
santé - DGS/R13/2011/449 du 01/12/2011). 
 

1- La stérilisation en autoclave est à réaliser dans un conteneur spécifique (Panier grillagé, Plateau, Plateau plastique placé dans un sachet 
pelable autoclavable).  
 

NB : Il n'est pas recommandé de réaliser la stérilisation dans des sachets pelables autoclavables sans la présence d'un conteneur  les 
ancillaires pourraient perforer les films constituant les sachets.  
 

2-Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :  
Paramètres de stérilisation à la vapeur Values 

Type de cycle Vide préalable 
Température de consigne 134°C 
Temps du cycle complet 3 minutes mimimum 
Temps de séchage 30 minutes minimum 
Temps de refroidissement (à l'intérieur et à l'extérieur des 
chambres d'autoclave) 

40 minutes minimum 

 

3 - Remarque : Après chaque cвМХО НО ЧОttШвКРО/stцrТХТsКtТШЧ, s’КssurОr НО Х’ТЧtцРrТtц Оt Нu ЛШЧ ПШЧМtТШЧЧОmОЧt НОs КЧМТХХКТrОs Ś ЯцrТПТОr 
Х’КssОmЛХКРО Оt ХО ЛШЧ ПШЧМtТШЧЧОmОЧt НОs mцМКЧТsmОs, НОs sвstчmОs НО ЯОrrШuТХХКРО (МХТЩЩКРО, ЩrцСОЧsТШЧ) sКЧs УОu ОбМОssТП. 
 

4- SТ Х’utТХТsКtТШЧ des ancillaires est différée, les stocker après stérilisation sur un plateau dans un sachet pelable  
En cas de non respect des instructions mentionnées au dessus, le centre de soins de santé devra appliquer un procédé de nettoyage 
équivalent validé dont il sera entièrement responsable. 

12-PRÉCAUTIONS DE STOCKAGE 
LОs НТsЩШsТtТПs BDвЧ НШТЯОЧt шtrО МШЧsОrЯцs НКЧs uЧ ОЧНrШТt ЩrШЩrО, sОМ Оt tОmЩцrц sШus ЩrОssТШЧ КtmШsЩСцrТquО, р Х’КЛrТ Нu soleil et des 
rКвШЧЧОmОЧts НКЧs sШЧ ОmЛКХХКРО Н’ШrТРТЧО. źЯТtОr ХОs МСШМs et les écrasements. 

13-EXPLANTATION ET ÉLIMINATION DES DISPOSITIFS 
IХ МШЧЯТОЧt Н’ШЛsОrЯОr ХОs rОМШmmКЧНКtТШЧs suТЯКЧtОs ХШrs НО Х’ОбЩХКЧtКtТШЧ Оt НО ХК mКЧТЩuХКtТШЧ  НОs НТsЩШsТtТПs : ISO 12891-1:2011 « Implants 
chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie 1 : « Retrait et manipulation ». 
TШut НТsЩШsТtТП ОбЩХКЧtц НШТt шtrО rОtШurЧц ОЧ ЯuО Н’uЧО КЧКХвsО, МШЧПШrmцmОЧt Кu ЩrШtШМШХО ОЧ ЯТРuОur. CО ЩrШtШМШХО Оst НТsЩonible sur 
demande auprès de COUSIN BIOTECH. Il est important de noter que tout implant ne devant pas être nettoyé ni désinfecté avant expédition 
devra se trouver dans un emballage scellé. 
L’цХТmТЧКtТШЧ Нu НТsЩШsТtТП mцНТМКХ ОбЩХКЧtц НШТt шtrО ОППОМtuцО МШЧПШrmцmОЧt Кuб ЧШrmОs Нu ЩКвs МШЧМОrЧц ОЧ mКtТчrО Н’цХТmТЧation des 
déchets ТЧПОМtТОuб. L’цХТmТЧКtТШЧ Н’uЧ НТsЩШsТtТП ЧШЧ-ТmЩХКЧtц Ч’Оst sШumТsО р КuМuЧО rОМШmmКЧНКtТШЧ sЩцМТПТquО. 
LО МСТrurРТОЧ НцМТНОrК НО ХК ЧцМОssТtц НО Х’КЛХКtТШЧ Нu НТsЩШsТtТП BDвЧ, НО sШЧ rОmЩХКМОmОЧt Шu НО ХК ПusТШЧ Нu rКМСТs sОХШЧ les techniques 
connues et reconnues. 
14-DźMANDźS D’INŻORMATIONS ET RÉCLAMATIONS 
CШЧПШrmцmОЧt р sК ЩШХТtТquО quКХТtц, COUSIN BIOTźCH s’ОЧРКРО р tШut mОttrО ОЧ œuЯrО ЩШur ЩrШНuТrО Оt ПШurЧТr uЧ НТsЩШsТtТП mцdical de 
qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisatОur, ЩrОsМrТЩtОur…) КЯКТt uЧО rцМХКmКtТШЧ Шu uЧ mШtТП Н’ТЧsКtТsПКМtТШЧ МШЧМОrЧКЧt uЧ 
produit, en termes de qualité, sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de 
НвsПШЧМtТШЧЧОmОЧt Н’uЧ ТmЩХКЧt Шu sТ МОХui-ci avait contribué à provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra 
suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour toute 
correspondance, merci de préМТsОr ХК rцПцrОЧМО, ХО ЧumцrШ НО ХШt, ХОs МШШrНШЧЧцОs Н’uЧ rцПцrОЧt, КТЧsТ qu’uЧО НОsМrТЩtТШЧ ОбСКustТЯО НО 
Х’ТЧМТНОЧt Шu НО ХК rцМХКmКtТШЧ. LОs ЛrШМСurОs, НШМumОЧtКtТШЧs Оt ХК tОМСЧТquО ШЩцrКtШТrО sШЧt НТsЩШЧТЛХОs sur sТmЩХО НОmКЧНО auprès de 
COUSIN BIOTECH Оt НО sОs НТstrТЛutОurs. PШur tШut rОЧsОТРЧОmОЧt Шu ТЧПШrmКtТШЧ МШmЩХцmОЧtКТrО rОХКtТЯО р Х’utТХТsКtТШЧ НО МОs ЩrШНuТts, 
veuillez contacter votre représentant, votre distributeur COUSIN BIOTECH.  
Sommaire 
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Gebrauchsanweisung           de 

 

SStteerriillee  VVoorrrriicchhttuunngg  zzuurr  ppoosstteerriioorreenn  ddyynnaammiisscchheenn  SSttaabbiilliissiieerruunngg  ddeerr  
WWiirrbbeellssääuullee    

1-BESCHREIBUNG 
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsäule - BDyn ist für die Wiederherstellung der Stabilisierung des 
nicht-zervikalen Wirbelsäulensegments bei Bewahrung der anatomischen Lordose und für die Dämpfung des Intervertebralgelenks bestimmt. 
Es besteht aus einem Wirbelsäulen-Dämpfungselement BDyn, das mit speziellen polyaxialen Pedikelschrauben mit Spannkappe an den 
Wirbelkörpern fixiert wird und entsprechend der Entscheidung des Operateurs durch einen speziellen starren Austauschschaft ersetzt werden 
kann. 

2-MATERIAL 
Die Komponenten des Systems B-DYN werden auf der Grundlage von Titan TA6V (5832-3; ASTM F 136), Silikons, aus Polyurethan, das für 
lange Zeit implantiert werden kann, hergestellt.  
Implantät BDyn: Titanlegierung Ti 6Al 4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polydimethylsiloxan (PDMS) MED 4770  
Polycarbonaturethan (PCU) BIONATEII 80A 
Die Bdyn

®
-Zubehörteile: Edelstahl, Titan, Polypropylen. 

Produkt weder menschlichen noch tierischen Ursprungs – Nicht resorbierbar 

3-INDIKATIONEN 
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsäule - BDyn ist für die posteriore Stabilisierung des Brustwirbels 
T10 bis zum Kreuzbeinwirbel S1 mit oder ohne Knochentransplantation bei folgenden Indikationen vorgesehen: 

- Degeneration der Bandscheibe und/oder der Gelenkfacetten, belegt durch Anamnese und radiologische Untersuchungen  
- Spinalstenose  
- Spondylolisthese grad 1  
- Hypermobilität im Segment  

4-LEISTUNGEN 
Das Dämpfungselement BDyn der sterilen Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsäule- BDyn besteht aus einem 
hohlen zylindrischen Metallkörper, der langfristig implantierbare Bestandteile aus Silikonelastomeren und Polycarbonaturethanenthält, die durch 
einen mit dem behandelten Segment durch polyaxiale Pedikelschrauben BDyn verbundenen metallischen Kolbenschaft verformt werden. Die 
Elastomerbestandteilegewährleisten die Dämpfung der auf das Intervertebralgelenk bei Kompression, Traktion und Flexion-Extension und 
Lateralfelxion einwirkenden mechanischen Belastung. Bestimmte zusätzliche Erkrankungen erlauben die Fixierung mehrerer 
Intervertebralebenen. 

5-KONTRAINDICATIONEN  
-Aktive Infektionsprozesse oder erhebliches Infektionsrisiko (Immunschwäche)  
-Anzeichen lokaler Entzündungen  
-Fieber oder Leukozytose  
-Krankhafte Adipositas  
-Schwangerschaft  
-Psychische Erkrankungen  
-Stark deformierte Anatomie infolge angeborener Anomalien  
-Jeder weitere medizinische oder chirurgische Zustand, der den Vorteil eines chirurgischen Eingriffs durch Einsatz von Spinalimplantaten 
zunichte macht, z.B. angeborene Anomalien, durch andere Krankheiten nicht erklärte erhöhte Sedimentationsraten oder erhöhte Anzahl weißer 
-Blutkörperchen  
-Vermutete oder dokumentierte Metallallergie bzw. -unverträglichkeit  
-Fälle, bei welchen die Komponenten des für den Einsatz ausgewählten Implantats zu groß oder zu klein für ein erfolgreiches Einbringen des -
Implantats sind  
-Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung an der Operationsstelle oder unzureichender Knochendichte bzw. -qualität  
-Patienten, für die der Einsatz eines Implantats Schwierigkeiten mit ihren anatomischen Gegebenheiten oder mit der erwarteten physiologischen 
Leistung mit sich bringen würde  
-Patienten, welche nicht gewillt sind, postoperativen Anweisungen zu befolgen.  
-Jeder weitere Fall, der nicht in diesen Anweisungen beschrieben ist.  
-Traumata, also Frakturen oder Dislokationen  
-Anormale Beugungen, also Skoliose und Hyperlordose  
-Tumore  
-Spondylolisthesis 2. Grades oder mehr  
-Pseudarthrose und/oder Aufgabe der vorhergehenden Fusion.  
-starke Knochenresorption, Osteomalazie, schwere Osteoporose   

6-NEBENWIRKUNGEN 
Ohne Instrumentierung sind alle unerwünschten Nebenwirkungen bei der Spinalchirurgie möglich. Mit Instrumentierung gehören zu den 
potenziell unerwünschten Nebenwirkungen die nachfolgenden. Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit:  
- Früher oder später Lockerung eines oder aller Elemente.  
- Demontage, Verbiegen und/oder Bruch einzelner oder aller Elemente.  
- (Allergische) Reaktion des Körpers auf Implantate, Überreste, Korrosionsprodukte ("fretting Korrosion" und/oder Rost im Allgemeinen), 
einschließlich Metalose, Bildung von Tumoren und/oder Auslösen einer Autoimmunkrankheit.  
- Der Druck auf die Haut des Patienten durch die Implantatelemente mit nicht adäquater Gewebsstruktur über dem Implantat kann zu 
Verletzungen der Haut, Irritationen, Fibrose, Neurose und/oder Schmerzen führen.  
- Schädigungen des Gewebes oder Nervenschäden infolge inkorrekter Positionierung oder falschen Einsetzens der Implantate bzw. durch die 
Verwendung der Instrumente  
- Postoperative Veränderung der Wirbelsäulen-krümmung, Verlust der Korrektur, der Höhe und/oder Reduktion.  
- Infektion  
- Pseudomeningozele, Fistel, anhaltender Verlust von Liquor, Meningitis.  
- Verlust der neurologischen, sensorischen und/oder motorischen Funktion, einschließlich vollständiger oder teilweiser Paralyse, Dysästhesie, 
Hyperästhesie, Anästhesie, Parästhesie, Auftreten von Radikulopathie und/oder Entstehung oder Anhalten von Schmerzen, Taubheitsgefühl, 
Neurome, Spasmen, Gefühllosigkeit, Kribbeln und/oder visuelle Defizite  
- Cauda-Equina-Syndrom, Neuropathien, vorüber-gehende oder dauerhafte neurologische Defizite, Paraplegie, Paraparese, Reflexdefizite, 
Irritationen, Arachnoiditis und/oder Muskelschwund  
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- Harnverhalt bzw. Verlust der Kontrolle über die Blasenfunktion oder andere Arten urologischer Einschränkungen  
- Bildung von Narben wahrscheinlich infolge neurologischer Beeinträchtigungen oder von Nervenkompressionen und/oder Schmerzen.  
- Frakturen, Mikrofrakturen, Resorption, Beschädigung oder Eindringen eines Spinalknochens (einschließlich des Sacrum, der Pedikel und/oder 
Wirbelkörper) und/oder Knochentransplantation oder im Gebiet der Knochentransplantation oberhalb und/oder unterhalb des chirurgischen 
Bereichs  
- Bandscheibenvorfall, Bandscheibenbruch bzw. Degeneration oberhalb oder unterhalb des Bereichs, in dem der chirurgische Eingriff erfolgt ist  
- Fehlgeschlagene Fusion oder Pseudarthrose, verzögerte Fusion, schlechte Fusion  
- Einstellung einer Art des potenziellen Wachstums des operierten Wirbelsäulenabschnittes  
- Verlust oder Zunahme der Mobilität und der Funktion der Wirbelsäule.  
- Unfähigkeit der Ausführung von Aktivitäten des täglichen Lebens  
- Knochenschwund oder Verringerung der Knochendichte  
- Komplikationen an der Entnahmestelle des Transplantats, einschließlich Schmerzen, Frakturen oder Wundheilungsstörungen  
- Ileus, Gastritis, Darmverschluss oder Verlust der Darmkontrolle oder andere Arten von Beschwerden des Magen-Darmtraktes  
- Hämorrhagie, Hämatome, Okklusion, Serome, Ödem, Hypertension, Embolie, Schlaganfall, starke Blutungen, Phlebitis, Wundnekrose, 
Blutgefäß-schädigungen oder andere Arten von Beeinträchtigungen des kardio-vaskulären Systems  
- Beeinträchtigungen des Fortpflanzungssystems, Sterilität, sexuelle Dysfunktionen  
- Ausbildung von Atmungsproblemen, z.B. Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie usw.  
- Änderung des mentalen Status  
- Tod  

7-VORSICHTMAßSNAMEN 
Die Vorrichtungen BDyn werden steril geliefert, wobei das Wirbelsäulen-Dämpfungselement BDyn mit Ethylenoxid und die Pedikelschrauben 
mit den Spannkappen und die starren Austauschschäfte mit Gammastrahlung sterilisiert sind. 
Prüfen Sie vor jedem Einsatz die Unversehrtheit der Prothese, der Versuchsprothesen, des Zubehörs und der Verpackung. 
Verwenden Sie das Produkt NICHT im Fall einer Beschädigung der Prothese, der Etiketten, der Versuchsprothesen, der Zubehörteile bzw. der 
Verpackung. 
Die Prothese nicht nach dem Ablaufdatum benutzen. 
Die sterile Vorrichtung zur posterioren dynamischen Stabilisierung der Wirbelsäule - BDyn ist ausschließlich für erwachsene Frauen und 
Männer mit einem Körpergewicht von mehr als 40 Kg bestimmt. 
COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung bezüglich der Verwendung einer besonderen Marke von 
Befestigungsvorrichtungen 
Die Implantation des Wirbelsäulen-Dämpfungselements BDyn darf ausschließlich mit den von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH 
hergestellten polyaxialen Pedikelschrauben BDyn durchgeführt werden. 
Der eventuelle Ersatz des Wirbelsäulen-Dämpfungselements BDyn darf ausschließlich durch die von dem Unternehmen COUSIN BIOTECH 
hergestellten starren Austauschschäfte BDyn erfolgen. 
Edelstahlimplantate und Implantate aus Titanlegierung dürfen niemals in demselben Verbundimplantat verwendet werden.  
Nicht bei jedem chirurgischen Eingriff wird ein positives Ergebnis erzielt. Das gilt vor allem für die Wirbelsäulenchirurgie, bei welcher viele 
Umstände die Ergebnisse beeinträchtigen können. Dieses System ist nicht das einzige Hilfsmittel. Kein Wirbelsäulenimplantat kann den 
Belastungen des Organismus ohne Unterstützung der Knochen widerstehen. Es kann zu Lockerungen, Demontage und/oder Bruch des 
Systems kommen 

Präoperative Untersuchungen und die genaue Kenntnis der entsprechenden Operationstechniken sowie die richtige Auswahl des individuell für 
den für den jeweiligen Patienten geeigneten Produkts und die akkurate Implantation sind wichtige Faktoren, die der Operateur berücksichtigen 
muss, um einen erfolgreichen Einsatz des Produkts zu gewährleisten. 

Die Vorrichtung BDyn darf ausschließlich von entsprechend qualifizierten Operateuren implantiert werden, die über Kenntnisse des Gebrauchs 
des Produkts und der Anatomie, der Wirbelsäulenchirurgie, der Einsatztechnik der Pedikelschrauben und der speziellen Operationstechnik für 
die Implantation der Vorrichtung BDyn verfügen. 

Postoperative Vorsichtsmaßnahmen 
Die Vorrichtung BDyn wurde nicht auf Erhitzung und Migration in einer Magnetresonanzumgebung (MRT) getestet. 
Die Vorrichtung BDyn wurde hinsichtlich Sicherheit und Kompatibilität in einer Magnetresonanzumgebung (MRT) evaluiert. Gemäß der 
medizinischen Fachliteratur und unter Berücksichtigung der Materialien des Implantats (Titanlegierung TiA6I4V ELI, PDMS und PCU) kann die 
Vorrichtung BDyn als MR-sicher angesehen werden. 

WICHTIG:    NICHT WIEDERVERWENDEN    –    NICHT NEU STERILISIEREN 

Gemäß der Kennzeichnung des Produkts sind das Implantat, die Führung zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dürfen auf keinen Fall 
wiederverwendet und/oder neu sterilisiert werden (zu den möglichen Risiken zählen unter anderem: Verlust der Sterilität des Produkts, Risiko 
von Infektionen, Verlust der Wirksamkeit des Produkts, Rezidiv) 

8-OPERATIETECHNIEK 
Die Implantation der Vorrichtung zur posterioren dynamischen intervertebralen Stabilisierung BDyn beginnt mit der Vorbereitung der Pedikel der 
Wirbelkörper und dann mit der Anvisierung der Pedikel und dem Einsetzen der Pedikelschrauben. 

Während der Gewindebohrung des Wirbelkörpers, um das Loch vor der Einführung der Pedikelschraube vorzubereiten, sind Flexionskräfte auf 
den Gewindebohrer zu vermeiden. Er muss achsengerecht bleiben, um eine möglichst geradlinige Vorbohrung zu erreichen, damit die 
Schraube möglichst sicher mit einer geradlinigen Führung eingesetzt werden kann. 

In der Sagittalebene betrachtet müssen die in den Pedikeln fixierten polyaxialen Pedikelschrauben möglichst parallel sein, sodass sie dem 
zylindrischen Körper des Wirbelsäulen-Dämpfungselements BDyn möglichst viel Raum bieten und seine Einfügung zwischen die Köpfe der 
polyaxialen Pedikelschrauben erleichtern. Es ist sicherzustellen, dass ein passendes Implantat in geeigneter Größe mit den 
dementsprechenden Instrumenten verwendet wird. Zwischen dem oberen Teil des zylindrischen Körpers des Wirbelsäulen-Dämpfungselements 
BDyn und dem unteren Teil des Kopfes der Pedikelschraube muss ein Abstand von 2 mm eingehalten werden, um die für das gute 
Funktionieren der Vorrichtung BDyn nötige Dämpfungsreserve einzuhalten. Dazu kann der Operateur die Testprothese M50 benutzen, um zu 
überprüfen, ob genügend Raum für das Einsetzen des Dämpfungselements gewährleistet ist. Der bewegliche Kolbenschaft des Wirbelsäulen-
Dämpfungselements BDyn muss in dem Schraubenkopf konzentrisch an dem zylindrischen Körper fixiert werden. 

Der Eingriff schließt mit dem Festziehen des dafür vorgesehenen, den Spannkappen auf den Köpfen der Pedikelschrauben entsprechenden 
Drehmomentbegrenzers ab, indem immer der passende Gegenschlüssel verwendet wird.  
Es ist wichtig, die Implantate ordnungsgemäß zu handhaben. Die zu biegenden Implantatbestandteile dürfen nicht in die Gegenrichtung 
gebogen werden. Keinesfalls dürfen sie angeschlagen werden. Dieses kann zu inneren Spannungskonzentrationen führen, die zu einem 
eventuellen Versagens des Implantats führen könnten. 

9-VORSTELLUNG DER HILFSINSTRUMENTE UND WARNHINWEISE 
- Die Hilfsinstrumente BDyn sind Medizinprodukte der Klasse I, die wiederverwendbar und für den zeitweisen Gebrauch bestimmt sind. 
Im Gegensatz zu den Implantaten BDyn werden die in dem Instrumentenkit enthaltenen Hilfsinstrumente nicht steril geliefert. 
Vor dem Gebrauch müssen die Hilfsinstrumente: 
- mit dem entsprechenden Reinigungsmodus gereinigt werden 
- in einem Autoklav mit feuchter Hitze sterilisiert werden 
Nach dem Gebrauch müssen die Hilfsinstrumente gemäß eines entsprechenden Protokolls unter Berücksichtigung von unkonventionellen 
Erregern übertragbarer Krankheiten - NCTA gereinigt und dekontaminiert werden. 
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Im Falle von Patienten, die unter Verdacht stehen, an der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD) erkrankt zu sein, muss die entsprechende 
Dekontaminierung durchgeführt werden. 
Bei bestätigten Fällen von CJD müssen die Hilfsinstrumente verbrannt werden. 

10- DEKONTAMINATION AND REINIGUNG DER HILFSINSTRUMENTE BDYN 
Die Reinigung und Dekontaminierung unterliegen der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. 
Es müssen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Übertragungsrisiko von NCTA zu 
verringern, (Französisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011). 
 
Dieser Schritt sollte bei der ersten Benutzung  und sofort nach Gebrauch  erfolgen, um das Anhaften von getrockneten Partikeln oder 
Sekreten an den Instrumenten zu verhindern.  
Die demontierbaren Instrumente müssen demontiert werden 
 

Empfohlene Produkte zur Reinigung  
                - ein neutrales enzymatisches Reinigungsmittel                

                - Oder Reinigungsprodukte, die für chirurgische Instrumente geeignet sind (neutral oder mild alkalisch) und den geltenden 
Vorschriften entsprechen.  

- Vorsicht: Verwenden Sie keine korrodierenden Substanzen oder stark alkalischen Reinigungsmittel  
 
2 Vorgehensweisen sind möglich: 

 

A- Automatische Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät mit manueller Vorreinigung: 
 
 Schritte Beschreibung des 

Schritts 
Anweisungen für diesen Schritt Zubehör Dauer 

R
ei
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ig
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gs
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1 Entfernung von 
Verunreinigungen 

Spülen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei 
Raumtemperatur und entfernen Sie alle 
sichtbaren organischen Substanzen mit einer 
weichen Bürste. 

- Leitungswasser 
- Weiche 

Borstenbürste (keine 
Drahtreinigungsbür
sten verwenden), 

bis alle sichtbaren 
Verunreinigungen 
entfernt sind. 

2 Vorweichen Bereiten Sie eine Reinigungslösung bei 
Raumtemperatur (15-25°C) vor. 
Die Hohlräume, Gewinde, Verbindungen und 
Öffnungen der Instrumente müssen unter 
fließendem Wasser mit einer Spritzpistole 
mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position 
gereinigt werden.  
 

- Reinigungsmittel 
- Wasserstrahlpistole 

Bis das Produkt 
optisch sauber ist. 

3 Ultraschallreinigung  Reinigen Sie das Gerät in einem Ultraschallbad 
mit dieser Lösung. 
Stellen Sie sicher, dass alle durch Vibrationen 
gelösten Verbindungen oder Schrauben 
wieder angezogen werden. 

- Ultraschallbad Mindestdauer 10 
Minuten, diese 
Dauer kann je nach 
Produkt variieren. 

4 Einweichen Weichen Sie das Gerät in Osmosewasser ein. 
Nach der Ultraschallbehandlung müssen die 
Hohlräume, Gewinde, Verbindungen und 
Öffnungen der Instrumente nochmals unter 
fließendem Wasser mit einer Spritzpistole 
mindestens 10 Sekunden lang in jeder Position 
gereinigt werden. 

- Osmosewasser Mindestens 30 
Sekunden 
Einweichzeit 

5 Automatische 
Waschanlage 

Legen Sie das gesamte demontierte Gerät in 
eine automatische Spülmaschine. 

- Automatische 
Spülmaschine  

- Demontiertes Gerät 

Mindestdauer des 
Gesamtzyklus: 39 
Minuten 

 
Hinweise zur Reinigung im Spül- und Desinfektionsgerät 

Zyklus-Parameter  Zeit Mindesttemperatur Art des Reinigungsmittels/des 
Wassers 

Vorreinigung 2 Minuten <45°C Leitungswasser 
Reinigung 5 Minuten 55°C Reinigungsmittel  
Spülen 2 Minuten <45°C Leitungswasser 
Thermisches Spülen 5 Minuten 90°C Osmosewasser 
Trocknung 25 Minuten > 70°C Nicht zutreffend 
 

A
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ch
lie
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 6 Schlussspülung Gründlich mit destilliertem Wasser abspülen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 
Minute 

7 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte 
medizinische 
Druckluft 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

8 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang müssen die 
Instrumente in der richtigen Position in die 
Behälter geräumt werden, so wie es auf der an dem 
Sterilisationsbehälter befestigten 
Positionierungskarte beschrieben ist. 
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B- Nur manuelle Reinigung :  

 
 Schritte Beschreibung 

des Schritts 
Anweisungen für diesen Schritt Zubehör Dauer 

R
ei

n
ig

un
gs

sc
hr

itt
e 

1 Entfernung von 
Verunreinigungen 

Spülen Sie das Produkt mit Leitungswasser bei 
Raumtemperatur und entfernen Sie alle sichtbaren 
organischen Substanzen mit einer weichen Bürste. 

- Leitungswasser 
- Weiche 

Borstenbürste (keine 
Drahtreinigungsbür
sten verwenden), 

bis alle sichtbaren 
Verunreinigungen 
entfernt sind. 

2 Trocknung Trocknen Sie das Gerät mit einem trockenen, 
fusselfreien Tuch. Es kann auch gefilterte 
medizinische Luft verwendet werden. 

- Nicht flauschiges 
Tuch 

- Gefilterte 
medizinische 
Druckluft 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

D
es

in
fe
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3 Anwendung der 
Desinfektion  

Mit Leitungswasser (15-25°C) eine 
Reinigungsmittellösung bei Raumtemperatur 
zubereiten. 
Instrumente in geöffneter Stellung (falls zutreffend) 
eintauchen. Während des Eintauchens die 
beweglichen Teile des Gerätes dreimal betätigen, 
damit das Reinigungsmittel alle Teile des Gerätes 
erreicht. 

- Reinigungsmittel Mindestdauer 1 
Minute, die Dauer 
kann je nach 
Produkt variieren. 

4 Trocknung Nach dem Eintauchen das Gerät entnehmen und 
mit einem Einwegtuch abwischen. Anschließend 
das Gerät in ein neues Reinigungslösung geben, 
die mit Leitungswasser bei Raumtemperatur 
hergestellt wurde. 

- Einwegtuch 
- Reinigungsmittel 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

5 Manuelle 
Desinfektion 

Bearbeiten Sie die gesamte Oberfläche des 
Instruments mit einer weichen Bürste. Verlängern 
Sie nötigenfalls die Zeit der Reinigung mit der 
Bürste. Betätigen Sie die beweglichen Teile (falls 
zutreffend) des Gerätes 3 Mal, und verwenden Sie 
eine Spritze, um alle schwer zugänglichen Teile 
des Gerätes zu erreichen. Verwenden Sie 60 ml 
der Reinigungslösung. 

- Weiche 
Borstenbürste 

- Reinigungsmittel 
- Spritze 

Die manuelle 
Reinigung ist 
abgeschlossen, 
wenn die 
Oberfläche des 
Gerätes, die Fugen 
und Hohlräume von 
Hand sorgfältig 
gereinigt wurden. 

6 Spülen und 
abschließende 
Bearbeitung  

Das Gerät 1 Minute in Osmosewasser einweichen.  
Verwenden Sie eine Spritze und 60 ml 
Osmosewasser, um alle schwer zugänglichen 
Stellen zu erreichen. 
Wiederholen Sie das Einweichen zweimal mit 
frischem Wasser. 

- Osmosewasser 
- Spritze 

Mindestens 1 
Minute 

7 Schlussspülung Gründlich mit destilliertem Wasser abspülen - Destilliertes Wasser Mindestens 1 
Minute 

8 Endtrocknung Trocknen mit gefilterter medizinischer Druckluft - Gefilterte 
medizinische 
Druckluft 

Bis das Produkt 
optisch trocken ist. 

9 Lagerung Nach dem Reinigungsvorgang müssen die 
Instrumente in der richtigen Position in die 
Behälter geräumt werden, so wie es auf der an 
dem Sterilisationsbehälter befestigten 
Positionierungskarte beschrieben ist. 

  

 
Hinweis: Bei Verdacht auf Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) die Hilfs- und Fixierklammer verbrennen.  

Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten 
Reinigungsprozess durchführen, für den sie in vollem Umfang verantwortlich ist. 

11-STERILISATION DER HILFSINSTRUMENTE BDYN 
Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitseinrichtungen. 
Es müssen das vorgeschriebene Verfahren und die folgenden Materialien angewendet werden, um das Übertragungsrisiko von NCTA zu 
verringern, (Französisches Gesundheitsministerium - DGS/R13/2011/449 vom 01/12/2011). 
 
1- Die Sterilisation im Autoklaven erfolgt in einem  spezifischen Behälter (Siebkorb, Tablett, Kunststoffschale in einem autoklavierbaren 
Aufreißbeutel).  
 
NB: Es wird nicht empfohlen. die Sterilisation in autoklavierbaren Aufreißbeuteln durchzuführen, ohne dass ein Behälter vorhanden ist, 
das das Zubehör die Kunststoffhülle der Beutel perforieren könnte.  
 
2-Eine Sterilisation  PER AUTOKLAV  wird gemäß dem folgenden Protokoll empfohlen:  

Parameter für die Dampfsterilisation Werte 
Zyklustyp Vorheriges Vakuum 
Solltemperatur 134°C 
Volle Zykluszeit Mindestens 3 Minuten 
Trocknungszeit Mindestens 30 Minuten 
Kühlzeit (innerhalb und außerhalb der Autoklavkammern) Mindestens 40 Minuten 

 
3 - Anmerkung: Nach jedem Reinigungs-/Sterilisationszyklus die Integrität und den ordnungsgemäßen Betrieb der Instrumente sicherstellen: 
Montage und einwandfreie Funktion der Mechanismen und Verriegelungssysteme (Clipping, Greifen) ohne übermäßiges Spiel prüfen. 
 
4- Wenn sich der Gebrauch der Instrumente verzögert, lagern Sie sie nach der Sterilisation in einem Aufreißbeutel auf einem Tablett.  
 
Falls die vorstehend genanten Anweisungen nicht befolgt werden, muss die Gesundheitseinrichtung einen gleichwertigen und validierten 
Reinigungsprozess durchführen, für den sie in vollem Umfang verantwortlich ist. 
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12. LAGERUNGSBEDINGUNGEN  
Die B-DYN –Vorrichtungen müssen sauber, trocken und temperiert gelagert werden bei atmosphärischem Druck und geschützt vor Sonne und 
Strahlungen. Stöße und Quetschen vermeiden.  

13-EXPLANTATION UND ENTSORGUNG DER PRODUKTE 
Die Explantation und die Handhabung haben gemäß den Empfehlungen der Norm ISO 12891-1Ś2011 „ImЩХКЧtКtО Пür CСТrurРТО - Entfernung und 
AЧКХвsО ЯШЧ МСТrurРТsМСОЧ ImЩХКЧtКtОЧ“, TОТХ 1Ś „źЧtПОrЧuЧР uЧН HКЧНСКЛuЧР“. 
Eine explantierte Vorrichtung muss gemäß dem derzeit geltenden Protokoll zur Analyse zurückgesendet werden. Dieses Protokoll ist auf 
Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhältlich. Wichtiger Hinweis: ein vor dem Versand nicht gereinigtes und nicht desinfiziertes Implantat muss in 
einer versiegelten Verpackung zurückgesendet werden. 
Die Entsorgung eines explantierten Medizinproduktes hat gemäß den im entsprechenden Land geltenden Richtlinien für die Entsorgung von 
gefährlichen, infektiösen Abfällen zu erfolgen. 
Die Entsorgung eines nicht implantierten Produktes unterliegt keinen spezifischen Empfehlungen. 

14-RÜCKFRAGEN UND REKLAMATIONEN 
Gemäß der unternehmenseigenen Qualitätspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles zu tun, um ein hochwertiges Medizinprodukt 
herzustellen und zu liefern. Falls dennoch ein Vertreter der Medizinbranche (Kunde, Benutzer, verschreibender Arzt etc.) Anlass zu einer 
Reklamation hat oder mit der Qualität, Sicherheit oder Leistung eines Produkts unzufrieden ist, wird er gebeten, dies COUSIN BIOTECH 
schnellstmöglich mitzuteilen. 
Falls ein Implantat nicht richtig funktioniert oder beim Patienten eine schwerwiegende unerwünschte Nebenwirkung verursacht hat, muss die 
betreffende medizinische Einrichtung die in ihrem Land geltenden gesetzlichen Verfahren anwenden und COUSIN BIOTECH unverzüglich 
informieren. 
Bei jeglichem Schriftverkehr wird um die Angabe der Artikelnummer, der Chargennummer und der Daten eines Ansprechpartners sowie um 
eine umfassende Beschreibung des Zwischenfalls oder der Reklamation gebeten. 
Die Broschüren, die Dokumentationen und Informationen zur Operationstechnik können formlos bei COUSIN BIOTECH und seinen 
Zwischenhändlern angefordert werden. 
Zusätzliche Informationen können angefordert werden bei Ihrem COUSIN BIOTECH-Vertreter oder Händler oder COUSIN BIOTECH : 
contact@cousin-biotech.com. 
 
 

Zusammenfassung 
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Istruzioni per l'uso            it 

  

DDiissppoossiittiivvoo  ssppiinnaallee  ddii  ssttaabbiilliizzzzaazziioonnee  ppoosstteerriioorree  ddiinnaammiiccaa  ddeellllaa  ccoolloonnnnaa  
vveerrtteebbrraallee    

1-DESCRIZIONE 
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn è destinato a ripristinare la stabilizzazione del segmento spinale non-
cervicale conservando la lordosi anatomica e lo smorzamento del giunto intervertebrale. Esso comprende una serranda spinale BDyn fissata 
alle vertebre mediante viti peduncolari poliassiali dedicate, provviste di tappo di serraggio, e può essere sostituito in funzione della decisione del 
chirurgo da un apposito stelo rigido di sostituzione. 

2-MATERIALI 
I componenti del dispositivo B-DYN sono fabbricati a partire da titanio TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), del silicone ,del poliuretano 
impiantabile a lungo termine. 
Impantio BDyn: Lega di titanio Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil silossano (PDMS) MED 4770 
uretano in policarbonato  
Ausilio BDyn: Acciaio inossidabile, Titanio, Polipropileno. 
Origine né humana, né animale – Non riassorbibile 

3-INDICAZIONI 
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn è destinato alla stabilizzazione posteriore della vertebra toracica T10 al 
sacro S1 con o senza innesto osseo per i seguenti indicatori: 

- Degenerazione dei dischi invertebrali e/o delle faccette articolari confermata da esami complementari 
- Stenosi spinale  
- Spondilolistesi di 1° grado  
- Iper mobilità dei segmenti  

4-PRESTAZIONI  
L'ammortizzatore BDyn del dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn è costituito di un corpo cilindrico metallico 
cavo contenente elementi in elastomero di silicone e di uretano policarbonato , impiantabili a lungo termine e che vengono deformati sotto 
l'azione di uno stelo-pistone in metallo collegato alla vertebra del segmento trattato da viti peduncolari poliassiali BDyn. I componenti in 
elastomero garantiscono l'assorbimento delle sollecitazioni meccaniche esercitate sull'articolazione intervertebrale in compressione, trazione, 
flessione-estensione e flessione laterale. Alcune configurazioni permettono di fissare diversi livelli intervertebrali. 

5-CONTROINDICAZIONI  
- processo infettivo attivo o rischio significativo di infezione (deficit immunitario),  
- segni di infiammazione locale,  
- febbre o leucocitosi,  
- obesità morbosa,  
- gravidanza,  
- malattie mentali,  
- anatomia estremamente deformata dovuta ad anomalie congenite,  
- una qualsiasi condizione medica o chirurgica (come la presenza di anomalie congenite, un tasso di sedimentazione elevato in assenza di 
altremalattiО, uЧ ЧumОrШ НТ РХШЛuХТ ЛТКЧМСТ ОХОЯКtШ, ОММ.) susМОttТЛТХО НТ ОХТmТЧКrО Х’ОЯОЧtuКХО ЯКЧtКРРТШ КЩЩШrtКtШ НК uЧК ШЩОrКгТШЧО МСirurgica 
realizzata a mezzo di impianti rachidici,  
- allergia o intolleranza ai metalli, sospetta o documentata,  
- ogni e qualsiasТ МКsШ ТЧ МuТ Т МШmЩШЧОЧtТ НОХХ’ТmЩТКЧtШ ЩrОsМОХtШ ЩОr Х’ТmЩТОРШ rТsuХtТЧШ trШЩЩШ РrКЧНТ Ш trШЩЩШ ЩТММШХТ ЩОr rОКХТггКrО uЧ 
montaggio riuscito,  
- ogni e qualsiasi paziente che presenti una struttura inadeguata a livello dei tessuti interessati dalla zona in cui si deve intervenire, o delle ossa 
aventi una densità o una qualità inadeguata,  
- ШРЧТ О quКХsТКsТ ЩКгТОЧtО ЩОr ТХ quКХО Х’utТХТггШ НТ uЧ ТmЩТКЧtШ ч susМОttТЛТХО НТ ТЧstКurКrО uЧ МШЧtrКstШ МШЧ НОХХО strutture anatomiche o di creare 
un ostacolo per Х’ШttОЧТmОЧtШ НОХ rТsuХtКtШ ПТsТШХШРТМШ КttОsШ,  
- ogni e qualsiasi paziente che non accetti di seguire le istruzioni post operatorie,  
- ogni e qualsiasi caso non previsto tra le indicazioni,  
- traumi, vale a dire fratture o dislocazioni,  
- curvature anormali, vale a dire scoliosi e iper lordosi,  
- tumori,  
- spondilolistesi di 2° grado o superiore,  
- pseudartrosi e/o abbandono della precedente fusione.  
- ТХ rТКssШrЛТmОЧtШ ШssОШ РrКЯО, Х’ШstОШmКХКМТК, Х'ШstОШЩШrШsТ РrКЯО   

6- EVENTI SFAVOREVOLI POTENZIALI 
Il manifestarsi di un qualsiasi evento sfavorevole connesso con la chirurgia a livello del rachide senza strumenti resta sempre possible. Quando 
si usano degli strumenti, una lista non esaustiva degli eventi sfavorevoli potenziali include gli eventi seguenti :  
- Х’КХХОЧtКrsТ ЩrТmК Ш НШЩШ НТ uЧШ Ш НТ tuttТ Т МШmЩШЧОЧtТ,  
- il disassemblaggio, la curvatura e/o la rottura di uno o di tutti i componenti,  
- la reazione (allergica) di corpi estranei agli impianti, la presenza di frantumi o di prodotti di corrosione ("fretting-corrosion" e/o corrosione 
generale), ivi compresa la metallosi, la formazione di tumori e/o lo sviluppo di malattie auto immuni,  
- una pressione a livello della pelle dei pazienti aventi una struttura inadeguata a livello dei tessuti, ЩrШНШttК НКТ МШmЩШЧОЧtТ НОХХ’ТmЩТКЧtШ О 
generante una penetrazione nella pelle, delle irritazioni, delle fibrosi, delle nevrosi e/o del dolore,  
- Т НКЧЧТ К ХТЯОХХШ НОТ tОssutТ Ш Т НТsturЛТ ЧОrЯШsТ ЩrШЯШМКtТ НКХ МКttТЯШ ЩШsТгТШЧКmОЧtШ НОХХ’ТmЩТКЧtШ, НК uЧ’ОrrКtК ТЧstКХХКгТШЧО НОХХШ stОssШ Ш НК 
strumenti,  
- un cambiamento post operatorio a livello della curvatura del rachide, una perdita della correzione, una perdita di altezza e/o una riduzione,  
- infezioni,  
- la pseudomeningocele, le fistole, le perdite di liquido cefalorachidico persistenti, la meningite,  
- la perdita di funzioni neurologiche, sensitive e/o motrici, ivi compresa la paralisi completa o parziale, la disestesia, la iЩОrОstОsТК, Х’КЧОstОsТК, ХК 
ЩКrОstОsТК, Х’КЩЩКrТгТШЧО НТ rКНТМШХШЩКtТО, Х’КЩЩКrТгТШЧО НТ uЧ КumОЧtШ НОХ НШХШrО Ш НОХ suШ ЩОrsТstОrО, Х’ТЧtШrЩТНТmОЧtШ, Т ЧОurШmТ, РХТ sЩКsmТ, ХО 
perdite sensoriali, la sensazione di pizzicore e/o i difetti visivi,  
- la sindrome detta cauda equina, le neuropatie, i deficit neurologici provvisori o permanenti, le paraplegie, le paraparesi, i deficit a livello dei 
rТПХОssТ, Х’ТrrТtКгТШЧО, Х’КrКМЧШТНТtО О/Ш ХО ЩОrНТtО К ХТЯОХХШ musМШХКrО,  
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- la ritenzione urinaria, la perdita di controllo della vescica o altri tipi di danni al sistema urologico,  
- la formazione di cicatrici probabilmente provocate da un danneggiamento a livello neurologico, dalla compressione intorno a dei nervi o dal 
dolore,  
- le fratture, le micro fratture, i fenomeni di riassorbimento, i danni o la penetrazione di un qualsiasi ШssШ sЩТЧКХО (ТЯТ МШmЩrОsШ Х’ШssШ sКМrШ, Т 
peduncoli e/o il corpo vertebrale), i trapianti ossei o la presenza di siti in cui si sono eseguiti dei trapianti ossei al di sopra e/o al di sotto della 
гШЧК ТЧ МuТ sТ ч ОППОttuКtШ Х’ТЧtОrЯОЧtШ МСТrurРТМШ,  
- un nucleus pulposus КППОttШ НК uЧ’ОrЧТК, uЧК rШtturК НОХ НТsМШ Ш uЧК НОРОЧОrОsМОЧгК КХ НТ sШЩrК О/Ш КХ НТ sШttШ НОХХК гШЧК ТЧ МuТ sТ ч ОППОttuКtШ 
Х’ТЧtОrЯОЧtШ МСТrurРТМШ,  
- la mancata unione o pseudartrosi, una unione ritardata, una cattiva unione,  
- la cessКгТШЧО НТ uЧК quКХsТКsТ МrОsМТtК ЩШtОЧгТКХО НОХХК ЩКrtО НОХ rКМСТНО su МuТ sТ ч ЩrКtТМКtШ Х’ТЧtОrЯОЧtШ МСТrurРТМШ,  
- ХК ЩОrНТtК Ш Х’КumОЧtШ НОХХК mШЛТХТtр О НОХХК ПuЧгТШЧО НОХ rКМСТНО,  
- Х’ТЧМКЩКМТtр КН ОsОРuТrО ХО КttТЯТtр НОХХК ЯТtК quШtТНТКЧК,  
- la perdita o la diminuzione della denistà delle ossa,  
- НОХХО МШmЩХТМКгТШЧТ К ХТЯОХХШ НОХ sТtШ ТЧ МuТ sТ ч ОППОttuКtШ ТХ ЩrОХТОЯШ НОХХ’ШssШ НК trКЩТКЧtКrО, МШЧ Т НШХШrТ, ХО ПrКtturО o i problemi di cicatrizzazione 
che ne conseguono,  
- le gastriti, le occlusТШЧТ ТЧtОstТЧКХТ, ХО ЩОrНТtО НТ МШЧtrШХХШ К ХТЯОХХШ НОХХ’ТЧtОstТЧШ О/Ш quКХsТКsТ КХtrШ tТЩШ НТ НКЧЧШ К ХТЯОХХШ НОХ sТstОmК Рastro-
intestinale,  
- ХО ОmШrrКРТО, РХТ ОmКtШmТ, ХО ШММХusТШЧТ, Т sОrШmТ, РХТ ОНОmТ, Х’ТЩОrtОЧsТШЧО, Х’embolie, le congestioni cerebrali, i sanguinamenti eccessivi, le 
flebiti, le necrosi della piaga, i danni ai vasi sanguigni o qualsiasi altro tipo di danno a livello del sistema cardio-vascolare,  
- i danni a livello del sistema riproduttivo, la sterilità o dei disfunzionamenti a livello sessuale,  
- Х’ТЧsШrРОЧгК НТ ЩrШЛХОmТ rОsЩТrКtШrТ, МШmО КН ОsОmЩТШ Х’ОmЛШХТО ЩШХmШЧКrТ, Х’КtОХОttКsТК, ХО ЛrШЧМСТtТ, ХО ЩШХmШЧТtТ, …  
- i cambiamenti di stato mentale,  
- il decesso.  

7-PRÉCAUZIONI 
I dispositivi BDyn sono forniti sterili, e sono sterilizzati con ossido di etilene per la serranda spinale BDyn, e tramite irradiazione Gamma per le 
viti peduncolari con i tappi e gli steli rigidi di sostituzione. 
PrТmК НТ quКХsТКsТ utТХТггШ, ЯОrТПТМКrО Х’ТЧtОРrТtр НОХ НТsЩШsТtТЯШ О НОХХ’ТmЛКХХКРТШ (НТ МuТ Лlister o bustine a lamina rimuovibile). Non impiegare in 
МКsШ НО НОtОrТШrКmОЧtШ НОХ НТsЩШsТtТЯШ О / Ш НОХХ’ТmЛКХХКРТШ. 
Non impiegare il dispositivo sia scaduto 
Il dispositivo spinale di stabilizzazione posteriore dinamica sterile - BDyn è destinato esclusivamente alla donna o all'uomo adulto di un peso 
superiore a 40 Kg. 
COUSIN BIOTźCH ЧШЧ ШППrО КХМuЧК РКrКЧгТК Чц rКММШmКЧНКгТШЧО ЩОr МТШ’ МСО МШЧМОrЧО Х’ТmЩТОРШ НТ uЧК mКrМК ЩКrtТМШХКrО НТ НТsЩШsitivo di 
fissaggio. 
L'impianto della serranda spinale BDyn deve essere effettuata esclusivamente con le viti peduncolari poliassiali BDyn fabbricate dalla società 
COUSIN BIOTECH. 
L'eventuale sostituzione della serranda spinale BDyn va effettuata unicamente con steli rigidi di sostituzione BDyn, fabbricate dalla società 
COUSIN BIOTECH. 
Non utilizzare mai in uno stesso assemblaggio impianti in acciaio inossidabile e in lega di titanio. 
Non tutti gli interventi chirurgici si concludono sempre con un risultato positivo. Ciò è particolarmente vero per la chirurgia del rachide, in quanto, 
nel corso di questi interventi, sono molte le circostanze attenuanti che possono compromettere il risultato. Questo dispositivo non è destinato ad 
essere un mezzo di appoggio da usare solo. Non esiste alcun impianto spinale che possa resisterО КТ МКrТМСТ НОХХ’ШrРКЧТsmШ sОЧгК ТХ suЩЩШrtШ 
delle ossa. In questo caso, è sempre possibile che sopravvenga un allentamento, un disassemblaggio e/o una rottura del dispositivo 

Le procedure preoperatorie di esplorazione associate alla conoscenza precisa delle tecniche chirurgiche adeguate, nonché la corretta selezione 
del giusto riferimento del dispositivo in funzione del paziente e della sua implementazione minuziosa sono considerazioni importanti per il 
successo dell'utilizzo del dispositivo da parte del chirurgo. 

Il dispositivo BDyn deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato che sappia utilizzare il prodotto e che abbia una buona 
МШЧШsМОЧгК НОХХ’КЧКtШmТК, НОХХК МСТrurРТК НОХ rКМСТНО, НОХХК tОМЧТМК НТ ЩШsК НОХХО ЯТtТ ЩОНuЧМШХКrТ О НОlla tecnica chirurgica specifica di posa del 
dispositivo BDyn. 

Precauzioni postoperatorie 
Il dispositivo BDyn non è stato testato a livello dell'emissione di calore e della migrazione in un ambiente di risonanza magnetica (IRM). 
Il dispositivo BDyn è stato valutato a livello della sicurezza e della compatibilità in un ambiente di risonanza magnetica (IRM). Secondo i dati 
della letteratura medica e in base ai materiali utilizzati negli impianti (lega di titanio TiA6I4V ELI, PDMS e PCU), il dispositivo BDyn può essere 
considerato come MR safe. 

IMPORTANTE :    NON RIUTILIZZARE    –    NON RISTERILIZZARE 

CШЧПШrmОmОЧtО КХХ’ОtТМСОttКturК НТ quОstШ ЩrШНШttШ, ХК ЩrШtОsТ ч mШЧШusШ. IЧ ЧОssuЧ МКsШ НОЯШЧШ ОssОrО rТutТХТггКtТ О/Ш rТstОrilizzati. I potenziali 
rischi includono, ma non si limitano: perdita di sterilità del prodotto, rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva. 

8-TECNICA OPERATORIA  
L'implementazione del sistema di stabilizzazione posteriore dinamica invertebrale BDyn inizia con la preparazione dei peduncoli delle vertebre 
seguita dalla visione peduncolare e dalla posa delle viti peduncolari. 

Durante l'operazione di filettatura della vertebra per preparare il foro prima di procedere all'inserimento della vite peduncolare, bisogna evitare di 
applicare sforzi di flessione sul filetto. Deve rimanere nell'asse per realizzare un foro pilota più diritto possibile per assicurare un inserimento 
della vite quanto più preciso e sicuro possibile a mezzo di una guida rettilinea. 

Osservate nel piano sagittale, le viti peduncolari fissate nei peduncoli devono essere posizionate quanto più parallelamente possibile in modo 
da lasciare il massimo spazio disponibile per alloggiare il corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e facilitare il suo inserimento tra le teste 
delle viti peduncolari poliassiali. Verificare che l'impianto utilizzato sia adeguato e della giusta dimensione e che venga manipolato con gli 
strumenti appropriati. Bisogna rispettare uno spazio di 2 mm tra la parte superiore del corpo cilindrico della serranda spinale BDyn e la parte 
inferiore della testa di vite peduncolare in modo da disporre della necessaria riserva di smorzamento per assicurare il buon funzionamento del 
dispositivo BDyn. A tal fine, il chirurgo può utilizzare la protesi di prova M50 per verificare se c'è spazio sufficiente per sistemare la serranda. Lo 
stelo-pistone mobile dell'ammortizzatore spinale BDyn deve essere fissato nella testa di vite in senso concentrico rispetto al corpo cilindrico. 

L'intervento termina mediante serraggio finale con il limitatore di coppia dedicato, alla coppia definita dai tappi di serraggio sulle teste di viti 
peduncolari utilizzando sistematicamente la chiave torsiometrica appropriata.  
Assicurarsi che gli impianti vengano manipolati correttamente. I componenti di impianti da centinare non devono essere contro-centinati nella 
direzione opposta. In nessun caso devono dar luogo a schegge. Queste operazioni possono produrre concentrazioni di coercizioni interne che 
possono diventare la causa di un eventuale insuccesso dell'impianto. 

9-PRESENTAZIONE E AVVERTENZA A PROPOSITO DEGLI ACCESSORI 
- Gli accessori BDyn sono dispositivi medici di classe I, destinati a un utilizzo temporaneo e riutilizzabili. 
Contrariamente agli impianti BDyn, gli accessori inclusi nel kit di strumenti vengono forniti non sterili. 
Prima dell'utilizzo, gli accessori devono essere: 
- puliti secondo il metodo di pulizia appropriato 
- sterilizzati in un'autoclave con calore umido 
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Dopo l'utilizzo , pulire gli accessori secondo un protocollo appropriato e tenendo conto in particolare della riduzione del rischio di trasmissione di 
agenti trasmissibili non convenzionali - ATNC. 
Nel caso di pazienti sospetti di essere affetti dalla malattia di Creutzfeld-Jacob (MCJ), effettuare la decontaminazione appropriata. 
In caso di conferma di un caso di MCJ, occorre incenerire gli accessori. 
 

10- DECONTAMINAZIONE E PULIZIA DEGLI ACCESSORI BDYN 
La decontaminazione e la pulizia vengono realizzate sotto la responsabilità dei centri di assistenza sanitaria. 
Occorre utilizzare il metodo prescritto e i seguenti materiali per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero della sanità francese - 
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
 
Eseguire questo passaggio al primo utilizzo e immediatamente dopo l'uso per evitare che particelle o secrezioni, seccandosi, aderiscano agli 
strumenti.  
Smontare gli strumenti smontabili 
 

Prodotti consigliati per la pulizia  
                - un detergente enzimatico neutro                      

                - O prodotti di pulizia idonei (neutri o leggermente alcalini) per gli strumenti chirurgici in conformità con la normativa vigente.  

- Attenzione: Non utilizzare agenti corrosivi o detergenti caustici.  

È possibile utilizzare 2 procedure: 

 

A- Procedura di lavaggio automatica in termodisinfettore con prelavaggio automatico : 
 
 Passaggi Descrizione del 

passaggio 
Istruzioni da seguire in questo passaggio Accessori Durata 

F
a

si
 d

i p
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iz
ia

 

1 Eliminazione dei 
contaminanti 

Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a 
temperatura ambiente rimuovendo il materiale 
organico visibile con una spazzola morbida 

- Acqua di rubinetto 
- Spazzola morbida 

(non utilizzare 
spazzole 
metalliche) 

Fino ad 
eliminazione dello 
sporco visibile 

2 Pre-immersione Preparare una soluzione di detergente a 
temperatura ambiente (15-25°C). 
In seguito occorre lavare le luci, le filettature, le 
guarnizioni e aperture degli strumenti con 
abbondante acqua e con pistola a getto d'acqua 
per almeno 10 secondi per ogni posizione.  
 

- Detergente 
- Pistola a getto 

d'acqua 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente pulito 

3 Pulizia a 
ultrasuoni   

Pulire lo strumento in una vasca ad ultrasuoni 
contenente la soluzione 
Non dimenticare di serrare nuovamente tutti i 
raccordi e la viteria allentati dalle vibrazioni. 

- Vasca a ultrasuoni Durata minima 10 
minuti, questa 
durata può variare 
in base al prodotto 

4 Immersione Immergere lo strumento in acqua osmotizzata. 
Dopo il trattamento tramite ultrasuoni, le luci, le 
filettature, le guarnizioni e aperture degli strumenti 
devono ancora essere lavate con abbondante 
acqua, con pistole a getto d'acqua per almeno 10 
secondi per ogni posizione. 

- Acqua osmotizzata Immersione di 
almeno 30 secondi 

5 Termodisinfettore 
automatico 

Collocare l'intero dispositivo smontato in un 
termodisinfettore 

- Termodisinfettore 
automatico  

- Dispositivo smontato 

Durata minima 
dell'intero ciclo: 39 
minuti 

 
Istruzioni di pulizia nel termodisinfettore 

Parametri dei cicli  Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua 
Pre-pulizia 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto 
Pulizia 5 minuti 55°C Detergente  
Risciacquo 2 minuti <45°C Acqua di rubinetto 
Risciacquo termico 5 minuti 90°C Acqua osmotizzata 
Asciugatura 25 minuti > 70°C Non applicabile 
 

P
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6 Risciacquo 
finale 

Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto 

7 Asciugatura 
finale 

Asciugare con aria compressa filtrata di qualità 
medica 

- Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente 
asciutto 

8 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella 
posizione giusta nei contenitori come descritto 
sulla scheda di posizionamento fissata sul 
contenitore di sterilizzazione 
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B- Procedura di pulizia esclusivamente manuale:  

 
 Passaggi Descrizione 

del passaggio 
Istruzioni da seguire per il passaggio Accessori Durata 

F
a

si
 d

i p
ul

iz
ia

 

1 Eliminazione 
dei 
contaminanti 

Risciacquare il prodotto con acqua di rubinetto a 
temperatura ambiente rimuovendo il materiale 
organico visibile con una spazzola morbida 

- Acqua di rubinetto 
- Spazzola morbida 

(non utilizzare 
spazzole 
metalliche) 

Fino ad 
eliminazione dello 
sporco visibile 

2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con un panno asciutto che 
non lascia pelucchi. È inoltre possibile utilizzare aria 
filtrata di qualità medica 

- Panno che non 
lascia pelucchi 

- Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente 
asciutto 

P
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3 Disinfezione  Preparare una soluzione di detergente a 
temperatura ambiente utilizzando acqua di rubinetto 
(15-25°C). 
Immergere gli strumenti in posizione aperta (se 
applicabile). Durante l'immersione, azionare la parti 
mobili dello strumento 3 volte affinché il detergente 
possa entrare a contatto con tutte le parti dello 
stesso. 

- Detergente Durata minima 1 
minuto, tale durata 
può variare in base 
al prodotto. 

4 Asciugatura Al termine dell'immersione, prelevare lo strumento e 
asciugarlo con un panno usa e getta. Immergere lo 
strumento in un nuovo bagno detergente utilizzando 
acqua di rubinetto a temperatura ambiente 

- Panno usa e getta 
- Detergente 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente 
asciutto 

5 Disinfezione 
manuale 

Spazzolare tutta la superficie dello strumento 
utilizzando una spazzola morbida. Regolare il 
tempo di spazzolatura se necessario. Azionare le 
parti mobili dello strumento 3 volte (se applicabile) e 
utilizzare una siringa per accedere a tutte le zone 
difficili da raggiungere. Utilizzare un volume di 60 ml 
di soluzione detergente. 

- Spazzola a pelo 
morbido 

- Detergente 
- Siringa 

La pulizia manuale 
è terminata quando 
la superficie del 
dispositivo, gli 
snodi e le parti 
concave sono state 
ben pulite a mano 

6 Risciacquo e 
finitura  

Immergere lo strumento in acqua osmotizzata per 
un minuto.  
Utilizzare una siringa e 60 ml di acqua osmotizzata 
per avere accesso a tutte le zone difficili da 
raggiungere. 
Ripetere l'immersione altre due volte utilizzando 
acqua semplice.  

- Acqua osmotizzata 
- Siringa 

Almeno 1 minuto 

7 Risciacquo 
finale 

Risciacquare con cura con acqua distillata - Acqua distillata Almeno 1 minuto 

8 Asciugatura 
finale 

Asciugare con aria compressa filtrata di qualità 
medica 

- Aria compressa 
filtrata di qualità 
medica 

Finché il prodotto 
non risulta 
visivamente 
asciutto 

9 Conservazione Gli strumenti devono essere sistemati nella 
posizione giusta nei contenitori come descritto 
sulla scheda di posizionamento fissata sul 
contenitore di sterilizzazione 

  

 
Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeld-Jakob (MCJ), incenerire l'ancillare e la pinza di fissaggio.  

In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovrà applicare una procedura di pulizia equivalente e 
convalidata che sarà posta sotto la sua esclusiva responsabilità. 

11-STERILIZZAZIONE DEGLI ACCESSORI BDYN 
La sterilizzazione avviene sotto la responsabilità dei centri di assistenza sanitaria. 
Occorre utilizzare il seguente metodo e i materiali prescritti per ridurre il rischio di trasmissione degli ATNC, (Ministero francese della sanità - 
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
 
1- La sterilizzazione in autoclave va realizzata in un contenitore specifico (cesto metallico, vassoio in plastica, vassoio in plastica posto in 
sacchetto autoclavabile apribile con pellicola).  
 
NB: Si sconsiglia di realizzare la sterilizzazione in sacchetti autoclavabili apribili con pellicola senza utilizzare un contenitore  gli ausiliare 
potrebbero perforare le pellicole dei sacchetti.  
 
2-Una sterilizzazione IN AUTOCLAVE può essere eseguita in base al protocollo seguente:  

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori 
Tipo di ciclo Vuoto previo 
Temperatura di setpoint 134°C 
Tempo di ciclo completo 3 minuti minimo 
Tempo di asciugatura 30 minuti minimo 
Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno delle 
camere dell'autoclave) 

40 minuti minimo 

 
3 - Nota: Dopo ciascun ciclo di pulizia/sterilizzazione, assicurarsi dell'integrità e del corretto funzionamento degli ausiliari: verificare 
l'assemblaggio e il corretto posizionamento dei meccanismi, dei sistemi di bloccaggio (pinze, presa) senza gioco eccessivo. 
 
4- Se l'utilizzo degli ausiliari è differito, riporli dopo la sterilizzazione in un sacchetto apribile con pellicola.  
 
In caso di inosservanza delle suddette istruzioni, il centro di assistenza sanitaria dovrà applicare una procedura di sterilizzazione equivalente e 
convalidata che sarà posta sotto la sua esclusiva responsabilità. 
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12. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE  
I dispositivi B-DYN devono essere conservati in un luogo ЩuХТtШ, КХХ’КsМТuttШ ОН К tОmЩОrКturК tОmЩОrКtК, ТЧ МШЧНТгТШЧТ НТ ЩrОssТШЧО КtmШsПОrТМК, 
al riparo dal sole e da fonti di irradiamento. Evitare gli choc e gli schiacciamenti.  
 

13-ESPIANTO E SMALTIMENTO DI DISPOSITIVI 
L’ОsЩТКЧtШ О ТХ trКttКmОЧtШ НШЯrКЧЧШ ОssОrО ОППОttuКtТ sОМШЧНШ ХО rКММШmКЧНКгТШЧТ НОХХ’ISO 128ř1-1Ś2011 “ImЩТКЧtТ ЩОr МСТrurРТК – Recupero e 
КЧКХТsТ НТ ТmЩТКЧtТ МСТrurРТМТ" PКrtО 1 “RОМuЩОrШ О trКttКmОЧtШ”. 
QuКХsТКsТ ТmЩТКЧtШ ОsЩТКЧtКtШ НШЯrр ОssОrО rОstТtuТtШ ЩОr КЧКХТsТ, ТЧ МШЧПШrmТtр КХХ’Кttuale protocollo. Questo protocollo è disponibile su richiesta 
presso COUSIN BIOTECH. È importante sottolineare che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione dovrà 
essere contenuto in un imballaggio sigillato. 
Lo smaltimento del dispositivo medico espiantato dovrà essere effettuato in conformità agli standard del paese relativi allo smaltimento di rifiuti 
sanitari pericolosi a rischio infettivo. 
Lo smaltimento di un dispositivo non impiantato non è soggetto a raccomandazioni specifiche. 
 

14-RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI 
In conformità alla sua policy sulla qualità, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per produrre e fornire un dispositivo medico di 
qualità. Se tuttavia un operatore sanitario (clientО, utТХТггКtШrО, ЩrОsМrТЯОЧtО…) СК uЧ rОМХКmШ Ш uЧ mШtТЯШ НТ ТЧsШННТsПКгТШЧО su uЧ ЩrШНШttШ, ТЧ 
termini di qualità, sicurezza o prestazione, dovrà informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
In caso di malfunzionamento di un impianto o se questo ha contribuito a provocare un effetto indesiderato grave per il paziente, la struttura 
sanitaria dovrà seguire le procedure legali vigenti nel suo paese ed informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. 
Per qualsiasi comunicazione, si prega di indicare il riferimento, il numero di lotto, i recapiti di un referente, nonché una descrizione esauriente 
НОХХ’ТЧМТНОЧtО Ш НОХ rОМХКmШ. 
Le brochure, le documentazioni e la tecnica operatoria sono disponibili su semplice richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori. 
Per ulteriori informazioni rivolgersi con il proprio rivenditore o distributore COUSIN BIOTECH, o COUSIN BIOTECH : contact@cousin-
biotech.com. 
 

 
Sommario 
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Instrucciones de uso            es 

  

DDiissppoossiittiivvoo  rraaqquuííddeeoo  ddee  eessttaabbiilliizzaacciióónn  ppoosstteerriioorr  ddiinnáámmiiccaa  eessttéérriill    
1. DESCRIPCIÓN  
El dispositivo raquídeo de estabilización posterior dinámica estéril - BDyn está destinado a restablecer la estabilización del segmento raquídeo 
no cervical conservando la lordosis anatómica y la amortiguación de la articulación intervertebral. Se compone de un amortiguador raquídeo 
BDyn fijado a las vértebras con tornillos pediculares poliaxiales específicos con tapón de apriete y puede cambiarse según la decisión del 
cirujano por una varilla rígida de sustitución específica. 

2-MATÉRIAUX 
I componenti del dispositivo B-DYN sono fabbricati a partire da titanio TA6V (ISO 5832-3; ASTM F 136), del silicone, del poliuretano 
impiantabile a lungo termine. 
Implante BDyn: Aleaçion de titanio Ti-6Al-4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770 

Poliuretano uretano (PCU) BIONATEII 80A 
Elemento auxiliar BDyn: Acero inoxidable, Titanio, Polipropilene. 
Origen ni humano ni animal – No reabsorbible. 

3. INDICACIONES  
El dispositivo raquídeo de estabilización posterior dinámica estéril - BDyn sirve para la estabilización posterior de le vértebra torácica T10 al 
sacro S1 con o sin grapa ósea para las siguientes indicaciones: 

- Degenerescencia del disco intervertebral o de las facetas articulares confirmada mediante exámenes complementarios 
- Stenosis espinal  
- Spondilolistesis de grado 1  
- Hipermobilidad segmentaria  

4-FUNCIONAMIENTO 
El amortiguador BDyn del dispositivo raquídeo de estabilización posterior dinámica estéril - BDyn se compone de un cuerpo cilíndrico metálico 
hueco que contiene los componentes elastómeros de silicona y policarbonato uretano implantables a largo plazo y que se deforman gracias a 
la acción de una varilla pistón unida a la vértebra del segmento tratado mediante tonillos pediculares poliaxiales BDyn. Los componentes 
elastómeros aseguran la absorción de las tensiones mecánicas ejercidas en la articulación intervertebral en compresión, tracción, flexión-
extensión y flexión lateral. Algunas configuraciones permiten la fijación de varios niveles intervertebrales. 

5. CONTRAINDICACIONES  
- Proceso infeccioso activo o riesgo significativo de infección (inmunodepresión).  
- Signos de inflamación local.  
- Fiebre o leucocitosis.  
- Obesidad mórbida.  
- Embarazo.  
- Enfermedad mental.  
- Groseramente distorsionado anatomía causada por anomalías genitales.  
- Cualquier otra condición médica o quirúrgica que impediría el beneficio potencial de la cirugía con implante espinal, tales como la presencia 
de anomalías congénitas, el aumento de la tasa de sedimentación no explicada por otras enfermedades, el aumento del recuento de los 
glóbulos blancos.  
- Alergia supuesta o confirmada o intolerancia a los metales.  
- Cualquier caso en que los componentes del implante serían demasiado grande o demasiado pequeño como para obtener un resultado 
satisfactorio.  
- Cualquier paciente que tiene una estructura tisular inadecuada sobre el lugar de la operación o una densidad o una calidad ósea inadecuada.  
- Cualquier paciente para el cual la utilización del implante pueda interferir con estructuras anatómicas o con performencias fisiológicas 
supuestas.  
- Cualquier paciente que no quiera seguir las instrucciones postoperatorias.  
- Cualquier caso no descrito en las indicaciones.  
- Traumas, es decir fracturas o dislocaciones.  
- Curvatura anormal.  
- Tumores.  
- Spondilolistesis de grado 2 y más.  
- Pseudoartrosis y/o renuncia a la fusión anterior.  
- la resorción ósea severa, la osteomalacia, la osteoporosis severa.   

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS  
Todos los eventos adversos posibles asociados con la cirugía espinal sin instrumentación son posibles. Con la instrumentación, un listado de 
potenciales eventos adversos incluye, pero no se limita a: 
- Precoz o tardío aflojamiento de cualquiera o todos los componentes.  
- Desmontaje, curvatura y / o rotura de cada uno o de todos los componentes.  
- La reacción (alérgica) de cuerpos extraños a los implantes, residuos, productos de corrosión (« fretting-corrosion » y / o de la corrosión 
general), incluyendo la metalosis, la formación de tumores y / o enfermedades autoinmunes.  
- La presión sobre la piel del paciente de los componentes del implante con estructura tisular inadecuada sobre el implante puede producir la 
penetración de la piel, irritación, fibrosis, neurosis y / o dolor.  
- Daños tisulares o nerviosos causados por una colocación incorrecta y implantes o instrumentos.  
- El cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, la pérdida de corrección, de altura y / o reducción.  
- Infección.  
- Pseudomeningocelos, fístula, persistente pérdida de líquido cefalorraquídeo, meningitis.  
- La pérdida funciones neurológica, sensoriales y / o de motriz, con parálisis completa o incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia, 
parestesia, la aparición de radiculopatía y / o de desarrollo o mantenimiento del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, pérdida de la 
sensibilidad, sensación de hormigueo, y / o déficit visual.  
- Síndrome Cauda equina, neuropatía, déficit neurológico transitorio o permanente, paraplejia, paraparesia, déficit de los reflejos, irritación, 
aracnoiditis, y / o pérdida del músculo.  
- La retención urinaria o pérdida de control de la vejiga u otros tipos de compromisos del sistema urológico.  
- La aparición de cicatrices posiblemente causada por un compromisos neurológicos o una compresión alrededor de los nervios y / o dolor.  
- Fracturas, microfracturas, reabsorción, el daño o la penetración de cualquier hueso vertebral (incluyendo el sacro, pedículos, y / o cuerpo 
vertebral) y / o injerto óseo o sitio de injerto óseo, por encima y/o por debajo del nivel de la cirugía.  
- Núcleo pulposus herniado, Rotura del disco o degeneración por encima o por debajo del nivel le cirugía.  
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- No unión o pseudartrosis, union retrasada, mala unión.  
- El cese de cualquier potencial de crecimiento de la parte operada de la columna vertebral.  
- Pérdida o aumento en la movilidad y la función de la columna vertebral.  
- Incapacidad para realizar las actividades de la vida cotidiana.  
- pérdida ósea o disminución en la densidad ósea.  
- Complicaciones en el sitio del Injerto, como dolor, fracturas, heridas o problemas de cicatrización.  
- íleo, gastritis, obstrucción intestinal o pérdida del control intestinal o otros tipos de compromisos del sistema gastrointestinal.  
- hemorragia, hematoma, oclusión, seroma, edema, hipertensión, embolia, derrame cerebral, sangrado excesivo, flebitis, necrosis de herida, 
daño a los vasos sanguíneos, u otros tipos de compromisos del sistema cardiovascular.  
- Compromiso del sistema de reproducción, esterilidad, disfunción sexual.  
- Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonía, etc  
- Cambio en el estado mental.  
- Muerte.  

7-PRÉCAUTIONESDE USO 
Los dispositivos BDyn se entregan estériles, esterilizados con sonda de etileno para el amortiguador raquídeo BDyn y por radiación gamma 
para los tornillos pediculares con los tapones y las varillas rígidas de sustitución. 
Antes de su uso, verifique la integridad de la prótesis, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y el envase. 
No utilice el dispositivo en caso de deterioro de la prótesis, de la etiqueta, las prótesis de prueba, los elementos auxiliares y/o el envase. 
No utilice la prótesis si ya ha caducado. 
El dispositivo raquídeo de estabilización posterior dinámica estéril - BDyn está exclusivamente destinado a personas adultas de más de 40 kg. 
COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantía ni recomendación en cuanto al uso de una marca particular de dispositivos de fijación 
La implantación del amortiguador raquídeo BDyn solo debe realizarse con los tornillos pediculares poliaxiales BDyn fabricados por la empresa 
COUSIN BIOTECH. 
La sustitución ocasional del amortiguador raquídeo BDyn solo debe realizarse con las varillas rígidas de sustitución BDyn fabricadas por la 
empresa COUSIN BIOTECH. 
Nunca debe usar implantes de acero inoxidable ni de aleación de titanio en el mismo montaje. 
Un resultado exitoso no se logra siempre en todos los casos quirúrgicos. Este hecho es especialmente cierto en la cirugía espinal, para la cual 
muchas circunstancias pueden comprometer los resultados. Este dispositivo no está destinado a ser el único medio de apoyo a la columna 
vertebral. Ningún implante espinal puede soportar las cargas del cuerpo sin el apoyo de los huesos. En este caso, el aflojamiento, el 
desmontaje y / o la rotura del dispositivo puede probablemente ocurrir. 

Procedimientos preoperatorios de exploración asociados al conocimiento preciso de las técnicas quirúrgicas adaptadas, así como la selección 
adecuada de la referencia correcta del dispositivo en función del paciente y su implantación minuciosa son las consideraciones importantes 
para un uso exitoso del dispositivo por parte del cirujano. 

El dispositivo BDyn debe implantarse exclusivamente por un cirujano cualificado que posea los conocimientos del uso del producto y el 
conocimiento de la anatomía, la cirugía del raquis, la técnica de instalación de tornillos pediculares y la técnica quirúrgica de implantación del 
dispositivo BDyn. 

Precauciones en posoperatorio 
El dispositivo BDyn no ha sido probado para la emisión de calor y la migración en un entorno de resonancia magnética (IRM). 
El dispositivo BDyn ha sido evaluado para la seguridad y compatibilidad en un entorno de resonancia magnética (IRM). Según la literatura 
médica y, considerando los materiales utilizados en los implantes (aleación de titanio TiA6I4V ELI, PDMS y PCU), el dispositivo BDyn puede 
considerarse como MR safe. 

IMPORTANTE: NO VOLVER A UTILIZAR NI ESTERILIZAR 

Conforme al etiquetado del producto, el implante, la guía y los ancilares son de uso único. En ningún caso deben volver a utilizarse y/o 
esterilizarse (los riesgos potenciales incluyen, sin limitarse a ello: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infección, pérdida de eficacia 
del producto, recaída). 

8-TECHNICA OPERATORIA  
La implantación del dispositivo de estabilización posterior dinámica intervertebral BDyn comienza con la preparación de los pedículos de las 
vértebras y, a continuación, con el atornillado pedicular y la implantación de los tornillos pediculares. 

Durante la operación de perforado de la vértebra para preparar el orificio antes de la inserción del tornillo pedicular, es necesario no aplicar 
fuerza de flexión en el roscado. Debe permanecer en el eje para realizar un orificio precio los más rectilíneo posible para asegurar una 
implantación del tornillo lo más segura posible con una guía rectilínea. 

Con la vista en el plano sagital, los tornillos pediculares poliaxiales fijados en los pedículos deben estar lo más paralelos posible para dejar el 
mayor espacio disponible para el alojamiento del cuerpo cilíndrico del amortiguador raquídeo BDyn y facilitar su inserción entre las cabezas de 
los tornillos pediculares poliaxiales. Es necesario asegurarse de que se use el implante adecuado y el tamaño correcto con la instrumentación 
conveniente. Debe dejar un espacio de 2 mm entre la parte superior del cuerpo cilíndrico del amortiguador raquídeo BDyn y la parte inferior de 
la cabeza del tornillo pedicular para asegurar la reserva de amortiguación necesaria para el funcionamiento adecuado de dispositivo BDyn. 
Para ello, el cirujano puede usar la prótesis de prueba M50 para comprobar que haya espacio suficiente para colocar el amortiguador. La varilla 
pistón móvil del amortiguador raquídeo BDyn debe fijarse a la cabeza del tornillo de manera concéntrica al cuerpo cilíndrico. 

La intervención acaba con el apriete final con el limitador de par específico, al par definido de los tapones de apriete en las cabezas de los 
tornillos pediculares usando de manera sistemática la llave de contrapar adaptada.  
Es importante manipular correctamente los implantes. Los componentes de implantes que combar no deben combarse a la inversa, en la 
dirección opuesta. En ningún caso, deben mellarse. Estas operaciones pueden producir concentraciones de tensiones internas que pueden 
conllevar un posible fallo del implante. 

 

9-PRESENTACIÓN Y ADVERTENCIAS A PROPÓSITO DE LOS SISTEMAS AUXILIARES 
- Los sistemas auxiliares BDyn son productos sanitarios de clase I, destinados a un uso temporal y son reutilizables. 
Los sistemas auxiliares, contrariamente a los implantes BDyn, incluidos en el kit de instrumentos no se suministran estériles. 
Antes de usarlos, los sistemas auxiliares deben: 
- limpiarse con el método de limpieza adecuado, y 
- esterilizarse en una autoclave de calor húmedo. 
Tras su uso, los sistemas auxiliares deben limpiarse y descontaminarse mediante un protocolo específico, que tiene particularmente en cuenta 
la reducción del riesgo de transmisión de agentes transmisibles no convencionales - ATNC. 
En el caso de pacientes que pueden padecer la enfermedad de Creutzfeld-Jacob (MCJ), realizar la descontaminación específica. 
Si se confirma un caso de MCJ, incinerar los sistemas auxiliares. 
 

10- DESCONTAMINACIÓN Y LIMPIEZA DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN 
La descontaminación y limpieza se realizan bajo la responsabilidad de los centros de sanitarios. 
El método prescrito y los siguientes materiales deben usarse para reducir el riesgo de transmisión de ATNC, (Ministerio de sanidad francés - 
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
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Esta fase debe producirse durante el primer uso e inmediatamente después del uso para evitar que se adhieran partículas o secreciones 
residuales a los instrumentos.  
Los instrumentos desmontables deben desmontarse 
 

Productos recomendados para la limpieza  
                - un detergente enzimático neutro                      

                - O productos de limpieza adaptados (neutro o alcalino suave) a los instrumentos quirúrgicos de acuerdo con las reglamentaciones 
vigentes.  

- Atención: No usar agentes corrosivos ni productos de limpieza cáusticos  

Existen 2 procedimientos posibles: 

 

A- Procedimiento de limpieza automática en sistema de lavado y desinfección con limpieza previa manual: 
 
 Fases Descripción de 

la fase 
Instrucciones para esta fase Accesorios Duración 

F
a

se
s 

de
 li

m
pi

ez
a 

1 Eliminación de 
las 
contaminaciones 

Enjuagar el producto con agua del grifo a 
temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia 
orgánica visible con un cepillo de cerdas suaves. 

- Agua del grifo 
- Cepillo de cerdas 

suaves (no usar 
cepillos de 
limpieza metálicos) 

Hasta eliminar toda 
la suciedad visible 

2 Inmersión previa Preparar una solución de detergente a temperatura 
ambiente (15 - 25 °C). 
A continuación, las luces, roscas, juntas y aberturas 
de los instrumentos deben limpiarse con una pistola 
de chorro de agua abundante durante al menos 10 
segundos para cada posición.  
 

- Detergente 
- Pistola de chorro de 

agua 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente limpio 

3 Limpieza con 
ultrasonido  

Limpiar el instrumento en una cuba de ultrasonido 
con esta solución. 
Procure apretar todos los racores o tornillería 
que pudieran haberse aflojado por las 
vibraciones. 

- Cuba de ultrasonido Duración mínima 
10 minutos; esta 
duración puede 
variar según el 
producto. 

4 Inmersión Sumergir el instrumento en agua osmotizada. 
Después del tratamiento por ultrasonido de las luces, 
roscas, juntas y aberturas de los instrumentos, 
deben limpiarse otra vez con una pistola de chorro 
de agua abundante durante al menos 10 segundos 
para cada posición. 

- Agua osmotizada Al menos 30 
segundos de 
inmersión 

5 Lavadora 
automática 

Colocar el dispositivo completo desmontado en una 
lavadora automática 

- Lavadora automática  
- Dispositivo 

desmontado 

Duración del ciclo 
total mínima: 39 
minutos 

 
Instrucciones de limpieza en sistema de lavado y desinfección 

Parámetros de los ciclos  Tiempos Temperatura mínima Tipo de detergente/agua 
Limpieza previa 2 minutos < 45 °C Agua del grifo 
Limpieza 5 minutos 55 °C Detergente  
Enjuague 2 minutos < 45 °C Agua del grifo 
Enjuague térmico 5 minutos 90°C Agua osmotizada 
Secado 25 minutos > 70 °C No aplicable 
 

F
a

se
s 

de
 

ac
ab

ad
o
 

6 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto 
7 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad 

médica 
- Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

8 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posición 
correcta en los contenedores tal y como se 
describe en el plano de posicionamiento fijado al 
contenedor de esterilización. 

  

 
B- Procedimiento de limpieza manual exclusiva :  

 
 Fases Descripción de 

la fase 
Instrucciones para esta fase Accesorios Duración 

F
a

se
s 

de
 li

m
pi

ez
a 

1 Eliminación de 
las 
contaminaciones 

Enjuagar el producto con agua del grifo a 
temperatura ambiente y eliminar cualquier sustancia 
orgánica visible con un cepillo de cerdas suaves. 

- Agua del grifo 
- Cepillo de cerdas 

suaves (no usar 
cepillos de 
limpiezsa 
metálicos) 

Hasta eliminar toda 
la suciedad visible 

2 Secado Secar el dispositivo con un trapo seco que no 
desprenda pelusa. Es posible usar aire filtrado de 
calidad médica 

- Trapo sin pelusas 
- Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

 3 Aplicación de la 
desinfección  

Preparar una solución de detergente a temperatura 
ambiente con agua del grifo (15 - 25 °C). 
Sumergir los instrumentos en posición abierta (si 
procede). Durante la inmersión, accione las partes 
móviles de los tiempos del instrumento 3 veces para 
que el detergente pueda acceder a todas las partes 
del instrumento. 

- Detergente Duración mínima 1 
minuto; esta 
duración puede 
variar según el 
producto. 
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se
s 

de
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in

fe
cc

ió
n 

4 Secado Cuando haya terminado la inmersión, saque el 
instrumento y séquelo con un tejido desechable. 
Coloque el instrumento en otra baño de detergente 
con agua del grifo a temperatura ambiente. 

- Tejido desechable 
- Detergente 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

5 Desinfección 
manual 

Cepille toda la superficie con un cepillo suave. Ajuste 
el tiempo de cepillado si es necesario. Accione las 
partes móviles del instrumento 3 veces (si procede) 
y use una jeringa para acceder a las zonas de difícil 
acceso. Use un volumen de 60 ml de la solución de 
detergente. 

- Cepillo de cerdas 
suaves 

- Detergente 
- Jeringa 

La limpieza manual 
habrá terminado 
cuando la 
superficie del 
dispositivo, las 
articulaciones y las 
cavidades se hayan 
limpiado 
correctamente a 
mano. 

6 Enjuague y 
acabado  

Sumerja el instrumento en agua osmotizada durante 
1 minuto.   
Use una jeringa y 60 ml de agua osmotizada para 
acceder a todas las zonas de difícil acceso. 
Repita la inmersión dos veces más con agua blanda. 

- Agua osmotizada 
- Jeringa 

Al menos 1 minuto 

7 Enjuague final Enjuagar con cuidado con agua destilada - Agua destilada Al menos 1 minuto 
8 Secado final Secar con aire comprimido filtrado de calidad 

médica 
- Aire comprimido 

filtrado de calidad 
médica 

Hasta que el 
producto esté 
visualmente seco 

9 Guardado Los instrumentos deben colocarse en la posición 
correcta en los contenedores tal y como se describe 
en el plano de posicionamiento fijado al 
contenedor de esterilización. 

  

 

Nota: En caso de sospecha de enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ), incinerar el sistema auxiliar y la pinza de fijación  

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberá aplicar un procedimiento de limpieza 
equivalente aprobado del que será el único responsable. 

11-ESTERILIZACIÓN DE LOS SISTEMAS AUXILIARES BDYN 
La esterilización se realiza bajo la responsabilidad de los centros sanitarios. 
El método y los siguientes materiales prescritos deben usarse para reducir el riesgo de transmisión de ATNC, (Ministerio de sanidad francés - 
DGS/R13/2011/449 del 01/12/2011). 
 

1- La esterilización en autoclave debe realizarse en un contenedor específico (cesta con rejilla, bandeja, bandeja de plástico colocada en una 
bolsa de apertura fácil, lavable en autoclave).  
 

NB: No es recomendable realizar la esterilización en bolsas de apertura fácil, lavables en autoclave sin la presencia de un contenedor  
los sistemas auxiliares podrían perforar las películas que forman las bolsas.  
 

2- Se recomienda realizar una esterilización EN AUTOCLAVE según el siguiente protocolo:  
Parámetros de esterilización con vapor Valores 

Tipo de ciclo Vacío previo 
Temperatura programada 134 °C 
Tiempo del ciclo completo 3 minutos como mínimo 
Tiempo de secado 30 minutos como mínimo 
Tiempo de enfriado (en el interior y el exterior de las 
cámaras del autoclave) 

40 minutos como mínimo 

 

3 - Observación: Tras cada ciclo de limpieza/esterilización, comprobar la integridad y el funcionamiento correcto de los sistemas auxiliares: 
comprobar el montaje y el funcionamiento correcto de los mecanismos, sistemas de bloqueo (colocación de clips, prehensión) sin holgura 
excesiva. 
 

4- Si los sistemas auxiliares van a usarse más tarde, guardarlos tras la esterilización en una bandeja en una bolsa de apertura fácil.  
 

En caso de incumplimiento de las instrucciones mencionadas anteriormente, el centro sanitario deberá aplicar un procedimiento de 
esterilización equivalente aprobado del que será el único responsable. 

12-PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO 
Conservar en un lugar seco, protegido de la radiación solar, a temperatura ambiente y en su embalaje original. 

13-EXPLANTACIÓN Y ELIMINACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS 

COUSIN BIOTECH recomienda que la explantación y la manipulación se realicen según las recomendaciones de la norma ISO 12891-1:2015 
«Implants for surgery – Retrieval and analysis of surgical implants» Parte 1: «Retrieval and Handling». 

Todo dispositivo explantado deberá devolverse para su análisis, según el protocolo vigente. Este está disponible bajo petición simple para 
COUSIN BIOTECH. Es importante tener en cuenta que cualquier implante que no pueda limpiarse ni desinfectarse antes de enviarse deberá 
introducirse en un embalaje sellado. 

La eliminación de un producto sanitario explantado debe realizarse de acuerdo con las normas vigentes en el país, relativas a la eliminación de 
residuos con riesgo infeccioso. 

La eliminación de un producto sanitario no implantado no está sujeta a recomendaciones particulares. 

14-PETICIONES DE INFORMACIÓN Y RECLAMACIONES 

De acuerdo con su política de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a poner todo por su parte para producir y suministrar un producto 
sanitario de calidad. Si un profesional sanitario (cliente, usuario, prescriptor, etc.) tuviera una reclamación o un motivo de insatisfacción relativo 
a un producto, en términos de calidad, seguridad o de prestaciones, deberá informar de ello a COUSIN BIOTECH lo antes posible. 

En caso de mal funcionamiento de un implante o si este hubiera podido provocar un efecto indeseable grave para el paciente, el centro de 
tratamiento deberá seguir los procedimientos legales vigentes de su país e informar de ello a COUSIN BIOTECH sin plazo restrictivo. 

Para cualquier correspondencia, incluir la referencia, el número del lote, los datos de un referente y una descripción exhaustiva del incidente o 
de la reclamación. 

Los folletos, la documentación y la técnica operatoria están disponibles bajo petición simple a COUSIN BIOTECH y a sus distribuidores. 
 

Resumen 
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Nota de instruções            pt 

  

DDiissppoossiittiivvoo  rraaqquuiiddiiaannoo  ddee  eessttaabbiilliizzaaççããoo  ppoosstteerriioorr  ddiinnââmmiiccaa  eessttéérriill    

1- DESCRIÇÃO  
O dispositivo raquidiano de estabilização posterior dinâmica estéril - BDyn destina-se a restaurar a estabilização do segmento da coluna 
vertebral não-cervical preservando a lordose anatómica e o amortecimento da articulação intervertebral. É composto por um amortecedor 
raquidiano BDyn fixado às vértebras através de parafusos pediculares poliaxiais dedicados com tampa de aperto e pode ser substituído de 
acordo com a decisão do cirurgião por uma haste rígida de substituição dedicada. 

2-MATÉRIAL 
 Los componentes del dispositivo B-DYN están fabricados por medio de titanio TA6V (ISO 5832-3 ; ASTM F 136) ,de silicona, de poliuretano 
implantable a largo plazo. 
Implante BDyn: Liga de titãnio Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3 ; ASTM F 136), Polidimetil siloxano (PDMS) MED 4770 

Uretano poliuretanico (PCU) BIONATEII 80A 
Acessório BDyn: Aço inoxidavel, Titãnio,  Polipropilene. 
Origem não humana nem animal – não-reabsorvível. 

3- INDICAÇÕES 
O dispositivo raquidiano de estabilização posterior dinâmica estéril - BDyn destina-se à estabilização posterior da vértebra torácica T10 ao 
sacro S1 com ou sem enxerto ósseo para as seguintes indicações: 

- Degeneração do disco intervertebral e/ou das facetas articulares confirmada por exames complementares 
- Estnose espinal  
- Espondilolistese de grau 1  
- Hipermobilidade segmentar  

4- DESEMPENHO  
O amortecedor BDyn do dispositivo raquidiano de estabilização posterior dinâmica estéril - BDyn é composto por um corpo cilíndrico metálico 
oco que inclui componentes elastómeros de silicone e de policarbonato uretano  implantáveis a longo prazo que são deformados sob a ação de 
uma haste de pistão de metal ligada à vértebra do segmento tratados por parafusos pediculares  poliaxiais BDyn. Os componentes 
elastómeros asseguram a absorção dos esforços mecânicos exercidos sobre a articulação intervertebral em compressão, tração, flexão-
extensão e flexão lateral. Determinadas configurações permitem a fixação de vários níveis intervertebrais. 

5-CONTRA- INDICAÇÕES  
As contra-indicações incluem, mas não se limitam a :  
-. Processos infecciosos ativos ou risco significativo de infecção (insuficiência imunitária)  
-. Sinais de inflamação local  
-. Febre ou leucocitose  
-. Obesidade mórbida  
-. Gravidez  
-. Doença mental  
-. Anatomia extremamente deformada devido a anomalias congénitas  
-. Qualquer outra condição médica ou cirúrgica que afastaria a vantagem potencial de uma cirurgia para colocação de implantes raquidianos, 
como a presença de anomalias congénitas, o aumento da percentagem de sedimentação inexplicada por outras doenças, o amento do número 
de glóbulos brancos  
-. Alergia metálica suposta ou provada ou intolerância.  
-. Qualquer outro caso em que os componentes do implante escolhido para a utilização sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos 
para realizar uma montagem bem sucedida.  
-. Qualquer paciente que tenha uma estrutura tecidular inadequada ao nível do local operatório ou uma densidade ou uma qualidade óssea 
inadequada.  
-. Qualquer paciente para o qual a utilização do implante contraste com estruturas anatómicas ou o desempenho fisiológico esperado.  
-. Qualquer paciente que não queira seguir as instruções pós-operatórias.  
-. Qualquer caso que não tenha sido descrito nas indicações  
- a reabsorção óssea grave, osteomalacia, osteoporose grave   

6- EFEITOS SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS  
Todosas ocorrências desfavoráveis associadas à cirurgia da coluna sem instrumentação são possíveis. Com instrumentação, uma lista de 
ocorrências potenciais desfavoráveis não exaustiva inclui :  
- Mais cedo ou mais tarde o desaperto de um ou de todos os componentes.  
- O desconjuntamento, o arqueamento e/ou a ruptura de cada um ou de todos os componentes.  
- A reação (alérgica) de corpo estranho aos implantes, fragmentos, produtos de corrosão ("fretting-corrosion" e/ou corrosão geral), incluindo a 
metalose, a formação de tumores e/ou o aparecimento de uma doença auto-imune.  
- A pressão na pele do paciente de componentes do implante com estrutura tecidular inadequada no implante pode provocar a penetração da 
pele, irritações, fibrose, nevrose e/ou dor.  
- Danos tecidulares ou perturbações nervosas provocadas pelo posicionamento incorreto e a colocação de implantes ou de instrumentos.  
- A alteração pós-operatória no arqueamento da coluna, a perda de correção, de altura e/ou redução.  
- Infeção  
- Pseudomeningocelo, fístula, fuga de líquido cefaloraquidiano persistente, meningite.  
- A perda da função neurológica, sensorial e/ou motora, incluindo a paralisia completa ou incompleta, disestesia, hiperestesia, anestesia, 
parestesia, aparição de radiculopatia, e/ou do aumento ou da continuação da dor, adormecimento, neuroma, espasmos, perdas sensoriais, 
sensação de formigueiro e/ou problemas visuais.  
- Síndroma cauda equina, neuropatias, problemas neurológicos provisórios ou permanentes, paraplegia, paraparesia, problemas dos reflexos, 
irritação, aracnoidite e/ou perda de músculos.  
- A manutenção uriária ou a perda do controlo da bexiga ou outros tipos de problemas do sistema urológico.  
- A formação de cicatrizes provavelmente formadas por um problema neurológico ou a compressão à volta dos nervos e/ou dor.  
- Fracturas, micro-fracturas, ressorção, danos ou penetração de qualquer osso da coluna (incluindo o sacro, pedículos e/ou o corpo vertebral) 
e/ou transplante de medula óssea ou local de medula óssea acima e/ou abaixo do nível da cirurgia.  
- Nucleus pulposus com hérnia, ruptura do disco ou degenerescência acima ou abaixo do nível da cirurgia.  
- Desunião ou pseudartrose, união atrasada, má união.  
- Suspensão de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna.  
- Perda ou aumento da mobilidade e da função da coluna.  
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- A incapacidade de realizar as atividades da vida quotidiana.  
- Perda ou diminuição da densidade óssea  
- Complicações no local de extração do transplante, incluindo dor, fratura ou problemas de cicatrização.  
- Íleo, gastrite, oclusão intestinal ou perda de controlo do intestino ou outro tipo de problema do sistema gastro-intestinal.  
- Hemorragia, hematoma, oclusão, seroma, edema, hipertensão, embolia, congestão cerebral, hemorragia excessiva, flebite, necrose da ferida, 
danos dos vasos sanguíneos, ou outros tipos de problemas do sistema cardio-vascular.  
- Problema do sistema reprodutor, esterilidade, disfunção sexual.  
- Desenvolvimento de problemas respiratórios, por exemplo, embolia pulmonar, КtОХОМtКsТК, ЛrШЧquТtО, ЩЧОumШЧТК, …  
- Alterações do estado mental.  
- Morte  

7- ADVERTÊNCIAS 
Os dispositivos de BDyn são fornecidos estéreis, esterilizados por óxido de etileno para o amortecedor raquidiano BDyn e por irradiação Gama 
para os parafusos pediculares com as tampas e as hastes rígidas de substituição. 
Verificar a integridade da embalagem (não utilizar em caso de deterioração dos rótulos e/ou da bolsa protectora). 
Não utilizar, se o dispositivo estiver danificado. 
O dispositivo raquidiano de estabilização posterior dinâmica estéril - BDyn destina-se apenas à mulher ou homem adulto com mais de 40kg. 
A COUSIN BIOTECH não apresenta nenhuma garantia ou recomendação relativas à utilização de uma marca específica de dispositivos de 
fixação. 
A implantação do amortecedor raquidiano BDyn só deve ser realizada com os parafusos pediculares poliaxiais BDyn fabricados pela empresa 
COUSIN BIOTECH. 
A possível substituição do amortecedor raquidiano BDyn só deve ser realizada com as hastes rígidas de substituição BDyn fabricadas pela 
empresa COUSIN BIOTECH. 
Nunca usar implantes em aço inoxidável e em liga de titânio implantes no mesmo conjunto. 
Nem sempre se obtém um bom resuldado em cada caso cirúrgico. Este facto é particularmente verdadeiro em relação à cirurgia da coluna 
vertebral em que muitas circunstâncias atenuantes podem comprometer os resultados. Este dispositivo não se destina a ser o único meio de 
apoio. Nenhum implante vertebral pode resistir às cargas do organismo sem o apoio dos ossos. Neste caso, o desaperto, o desconjuntamento 
e/ou a ruptura do dispositivo pode ocorrer com grande probabilidade. 

Os procedimentos pré-operatórios de exploração associados com o conhecimento preciso das técnicas cirúrgicas adaptadas, bem como a 
seleção adequada da referência correta do dispositivo consoante o paciente e a sua minuciosa implementação são considerações importantes 
na utilização bem-sucedida do dispositivo pelo cirurgião. 

O dispositivo BDyn deve ser implantado exclusivamente por um cirurgião qualificado com o conhecimento do uso do produto e conhecimento 
da anatomia, da cirurgia da coluna vertebral, da técnica de colocação de parafusos pediculares e da técnica cirúrgica específ ica da instalação 
do dispositivo BDyn. 

Precauções no Pós-operatório 
O dispositivo BDyn não foi testado quanto à emissão de calor e à migração num ambiente de ressonância magnética (RM). 
O dispositivo BDyn foi avaliado quanto à segurança e compatibilidade num ambiente de ressonância magnética (RM). De acordo com a 
literatura médica e tendo em conta os materiais utilizados nos implantes (liga de titânio TiA6I4V ELI, PDMS e PCU), o dispositivo BDyn pode 
ser considerado seguro em RM. 

IMPORTANTE: NÃO REUTILIZAR  —  NÃO REESTERILIZAR 
Em conformidade com a rotulagem deste produto, tanto a prótese só devem ser utilizados uma única vez. Não devem, em caso algum, ser 
reutilizados e/ou reesterilizados (os riscos potenciais incluem, entre outros, os seguintes: perda de esterilidade do produto, risco de infecção, 
perda de eficácia do produto, recidiva). 

8-TECHNICA OPERATORIA 
A implementação do dispositivo de estabilização posterior dinâmica intervertebral BDyn começa com a preparação dos pedículos das vértebras 
e, em seguida, a localização pedicular e a colocação dos parafusos pediculares. 

Durante a operação de perfuração em rosca da vértebra para preparar o furo antes da inserção do parafuso pedicular, é necessário evitar 
aplicar esforços de flexão sobre a rosca. Deve permanecer no eixo para que seja possível uma perfuração prévia o mais retilínea possível para 
se garantir uma implementação do parafuso o mais segura possível com uma guia em linha reta. 

Vistos no plano sagital, os parafusos pediculares poliaxiais fixados nos pedículos devem estar o mais paralelo possível a fim de deixar o maior 
espaço disponível para abrigar o corpo cilíndrico do amortecedor raquidiano BDyn e facilitar a sua inserção entre as cabeças dos parafusos 
pediculares poliaxiais. É necessário garantir que se utiliza o implante adequado e de tamanho apropriado com a instrumentação indicada. Um 
espaço de 2 mm entre a parte superior do corpo cilíndrico do amortecedor raquidiano BDyn e a parte inferior da cabeça do parafuso pedicular 
deve ser respeitado para se garantir o fornecimento do amortecimento necessário para o bom funcionamento do dispositivo BDyn. Para isso, o 
cirurgião pode usar a prótese de ensaio M50 para verificar se há espaço suficiente para colocar o amortecedor. A haste de pistão móvel do 
amortecedor raquidiano BDyn deve ser fixada na cabeça do parafuso de modo concêntrico ao corpo cilíndrico. 

A intervenção é concluída com o aperto final com o limitador de binário dedicado, com o binário definido das tampas de aperto sobre as 
cabeças dos parafusos pediculares utilizando sistematicamente a chave de binário de aperto adaptada.  
É importante manipular os implantes adequadamente. Os componentes dos implantes arqueados não devem ser contra arqueados na direção 
oposta. Em qualquer caso, eles não devem ser embotados. Estas operações podem produzir concentrações de tensões internas que podem 
tornar-se o foco de possível falha do implante. 

 

9-APRESENTAÇÃO E ALERTA SOBRE OS AUXILIARES 
- Os auxiliares BDyn são dispositivos médicos de classe I, destinados a um uso temporário e reutilizável. 
Ao contrário dos implantes BDyn, os auxiliares incluídos no kit de instrumentos são fornecidos não estéreis. 
Antes da sua utilização, os auxiliares devem ser: 
- limpos através do modo adequado de limpeza 
- esterilizados em autoclave com calor húmido 
Após o uso, os auxiliares devem ser limpos e descontaminados de acordo com um protocolo especialmente adaptado tendo em conta a 
redução do risco de transmissão de agentes transmissíveis não convencionais - ATNC. 
No caso de pacientes com a suspeita de ter a doença de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), realizar a descontaminação adequada. 
Quando for confirmado um caso de DCJ, deve-se incinerar os auxiliares. 
 

10- DECONTAMINAÇÃO E LIMPEZA DOS AUXILIARES BDYN 
A descontaminação e limpeza são realizadas sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saúde. 
O método prescrito e os seguintes materiais devem ser usados para reduzir o risco de transmissão de ATNC, (Ministério da saúde francês - 
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011). 
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Esta etapa deve ocorrer na primeira utilização e imediatamente após a utilização de modo a evitar que as partículas ou as secreções 
dessecadas adiram aos instrumentos.  
Os instrumentos desmontáveis devem ser desmontados 
 

Produtos de limpeza recomendados  
                - um detergente enzimático neutro                      

                - Ou produtos de limpeza adaptados (neutro ou alcalino suave) com instrumentos cirúrgicos conformes à regulamentação em vigor.  

- Atenção: Não utilizar agentes corrosivos nem produtos de limpeza cáusticos  

São possíveis dois processos: 

 

A- Procedimento de limpeza automática com desinfetante com pré-lavagem manual: 
 
 Etapas Descrição da 

etapa 
Instruções a seguir nesta etapa Acessórios Duração 

E
ta

pa
s 

da
 li

m
pe

za
 

1 Eliminação de 
contaminação 

Enxaguar o produto com água da torneira à 
temperatura ambiente, retirando todas as 
substâncias orgânicas visíveis com a ajuda de uma 
escova de cerdas suaves 

- Água da torneira 
- Escova de cerdas 

suaves (não utilizar 
escovas metálicas 
na limpeza) 

Até à eliminação de 
toda a sujidade 
visível 

2 Pré-imersão Preparar uma solução de detergente à temperatura 
ambiente (15-25 °C). 
Em seguida, as luzes, roscas, juntas e aberturas dos 
instrumentos devem ser limpas com água com uma 
pistola de jato de água durante, pelo menos, 10 
segundos para cada posição.  
 

- Detergente 
- Pistola de jato de 

água 

Até que o produto 
esteja visualmente 
limpo 

3 Limpeza por 
ultrassons  

Limpar o instrumento num recipiente de ultrassons 
com esta solução. 
Zelar para que todas as ligações ou peças 
desapertadas pelas vibrações voltem a ser 
apertadas. 

- Recipiente ultrassom Duração mínima de 
10 minutos, que 
pode variar de 
acordo com o 
produto. 

4 Imersão Submergir o instrumento em água de osmose. 
Depois do tratamento por ultrassons, as luzes, 
roscas, juntas e aberturas dos instrumentos ainda 
precisam ser limpas com água com uma pistola de 
jato de água durante, pelo menos, 10 segundos para 
cada posição. 

- Água de osmose Pelo menos 30 
segundos de 
imersão 

5 Depurador 
automático 

Colocar o dispositivo inteiro desmontado no 
depurador automático 

- Depurador 
automático  

- Dispositivo 
desmontado 

Duração total do 
ciclo mínimo: 39 
minutos 

 
Instruções de limpeza em depurador desinfetante 

Parâmetros dos ciclos  Tempo Temperatura mínima Tipo de detergente/água 
Pré-lavagem 2 minutos < 45 °C Água da torneira 
Limpeza 5 minutos 55 °C Detergente  
Enxaguamento 2 minutos < 45 °C Água da torneira 
Enxaguamento térmico 5 minutos 90 °C Água de osmose 
Secagem 25 minutos > 70 °C Não aplicável 
 

E
ta

pa
s 

de
 

ac
ab

am
e

nt
o 

6 Enxaguamento 
final 

Enxaguar cuidadosamente com água destilada - Água destilada Pelo menos 1 
minuto 

7 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade 
médica 

- Ar comprimido 
filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

8 Arrumação Os instrumentos devem ser colocados na posição 
correta nos recipientes conforme descrito no mapa 
de posicionamento fixado no recipiente de 
esterilização 

  

 
 

B- Procedimento apenas com lavagem manual:  
 
 Etapas Descrição da 

etapa 
Instruções a seguir nesta etapa Acessórios Duração 

E
ta

pa
s 

da
 li

m
pe

za
 1 Eliminação de 

contaminação 
Enxaguar o produto com água da torneira à 
temperatura ambiente, retirando todas as 
substâncias orgânicas visíveis com a ajuda de uma 
escova de cerdas suaves 

- Água da torneira 
- Escova de cerdas 

suaves (não utilizar 
escovas metálicas 
na limpeza) 

Até à eliminação de 
toda a sujidade 
visível 

2 Secagem Secar o dispositivo com a ajuda de um pano seco e 
não felpudo. É também possível utilizar o ar filtrado 
de qualidade médica 

- Pano não felpudo 
- Ar comprimido 

filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

 3 Aplicação da 
desinfeção  

Preparar uma solução de detergente à temperatura 
ambiente utilizando água da torneira (15-25 °C). 
Submergir os instrumentos na posição aberta (se 
aplicável). Durante a imersão, acione as peças 
móveis dos tempos do instrumento 3 vezes para que 
o detergente possa ter acesso a todas as partes do 
instrumento. 

- Detergente Duração mínima de 
1 minuto, que pode 
variar de acordo 
com o produto. 
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4 Secagem Terminada a imersão, retirar o instrumento e secar 
com um tecido descartável. Colocar o instrumento 
num novo banho de detergente, utilizando água da 
torneira à temperatura ambiente 

- Tecido descartável 
- Detergente 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

5 Desinfeção 
manual 

Escovar toda a superfície do instrumento com uma 
escova suave. Ajuste o tempo de escovagem, se 
necessário. Acione as partes móveis do instrumento 
três vezes (se aplicável) e utilize uma seringa para 
aceder a todas as zonas de difícil acesso. Utilize um 
volume de 60 ml da solução de detergente. 

- Escova de cerdas 
suaves 

- Detergente 
- Seringa 

A lavagem manual 
termina quando a 
superfície do 
dispositivo, as 
articulações e as 
concavidades 
tiverem sido bem 
limpas 
manualmente 

6 Enxaguamento 
e acabamento  

Submergir o instrumento em água de osmose 
durante 1 minuto.  
Utilize uma seringa e 60 ml de água de osmose para 
aceder a todas as zonas de difícil acesso. 
Repita a imersão mais duas vezes, com água doce. 

- Água de osmose 
- Seringa 

Pelo menos 1 
minuto 

7 Enxaguamento 
final 

Enxaguar cuidadosamente com água destilada - Água destilada Pelo menos 1 
minuto 

8 Secagem final Secar com ar comprimido filtrado de qualidade 
médica 

- Ar comprimido 
filtrado de qualidade 
médica 

Até que o produto 
esteja visualmente 
seco 

9 Arrumação Os instrumentos devem ser colocados na posição 
correta nos recipientes conforme descrito no mapa 
de posicionamento fixado no recipiente de 
esterilização 

  

 

Nota: Em caso de suspeitas da doença de Creutzfeld-Jakob (DCJ), incinerar o acessório e a pinça de fixação  

Em caso de incumprimento das instruções acima mencionadas, o centro de cuidados de saúde deverá aplicar um procedimento de limpeza 
equivalente válido pelo qual será inteiramente responsável. 

11-ESTERILIZAÇÃO DOS AUXILIARES BDYN 
A esterilização é realizada sob a responsabilidade dos centros de cuidados de saúde. 
O método e os materiais a seguir prescrito devem ser utilizados para reduzir o risco de transmissão de ATNC, (Ministério francês da saúde - 
DGS/R13/2011/449 de 01/12/2011). 
 

1- A esterilização em autoclave deve ser realizada num contentor específico (Cesto, bandeja, bandeja plástica colocada num saco 
descascável autoclavável).  
 

NB: Não se recomenda a realização da esterilização em sacos descascáveis autoclaváveis sem a presença de um contentor  os 
acessórios poderia perfurar as películas que compõem os sacos.  
 

2- Uma esterilização EM AUTOCLAVE é recomendada de acordo com o seguinte protocolo:  
Parâmetros da esterilização a vapor Valores 

Tipo de ciclo Carga prévia 
Temperatura recomendada 134 °C 
Tempo do ciclo completo 3 minutos no mínimo 
Tempo de secagem 30 minutos no mínimo 
Tempo de arrefecimento (no interior e no exterior das 
câmaras do autoclave) 

40 minutos no mínimo 

 

3 - Observação: Após cada ciclo de lavagem/esterilização, verificar a integridade e o correto funcionamento dos acessórios: verificar a 
montagem e o correto funcionamento dos mecanismos, dos sistemas de fecho (grampagem, preensão) sem folga excessiva. 
 

4 - Se a utilização dos acessórios for diferida, após a esterilização guarde-os num saco descascável sobre um prato  
 

Em caso de incumprimento das instruções acima mencionadas, o centro de cuidados de saúde deverá aplicar um procedimento de 
esterilização equivalente válido pelo qual será inteiramente responsável. 
12. CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO  
Os dispositivos B-DYN devem ser conservados num lugar limpo, seco e numa temperatura moderada sob pressão atmosférica, afastados do 
sol e das radiações. Evitar os choques e os esmagamentos.  

13-EXPLANTAÇÃO E ELIMINAÇÃO DOS DISPOSITIVOS 
A explantação e a eliminação deverão ser feitas observando as recomendações da ISO 12891-1:2011 « Implantes para cirurgia – Remoção e 
análise de implantes cirúrgicos » Parte 1: « Remoção e manuseamento ». 
Qualquer dispositivo explantado deverá ser devolvido, para análise, de acordo com o protocolo em vigor. Este protocolo está disponível sob 
solicitação à COUSIN BIOTECH. É importante notar que qualquer implante que não deva ter sido limpo e desinfetado antes da expedição, 
deve ser enviado em recipiente selado. 
A eliminação de qualquer dispositivo médico explantado deve ser levada a cabo de acordo com os normativos em vigor no país para a 
eliminação de resíduos infecciosos perigosos. 
A eliminação de dispositivos não implantados não está sujeita a recomendações específicas. 

14-PEDIDOS DE INFORMAÇÕES E RECLAMAÇÕES 
Em conformidade com a sua política em matéria de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforços para produzir 
e fornecer um dispositivo médico de qualidade. No entanto, se um profissional de saúde (cliente, utilizador, prescritor, etc.) tiver qualquer 
reclamação ou motivo de insatisfação relativamente a um produto, em termos de qualidade, segurança ou desempenhos, o mesmo deverá 
informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possível. 
No caso de anomalia de um implante ou caso este tenha contribuído para provocar um efeito indesejável grave para o paciente, o centro de 
cuidados médicos deverá seguir os procedimentos legais em vigor no seu país e informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possível. 
Para qualquer correspondência, indique a referência, o número de lote, os dados de um contacto e uma descrição exaustiva do incidente ou da 
reclamação. 
As brochuras, documentações e técnica operatória encontram-se disponíveis mediante pedido efectuado junto da COUSIN BIOTECH e 
respectivos distribuidores. 
SО ТЧПШrmКхōОs suЩХОmОЧtКrОs ПШrОm ЧОМОssпrТКs Шu ОбТРТНКs, ц ПКЯШr МШЧtКМtКr Ш sОu rОЩrОsОЧtКЧtО Шu НТstrТЛuТНШr COUSIN BIOTECH. ou 
COUSIN BIOTECH, contact@cousin-biotech.com. 
Resumo

mailto:spine@cousin-biotech.com
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Hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische 

rugstabilisatie  

1-BESCHRIJVING 
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor het opnieuw stabiliseren van de 
wervelkolom (niet de nek) met behoud van de anatomische lordose en de schokabsorptie van het tussenwervelgewricht. Het hulpmiddel bestaat 
uit een BDyn schokdemper voor de ruggengraat die met behulp van speciale polyaxiale schroeven aan de pediculus van de ruggenwervels 
wordt bevestigd en die, afhankelijk van de beslissing van de chirurg, vervangen kan worden door een speciale, niet-flexibele, vervangende pen. 

2-MATERIALEN 
BDyn implantaat: titaanlegering Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), polydimethylsiloxaan (PDMS) MED 4770 onbeperkt 
Polycarbonaat urethaan (PCU) BIONATEII 80A 
BDyn hulpmateriaal: roestvrijstaal, titaan, polypropyleen. 
Niet van menselijke of dierlijke oorsprong. Niet-absorbeerbaar. 

3-INDICATIES 
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is bestemd voor stabilisatie van de rug vanaf de 
thoracale wervel T10 tot de sacrale wervel S1 met of zonder bottransplantatie en in de onderstaande gevallen: 

- Degeneratie van discus en/of facetgewrichten bevestigd door middel van aanvullende onderzoeken 
- Kanaalstenose 
- Degeneratieve spondylolisthesis graad 1 
- Segmentale instabiliteit 

4-PRESTATIES  
De BDyn-schokdemper van het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn bestaat uit een holle 
metalen cilinder met implanteerbare elastomeercomponenten van siliconen en polycarbonaat urethaan voor langdurig gebruik die zich 
aanpassen aan de beweging van een metalen zuiger die met polyaxiale BDyn-schroeven verbonden is aan de pediculus van wervel van het 
behandelde segment. De elastomeercomponenten absorberen de mechanische spanningen op het tussenwervelgewricht wanneer dit 
gecomprimeerd, uitgerekt, gebogen en gestrekt en zijwaarts gebogen wordt. Met sommige configuraties kunnen meerdere spinale segmenten 
worden gefixeerd. 

5-CONTRA-INDICATIES  
- Actieve infectie of significant infectiegevaar (gecompromitteerd immuunsysteem) 
- Tekenen van lokale ontsteking 
- Koorts of leukocytose 
- Morbide obesitas 
- Zwangerschap 
- Psychische aandoeningen 
- Extreem vervormde anatomie als gevolg van aangeboren afwijkingen 
- Elke andere medische of chirurgische aandoening die afbreuk zou doen aan het potentiële voordeel van de wervelkolomimplantatie zoals de 
aanwezigheid van aangeboren afwijkingen, een verhoogde sedimentatiesnelheid die niet door andere aandoeningen verklaard kan worden, een 
verhoogd aantal witte bloedlichaampjes 
- Een vermoede of vastgestelde allergie of intolerantie voor metaal 
- Elk geval waarbij de elementen van het gekozen implantaat te groot of te klein zouden zijn om een succesvol resultaat te garanderen 
- Elke patiënt die op de plaats van de operatie een ontoereikende weefselstructuur of botdichtheid of-kwaliteit heeft  
- Elke patiënt bij wie het gebruik van een implantaat de anatomische structuur of de verwachte fysiologische prestatie zou verstoren 
- Elke patiënt die niet bereid is de postoperatieve instructies op te volgen 
- Elk geval dat niet bij de indicaties is beschreven 
- TrКumК’s, ЛТУЯ. ПrКМturОЧ ШП ХuбКtТОs 
- Abnormale kromming, bijv. scoliose en/of hyperlordose 
- Tumoren 
- Spondylolisthesis graad 2 en hoger 
- Pseudartrose en/of falen van een eerdere fusie 
- ernstige botresorptie, osteomalacie, ernstige osteoporose   

6-ONGEWENSTE BIJWERKINGEN 
Alle ongewenste voorvallen in verband met wervelkolomchirurgie zonder instrumenten kunnen voorkomen. De lijst met potentiële ongewenste 
voorvallen in verband met het medische hulpmiddel omvat: 
- Vroege of late loslating van een of alle elementen 
- Uit elkaar vallen, buigen en/of breken van een of alle elementen (breken van de schroeven) 
- (Allergische) reactie oЩ ЯrООmНО ХТМСКmОЧŚ ТmЩХКЧtКtОЧ, КПЯКХ, МШrrШsТОЩrШНuМtОЧ (“ПrОttТЧР МШrrШsТШЧ” ОЧ/ШП КХРОmОЧО МШrrШsТО), mОt ТЧЛОРrТЩ 
van metallose, tumorvorming en/of het ontstaan van een auto-immuunziekte 
- Wanneer de elementen van het implantaat druk uitoefenen op de huid van de patiënt met onvoldoende weefselstructuur op het implantaat, kan 
dit huidpenetratie, irritaties, fibrose, neurose en/of pijn veroorzaken 
- Weefselbeschadiging of zenuwstoornissen veroorzaakt door de onjuiste plaatsing van implantaten of instrumenten. 
- Postoperatieve verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, hoogte en/of reductie 
- Infectie 
- Pseudomeningocele, fistel, dura-materbeschadiging, aanhoudende lekkage van hersenvocht, meningitis 
- Verlies van neurologische, zintuiglijke en/of motorische functie, met inbegrip van complete of gedeeltelijke verlamming, dysesthesie, 
hyperesthesie, anesthesie, paresthesie, ontstaan van radiculopathie en/of opkomende of aanhoudende pijn, loomheid, neuroom, krampen, 
sensoriële uitval, tintelingen en/of verminderde visus 
- Cauda-equinasyndroom, neuropathie, tijdelijke of permanente neurologische aandoeningen, paraplegie, paraparese, verminderde reflexen, 
irritatie, arachnoïditis en/of spieratrofie 
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- Urineretentie of verlies van controle over de blaas of andere problemen met het urologische systeem 
- Vorming van littekenweefsel, waarschijnlijk veroorzaakt door neurologische compressie, compressie rond de zenuwen en/of pijn 
- Fracturen, microfracturen, resorptie, beschadiging of penetratie van een wervelbot (met inbegrip van het heiligbeen, pediculus en/of het 
wervellichaam) en/of bottransplantatie of rond, boven en/of onder de geopereerde zone van de bottransplantatie 
- Hernia nuclei pulposi, discusdegeneratie of -fractuur boven of onder de plaats van de operatie, aangrenzende kanaalstenose  
- Geen genezing of pseudartrose, trage genezing, slechte genezing 
- Onderbreking van elke potentiële groei van het geopereerde deel van de wervelkolom 
- Verlies of toename van de mobiliteit en functie van de wervelkolom 
- Onvermogen de dagelijkse activiteiten uit te voeren 
- Botverlies of vermindering van de botdichtheid 
- Complicaties op de plaats waar bot voor transplantatie is verzameld, waaronder pijn, breuken of genezingsproblemen 
- Ileum, gastritis, darmobstructie of verlies van controle over de darmen of een andere problemen met het spijsverteringssysteem 
- Hemorragie, hematoom, occlusie, seroom, oedeem, hypertensie, embolie, beroerte, overmatig bloeden, flebitis, wondnecrose, beschadiging 
van bloedvaten of andere problemen het cardiovasculaire systeem 
- Problemen met het voortplantingssysteem, steriliteit, seksuele stoornissen 
- Ontstaan van ademhalingsproblemen, bijvoorbeeld longembolie, atelectase, bronchitis, pneumonie ... 
- Verandering van de geestelijke toestand 
- Overlijden 

7-VOORZORGSMAATREGELEN 
De BDyn-uitrustingen worden steriel geleverd, de BDyn-schokdemper voor de ruggengraat is gesteriliseerd met ethyleenoxide en de pediculaire 
schroeven en de vervangende niet-flexibele pennen door middel van gammabestraling. 
Controleer voor elk gebruik de integriteit van het hulpmiddel en de verpakking (waaronder de gelamineerde zakken). 
Niet gebruiken indien de etiketten en/of het hulpmiddel en/of de verpakking beschadigd is. 
Hulpmiddelen niet meer na de houdbaarheidsdatum gebruiken. 
Het hulpmiddel voor de wervelkolom voor steriele en dynamische rugstabilisatie - BDyn is uitsluitend bestemd voor volwassen vrouwen of 
mannen van meer dan 40 kg. 
COUSIN BIOTECH geeft geen enkele garantie of aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald merk bevestigingsmiddelen. 
De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen aangebracht worden met behulp van de BDyn polyxaxiale, pediculaire schroeven van 
het bedrijf COUSIN BIOTECH. 
De BDyn-schokdemper voor de ruggengraat mag alleen vervangen worden door BDyn vervangende niet-flexibele pennen van het bedrijf 
COUSIN BIOTECH. 
Gebruik nooit roestvrijstalen implantaten en implantaten van titaanlegering in dezelfde samenstelling. 
Niet elke chirurgische ingreep leidt tot een succesvol resultaat. Dit geldt in het bijzonder voor wervelkolomchirurgie waarbij meerdere 
omstandigheden de resultaten negatief kunnen beïnvloeden. Dit hulpmiddel is niet bedoeld als enig hulpmiddel. Geen enkel 
ruggengraatimplantaat is bestand tegen de belasting van het lichaam zonder ondersteuning van de botten. In dat geval kan het implantaat 
losraken, uit elkaar vallen en/of breken. 

Preoperatief onderzoek in combinatie met gedetailleerde kennis van de geschikte operatietechnieken, de juiste keus van de goede 
productreferentie afgestemd op de patiënt en een nauwkeurige voorbereiding zijn belangrijke overwegingen voor een succesvol gebruik van het 
hulpmiddel door de chirurg. 

Het BDyn-hulpmiddel mag uitstluitend geplaatst worden door een gekwalificeerde chirurg die bekend is met het gebruik van dit product, de 
anatomie, wervelkolomchirurgie, technieken voor het plaatsen van pediculaire schroeven en chirurgische techniek voor het plaatsen van het 
BDyn-hulpmiddel. 

Postoperatieve voorzorgsmaatregelen 
Het BDyn-hulpmiddel is niet getest op opwarming en migratie in een omgeving met magnetische resonantie (MRI). 
Het BDyn- hulpmiddel is getest op veiligheid en compatibiliteit in een omgeving met magnetische resonantie (MRI). Volgens de medische 
literatuur en rekening houdend met de gebruikte materialen in de implantaten (titaanlegering TiA6I4V ELI, PDMS en PCU), kan het BDyn-
hulmiddel als veilig in een MR-omgeving worden beschouwd. 

BELANGRIJK:  NIET OPNIEUW GEBRUIKEN - NIET OPNIEUW STERILISEREN 

In overeenstemming met het etiket op dit product zijn de BDyn-implantaten bestemd voor eenmalig gebruik en mogen in geen geval hergebruikt 
ШП ШЩЧТОuа РОstОrТХТsООrН аШrНОЧ (ЩШtОЧtТщХО rТsТМШ’s ЛОstККЧ uТt mККr гТУЧ ЧТОt ЛОЩОrФt tШtŚ stОrТХТtОТtsЯОrХТОs ЯКЧ НО ЩrШНucten, infectierisico, 
verlies van werkzaamheid van het product, recidieven ...). 

8-OPERATIETECHNIEK   
Om het BDyn-hulpmiddel voor dynamische, intervertebrale rugstabilisatie te plaatsen moeten de pediculi van de vertebrae eerst geprepareerd 
worden, vervolgens moet de pediculus worden onderzocht voordat de pediculaire schroeven worden geplaatst. 

Geen buigkracht op de kop uitoefenen wanneer u de wervels tikt ter voorbereiding van het gat om de pediculaire schroef te plaatsen. Houdt de 
kop uitgelijnd om het gat zo recht mogelijk voor te boren zodat de schroef zo goed en recht mogelijk kan worden ingebracht. 

De bevestigde polyaxiale pediculaire schroeven moeten sagittaal gezien zoveel mogelijk parallel aan de pediculi lopen om maximale ruimte 
over te laten om de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat te kunnen plaatsen met voldoende ruimte voor de kop van de 
polyaxiale pediculaire schroef. Let op dat er een implantaat van de juiste grootte wordt geplaatst en de juiste instrumenten. Houd een ruimte van 
2 mm aan tussen de bovenkant van de cilinder van de BDyn schokdemper voor de ruggengraat en de kop van de pediculaire schroef zodat er 
voldoende dempingsreserve ontstaat voor een goede werking van het BDyn-hulpmiddel. Hiervoor kan de chirurg de M50-testprothese 
gebruiken om te controleren of er voldoende ruime is om de demper te plaatsen. De mobiele zuiger van de BDyn- schokdemper voor de 
ruggengraat moet concentrisch in de kop van de schroef op de cilinder worden bevestigd. 

De operatie wordt afgerond door de schroeven een laatste keer aan te draaien met de speciale koppelbegrenzer op de kop van de polyaxiale 
pediculaire schroeven door systematisch de juiste aanspansleutel te gebruiken.  
Het is belangrijk de implantaten correct te hanteren. De te buigen implantaatelementen mogen niet in tegengestelde richting gebogen worden. 
Ze mogen in geen geval afgebroken raken. Deze handelingen kunnen interne spanning veroorzaken die het potentieel falen van het implantaat 
tot gevolg kunnen hebben. 

9-PRESENTATIE EN WAARSCHUWING MET BETREKKING TOT DE ACCESSOIRES 
- BDyn –accessoires zijn medische hulpmiddelen van klasse 1, bestemd voor tijdelijk gebruik en zijn herbruikbaar. 
In tegenstelling tot de BDyn-implantaten, zijn de accessoires in het instrumentenset niet steriel. 
Voor gebruik dienen de accessoires: 
- gereinigd te worden volgens de juiste reinigingsprocedure 
- in een autoclaaf met vochtige hitte gesteriliseerd te worden 
Na gebruik moeten de hulpmiddelen gereinigd en ontsmet worden volgens een geschikt protocol waarbij rekening wordt gehouden met het 
vermindering van het risico op overdracht van niet-conventionele overdraagbare agentia - prionen. 
Indien het vermoeden bestaat dat de patiënt aan de ziekte van Creutzfeld-Jacob lijdt, dient een aangepaste ontsmetting uitgevoerd te worden. 
Indien een geval van de ziekte van Creutzfeld-Jacob bevestigd wordt, dienen de hulpmiddelen verbrand te worden. 
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10- DECONTAMINATIE EN REINIGING VAN DE BDYN-ACCESSOIRES 
Ontsmetting en reiniging vallen onder verantwoordelijkheid van de gezondheidscentra. 
De voorgeschreven methode en onderstaande materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van prionen te beperken (Franse ministerie 
voor volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011). 
 
Deze stap moet uitgevoerd worden bij het eerste gebruik en onmiddellijk na gebruik om te voorkomen dat er gedroogde deeltjes of 
afscheidingsproducten aan het apparaat blijven plakken.  
Demonteerbare apparaten moeten uit elkaar worden gehaald 
 

Aanbevolen reinigingsproducten  
                - een neutraal enzymhoudend reinigingsmiddel                      

- Of reinigingsmiddelen die geschikt zijn (neutraal of mild alkalisch) voor chirurgische instrumenten in overeenstemming met de geldende 
regelgeving.  

- Let op: Gebruik geen bijtende of agressieve reinigingsmiddelen.  

Er zijn twee mogelijke reinigingsprocedures: 

 

A- Automatische reinigingsprocedure in desinfecterende wasmachine met handmatige voorreiniging : 
 
 Stappen Beschrijving 

van de stap 
Instructies voor deze stap Accessoires Duur 

R
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1 Verwijdering van 
verontreinigingen 

Spoel het product af met kraanwater op 
kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare 
organische stoffen met een zachte borstel. 

- Kraanwater 
- Zachte borstel 

(gebruik geen 
metalen 
reinigingsborstel) 

Tot al het zichtbare 
vuil is verwijderd 

2 Voorweken Maak een oplossing van een reinigingsmiddel op 
kamertemperatuur (15-25 °C). 
Vervolgens moeten de lichten, draden, 
verbindingen en openingen van de instrumenten 
ten minste 10 seconden in elke positie gereinigd 
worden met stromend water en een 
waterstraalpistool.  
 

- Reinigingsmiddel 
- Waterstraalpistool 

Totdat het product 
op het oog schoon 
is 

3 Ultrasone 
reiniging   

Reinig het instrument in een ultrasoon bad met 
deze oplossing. 
Zorg ervoor dat alle verbindingen en schroeven 
die door de trillingen losgeraakt zijn, weer 
worden vastgedraaid. 

- Ultrasoon bad Minimaal 
10 minuten, de 
duur kan 
afhankelijk van het 
product variëren. 

4 Weken Laat het instrument weken in osmosewater. 
Na de ultrasone reiniging moeten de lichten, 
draden, verbindingen en openingen van de 
instrumenten nog ten minste 10 seconden in elke 
positie gereinigd worden met stromend water en 
een waterstraalpistool. 

- Osmosewater Minimaal 
30 seconden laten 
weken 

5 Automatische 
wasmachine 

Het apparaat volledig demonteren en in een 
automatische wasmachine plaatsen 

- Automatische 
wasmachine  

- Gedemonteerd 
apparaat 

Minimale totale 
cyclustijd: 
39 minuten 

 
Instructies voor het reinigen in een desinfecterende wasmachine 

Cyclusinstellingen  Tijd Minimumtemperatuur Type reinigingsmiddel/water 
Voorreiniging 2 minuten <45° C Kraanwater 
Reiniging 5 minuten 55 °C Reinigingsmiddel  
Spoelen 2 minuten <45° C Kraanwater 
Thermisch spoelen 5 minuten 90 °C Osmosewater 
Drogen 25 minuten > 70 °C Niet van toepassing 
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6 Laatste keer 
spoelen 

Grondig spoelen met gedestilleerd water - Gedestilleerd water Ten minste 
1 minuut 

7 Laatste keer 
drogen 

Drogen met gefilterde perslucht van medische 
kwaliteit 

- Gefilterde perslucht 
van medische 
kwaliteit 

Totdat het product 
op het oog droog is 

8 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in de 
houders worden geplaatst, zoals beschreven op de 
kaart die aan de sterilisatiecontainer is bevestigd. 

  

 
B- Procedure voor uitsluitend handmatige reiniging :  

 
 Stappen Beschrijving van 

de stap 
Instructies voor deze stap Accessoires Duur 

R
ei

n
ig

in
gs

st
ap

pe
n
 1 Verwijdering van 

verontreinigingen 
Spoel het product af met kraanwater op 
kamertemperatuur en verwijder alle zichtbare 
organische stoffen met een zachte borstel. 

- Kraanwater 
- Zachte borstel 

(gebruik geen 
metalen 
reinigingsborstel) 

Tot al het zichtbare 
vuil is verwijderd 

2 Drogen Droog het hulpmiddel met behulp van een droge, 
pluisvrije doek. Gebruik eventueel gefilterde 
perslucht van medische kwaliteit 

- Pluisvrije doek 
- Gefilterde perslucht 

van medische 
kwaliteit 

Totdat het product 
op het oog droog is 
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3 Aanbrengen van 
het 
ontsmettingsmiddel  

Maak een oplossing van een reinigingsmiddel en 
kraanwater op kamertemperatuur (15-25 °C). 
Laat de instrumenten geopend weken (indien van 
toepassing). Activeer tijdens onderdompeling 3 
keer de bewegende delen van het instrument, 
zodat het reinigingsmiddel bij alle delen van het 
instrument kan komen. 

- Reinigingsmiddel Minimaal 
1 minuten, de duur 
kan afhankelijk van 
het product 
variëren. 

4 Drogen Na het weken het instrument eruit halen en met 
een wegwerpdoekje drogen. Leg de instrumenten 
in een nieuw bad met reinigingsmiddel en 
kraanwater op kamertemperatuur. 

- Wegwerpdoekje 
- Reinigingsmiddel 

Totdat het product 
op het oog droog is 

5 Handmatige 
ontsmetting 

Borstel het hele oppervlak van het instrument af 
met een zachte borstel. Ga zo nodig langer door 
met borstelen. Activeer 3 keer de bewegende 
delen van het instrument (indien van toepassing) 
en gebruik een spuit voor de moeilijk bereikbare 
plaatsen. Gebruik 60 ml reinigingsoplossing. 

- Zachte borstel 
- Reinigingsmiddel 
- Spuit 

De handmatige 
reiniging is voltooid 
wanneer het 
oppervlak van het 
apparaat, de 
verbindingen en de 
holtes goed met de 
hand zijn 
gereinigd. 

6 Spoelen en 
afronden  

Laat het instrument 1 minuut weken in 
osmosewater.   
Gebruik een spuit en 60 ml osmosewater voor de 
moeilijk bereikbare plaatsen. 
Laat het instrument nog twee keer in schoon 
water weken. 

- Osmosewater 
- Spuit 

Ten minste 
1 minuut 

7 Laatste keer 
spoelen 

Grondig afspoelen met gedestilleerd water - Gedestilleerd water Ten minste 
1 minuut 

8 Laatste keer 
drogen 

Drogen met gefilterde perslucht van medische 
kwaliteit 

- Gefilterde perslucht 
van medische 
kwaliteit 

Totdat het product 
op het oog droog is 

9 Opbergen De instrumenten moeten op de juiste plaats in 
de houders worden geplaatst, zoals beschreven 
op de kaart die aan de sterilisatiecontainer is 
bevestigd. 

  

 
Let op: Bij een vermoeden van de ziekte van Creutzfeld-Jakob (ZCJ) het hulpstuk en de bevestigingsklem verbranden  

Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te 
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is. 

11-STERILISATIE VAN DE BDYN-ACCESSOIRES 
Sterilisatie wordt uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de zorgcentra. 
De volgende voorgeschreven methode en materialen dienen gebruikt te worden om overdracht van non-conventionele overdraagbare agentia te 
beperken (Franse ministerie voor volksgezondheid - DGS/R13/2011/449 van 01/02/2011). 
 
1- Sterilisatie in een autoclaaf geschiedt in een speciale houder (gevlochten mand, tray, plastic tray in een autoclaveerbare, afstripbare zak).  
 
N.B.: sterilisatie in autoclaveerbare, afstripbare zakken zonder gebruik van een houder word afgeraden de hulpstukken zouden de films 
waaruit de zakken bestaan, kunnen perforeren.  
 
2-Voor sterilisatie MET EEN AUTOCLAAF wordt het volgende protocol aanbevolen:  

Instellingen voor sterilisatie met stoom Waarden 
Type cyclus Voorafgaand vacuüm 
In te stellen temperatuur 134 °C 
Duur volledige cyclus minimaal 3 minuten 
Droogtijd minimaal 30 minuten 
Afkoeltijd (binnen en buiten de kamers van de autoclaaf) minimaal 40 minuten 

 
3 - Opmerking: Controleer na iedere reinigings-/sterilisatiecyclus of de hulpstukken nog intact zijn en goed werken: Controleer of de 
mechanismen, vergrendelingssystemen (klemmen, grijpers) nog goed in elkaar zitten, correct werken en niet te veel speling hebben. 
 
4- Indien de hulpstukken niet meteen gebruikt worden, na sterilisatie opslaan op een tray in een afstripbare zak  
 
Indien de bovenstaande instructies niet nageleefd worden, dient het zorgcentrum een vergelijkbare en goedgekeurde reinigingsprocedure toe te 
passen waarvoor het zorgcentrum zelf volledig verantwoordelijk is. 

12-OPSLAG 
BDyn-hulpmiddelen moeten in een schone, droge ruimte met een gematigde temperatuur en onder atmosferische druk bewaard worden, 
beschermd tegen zonlicht en straling en in de originele verpakking. Zorg ervoor dat de verpakking niet valt of geplet wordt. 
 
13-EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN DE HULPMIDDELEN 

COUSIN BIOTECH pleit ervoor dat explantatie en verwerking geschieden volgens de aanbevelingen van ISO 12891-1:2015 “Uitname en analyse 
van chirurgische implantaten” Deel 1: “Uitname en handel- wijze”. 

Alle geëxplanteerde hulpmiddelen moeten overeenkomstig het geldende protocol voor analyse worden geretourneerd. Het protocol is op 
verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk te vermelden dat implantaten voor verzending niet gereinigd of gedesinfecteerd 
mogen worden en daarom in een verzegelde verpakking moeten worden verzonden. 

Medische hulpmiddelen dienen te worden verwijderd overeenkomstig de geldende normen in het land met betrekking tot het verwijderen van 
afval met een besmettingsrisico. 

Voor de verwijdering van een niet-geïmplanteerd hulpmiddel gelden er geen bijzondere aanbevelingen. 
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14-VERZOEKEN OM INFORMATIE EN KLACHTEN. 

Overeenkomstig haar kwaliteitsbeleid verbindt COUSIN BIOTECHT zich ertoe alles in het werk te stellen om een kwalitatief hoogwaardig 
hulpmiddel te produceren en te leveren. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (klant, gebruiker, voorschrijvend arts ...) die toch een 
klacht hebben of redenen tot ontevredenheid met betrekking tot een product op het gebied van kwaliteit, veiligheid of werkzaamheid, dienen 
COUSIN BIONTECH daarvan zo snel mogelijk op de hoogte te stellen. 

In geval van gebreken aan een implantaat of indien de patiënt mede als gevolg hiervan last heeft gekregen van een ernstige bijwerking, dient 
het zorgcentrum de geldende wettelijke procedures in zijn land te volgen en COUSIN BIOTECH onverwijld op de hoogte te brengen. 

Vermeld bij alle correspondentie de gegevens met betrekking tot de referentie, het partijnummer, de contactgegevens van de behandelend 
arts, en een uitgebreide beschrijving van het voorval of van de klacht. 

Brochures, documentatie en operatietechniek zijn op verzoek verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH en haar distributeurs. 

 

 

Overzicht 
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IЧЬЭЫuФМУК oЛЬłuРТ             pl 

  

SSyysstteemm  ttyyllnneejj,,  ddyynnaammiicczznneejj,,  sstteerryyllnneejj  ssttaabbiilliizzaaccjjii  kkrręęggoossłłuuppaa    

1-OPIS 
SвstОm tвХЧОУ, НвЧКmТМгЧОУ, stОrвХЧОУ stКЛТХТгКМУТ ФręРШsłuЩК - BDyn jest przeznaczony do zapewnienia stabilizacji nieszyjnego odcinka 
ФręРШsłuЩК, г гКМСШаКЧТОm ХШrНШгв КЧКtШmТМгЧОУ Т КmШrtвгКМУТ stКаu mТęНгвФręРШаОРШ. OЛОУmuУО ШЧ КmШrtвгКtШr ФręРШsłuЩК BDвЧ, 
mШМШаКЧв НШ ФręРяа гК ЩШmШМą sЩОМУКХЧвМС аТОХШШsТШавМС ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС г гКtвМгФą Т а гКХОĪЧШĞМТ ШН НОМвгУТ МСТrurРК mШĪО Лвć 
гКstąЩТШЧв ЩrгОг sЩОМУКХЧв sгtваЧв Щręt uЧТОruМСКmТКУąМв. 

2-MATźRIAŁВ 
Implant BDyn: Stop tytanu Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3; ASTM F 136), Polidimetylosiloksan (PDMS) MED 4770 unrestricted 

PШХТаęРХКЧ urОtКЧu (PCU) BIONATEII 80A 
Akcesoria BDyn: Stal nierdzewna, tytan, polipropylen. 
PrШНuФt ЧТО УОst ЩШМСШНгОЧТК ХuНгФТОРШ, КЧТ гаТОrгęМОРШ. NТОаМСłКЧТКХЧв. 

3-WSKAZANIA 
SвstОm tвХЧОУ, НвЧКmТМгЧОУ, stОrвХЧОУ stКЛТХТгКМУТ ФręРШsłuЩК - BDвЧ УОst ЩrгОгЧКМгШЧв НШ tвХЧОУ stКЛТХТгКМУТ ФręРu ЩТОrsТШаОРШ T10 НШ ФШĞМТ 
ФrгвĪШаОУ S1 г ЩrгОsгМгОЩОm ФШstЧвm ХuЛ ЛОг ЧТОРШ, а ЧКstęЩuУąМвМС аsФКгКńŚ 

- ГавrШНЧТОЧТО ФrąĪФК mТęНгвФręРШаОРШ Т/ХuЛ stКаяа mТęНгвавrШstФШавМС ЩШtаТОrНгШЧО ЩШЩrгОг НШНКtФШаО ЛКНКЧТК 
- StОЧШгК ФКЧКłu ХęНĨаТШаОРШ 
- KręРШгmвФ гавrШНЧТОЧТШав stШЩЧТК 1 
- NКНmТОrЧК mШЛТХЧШĞć sОРmОЧtШаК 

4-PARAMźTRВ АВDAJNOĝCIOWE  
AmШrtвгКtШr BDвЧ sвstОmu tвХЧОУ, НвЧКmТМгЧОУ, stОrвХЧОУ stКЛТХТгКМУТ ФręРШsłuЩК - BDвЧ sФłКНК sТę г mОtКХШаОУ, авНrąĪШЧОУ МгęĞМТ МвХТЧНrвМгЧОУ, 
гКаТОrКУąМОУ sТХТФШЧШаО ФШmЩШЧОЧtв ОХКstШmОrШаО Т авФШЧКЧО г  ЩШХТаęРХКЧu urОtКЧu  ЩrгОгЧКМгШЧО НШ НłuРШtОrmТЧШаОУ ТmЩХКЧtКМУТ, ФtяrО 
ШНФsгtКłМКУą sТę ЩШН аЩłваОm НгТКłКЧТК mОtКХШаОРШ tłШФК ЩШłąМгШЧОРШ г ФręРТОm ЧК ХОМгШЧвm ШНМТЧФu гК ЩШmШМą аТОХШШsТШавМС Ğrub 
ЩrгОгЧКsКНШавМС BDвЧ. KШmЩШЧОЧtв ОХКstШmОrШаО гКЩОаЧТКУą аМСłКЧТКЧТО ШЛМТąĪОń mОМСКЧТМгЧвМС НгТКłКУąМвМС ЧК stКа mТęНгвФręРШав 
ЩШЩrгОг ĞМТsФКЧТО, ЩШМТąРКЧТО, гРТЧКЧТО-rШгМТąРКЧТО Т гРТЧКЧТО а ЩłКsгМгвĨЧТО ЛШМгЧОУ. NТОФtяrО ФШЧПТРurКМУО umШĪХТаТКУą гКmШМШаКЧТО аТОХu 
ЩШгТШmяа mТęНгвФręРШавМС. 

5-PRZECIWWSKAZANIA  
- AФtваЧО ЩrШМОsв гКФКĨЧО ХuЛ ЩШаКĪЧО rвгвФШ гКФКĪОЧТК (ЧТОНШЛяr ШНЩШrЧШĞМТ) 
- Objawy miejscowego zapalenia 
- żШrąМгФК ХuЛ ХОuФШМвtШгК  
- CСШrШЛХТаК ШtвłШĞć 
- CТąĪК 
- Choroba psychiczna 
- BКrНгШ ЩШаКĪЧО гЧТОФsгtКłМОЧТК КЧКtШmТМгЧО, sЩШаШНШаКЧО ЧТОЩrКаТНłШаШĞМТКmТ аrШНгШЧвmТ 
- WszelkТО ТЧЧО uаКruЧФШаКЧТК mОНвМгЧО ХuЛ МСТrurРТМгЧО, ФtяrО uЧТОmШĪХТаТКłвЛв гКЩОаЧТОЧТО ЩШtОЧМУКХЧвМС ФШrгвĞМТ гКЛТОРu аsгМгОЩТОЧia 
ТmЩХКЧtяа ФręРШsłuЩК, tКФТО УКФ аКНв аrШНгШЧО, гаТęФsгШЧК sгвЛФШĞć ШЩКНКЧТК ФrаТЧОФ МгОrаШЧвМС ЧТОавУКĞЧТШЧК ЩrгОг ТЧЧО МСШrШby, 
ЩШНЧТОsТШЧК ХТМгЛК ФrаТЧОФ ЛТКłвМС 
- PШНОУrгОаКЧК ХuЛ stаТОrНгШЧК КХОrРТК ЛąНĨ ЧТОtШХОrКЧМУК ЧК mОtКХ 
- KКĪНв ЩrгвЩКНОФ, а Фtяrвm ФШmЩШЧОЧtв ТmЩХКЧtu авЛrКЧОРШ НШ авФШrгвstКЧТК ЛвłвЛв гЛвt НuĪО ХuЛ гЛвt mКłО, КЛв гКЩОаЧТć ЩrКаТНłowy 
mШЧtКĪ 
- Pacjenci o niОШНЩШаТОНЧТОУ struФturгО tФКЧФШаОУ а mТОУsМu гКЛТОРu ХuЛ ЧТОаłКĞМТаОУ РęstШĞМТ ЛąНĨ УКФШĞМТ ФШstЧОУ 
- PКМУОЧМТ, а ФtяrвМС ЩrгвЩКНФu авФШrгвstКЧТО ТmЩХКЧtu uЧТОmШĪХТаТК uгвsФКЧТО ШМгОФТаКЧОУ struФturв КЧКtШmТМгЧОУ ХuЛ ЩКrКmОtrяа 
fizjologicznych 
- Pacjenci nТОавrКĪКУąМв гРШНв ЧК ЩrгОstrгОРКЧТО гКХОМОń ШЛШаТąгuУąМвМС ЩШ гКЛТОРu 
- АsгвstФТО ЩrгвЩКНФТ, ФtяrО ЧТО гШstКłв авmТОЧТШЧО аО аsФКгКЧТКМС 
- UrКгв, tКФТО УКФ гłКmКЧТК ХuЛ ЩrгОmТОsгМгОЧТК 
- NТОЧШrmКХЧО авРТęМТО ФręРШsłuЩК, МгвХТ sФШХТШгК Т / ХuЛ СТЩОr ХШrНШгa 
- Nowotwory 
- KręРШгmвФ stШЩЧТК 2 Т авĪsгОРШ 
- NТОЩrКаТНłШав гrШst ФШĞМТ Т/ХuЛ rОгвРЧКМУК г аМгОĞЧТОУ авФШЧКЧОРШ ЩШłąМгОЧТК 
- МТęĪФК rОsШrЩМУК tФКЧФТ ФШstЧОУ, ШstОШmКХКМУК, МТęĪФК ШstОШЩШrШгК   

6-NIźPOĩĄDANź źŻźKTВ UBOCZNE 
MШĪХТаО są аsгвstФТО ЧТОЩШĪąНКЧО гНКrгОЧТК гаТąгКЧО г гКЛТОРТОm МСТrurРТМгЧвm ФręРШsłuЩК. LТstК ЩШtОЧМУКХЧвМС ОПОФtяа ЧТОЩШĪąНКЧвМС 
гаТąгКЧвМС г uĪвМТОm tОРШ sвstОmu mОНвМгЧОРШ ШЛОУmuУОŚ 
 
- PШХuгШаКЧТО УОНЧОРШ ХuЛ аsгвstФТМС ФШmЩШЧОЧtяа ЩШ Фrяtsгвm ХuЛ НłuĪsгвm ШФrОsТО uĪвtФШаКЧТК 
- RozНгТОХОЧТО, авРТęМТО Т/ХuЛ гłКmКЧТО ЩШsгМгОРяХЧвМС ХuЛ аsгвstФТМС ФШmЩШЧОЧtяа (гłКmКЧТО ĞruЛ) 
- RОКФМУК (КХОrРТМгЧК) ЧК ШЛОМЧШĞć МТКł ШЛМвМС аШЛОМ ТmЩХКЧtu, ШНЩКНФяа, ЩrШНuФtяа ФШrШгУТ („ПrОttТЧР-МШrrШsТШЧ” Т/ХuЛ ФШrШгУК ШРяХЧК), а tвm 
metaloza, powstawanie nowotworów i/lub chorób autoimmunologicznych 
- NКМТsФ ФШmЩШЧОЧtяа ТmЩХКЧtu ЧК sФяrę ЩКМУОЧtК г ЧТОШНЩШаТОНЧТą struФturą tФКЧФШаą mШĪО sЩШаШНШаКć ЩrгОМТęМТО sФяrв, ЩШНrКĪЧТОnia, 
гаłяФЧТОЧТО, ЧОаrШгę Т/ХuЛ ЛяХ 
- Uszkodzenia tkankowe lub nerwowe spowodowane ЧТОЩrКаТНłШавm аsгМгОЩТОЧТОm ЛąНĨ umТОsгМгОЧТОm ТmЩХКЧtu ХuЛ ЩrгвrгąНяа. 
- ГmТКЧв ЩШгКЛТОРШаО НШtвМгąМО sФrгваТОЧТК ФręРШsłuЩК, utrКtв ФШrОФМУТ, mШНвПТФКМУК авsШФШĞМТ Т/ХuЛ rОНuФМУТ 
- Infekcja. 
- NКРrШmКНгОЧТО ЩłвЧu mягРШаШ-rdzeniowego, przetoka, naruszeniО ШЩШЧв tаКrНОУ mягРu, trаКłв авМТОФ ЩłвЧu mягРШаШ-rdzeniowego, 
zapalenie opon mózgowych 
- UtrКtК sЩrКаЧШĞМТ ЧОurШХШРТМгЧОУ, sОЧsШrвМгЧОУ Т/ХuЛ mШtШrвМгЧОУ, а tвm МКłФШаТtв ХuЛ МгęĞМТШав ЩКrКХТĪ, гКЛurгОЧТК МгuМТК, Сiperestezja, 
anestezja, parestezja, pojaаТОЧТО sТę rКНТФuХШЩКtТТ Т/ХuЛ агmШĪОЧТО ЛąНĨ НКХsгО авstęЩШаКЧТО ЛяХu, ШНrętаТОЧТК, ЧОrаТКФ, ЧТОНШаłКН, utrКtК 
czucia, odczucie mrowienia i/lub wady wzroku 
- Syndrom cauda equina, ЧОurШЩКtТО, tвmМгКsШаК ХuЛ trаКłК ЧТОавНШХЧШĞć ЧОurШХШРТМгЧК, ЩКrКЩХОРТК, ЧТОНШаłКН, ЧТОгНШХЧШĞć ШНruМСШаК, 
ЩШНrКĪЧТОЧТО, гКЩКХОЧТО ЩКУęМгвЧяаФТ Т/ХuЛ utrКtК mТęĞЧТ 
- ГКtrгвmКЧТО mШМгu ХuЛ ЧТОtrгвmКЧТО mШМгu, К tКФĪО ТЧЧО rШНгКУО sМСШrгОń НrяР mШМгШавМС 
- TаШrгОЧТО sТę ЛХТгЧ, sЩШаШНШаКЧО ЩrКаНШЩШНШЛЧТО ЧТОЩrКаТНłШаШĞМТКmТ ЧОurШХШgicznymi lub uciskiem nerwów i/lub bólem 
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- ГłКmКЧТК, mТФrШ-гłКmКЧТК, rОsШrЩМУК, usгФШНгОЧТО ХuЛ ЩОЧОtrКМУК НШаШХЧОУ ФШĞМТ ФręРШsłuЩК (а tвm ФШĞМТ ФrгвĪШаОУ, ФШĞМТ rНгОЧТШавМС Т/ХuЛ 
ФШĞМТ mТęНгвФręРШавМС) Т/ХuЛ ЩrгОsгМгОЩ ФШĞМТ ХuЛ аsгМгОЩТОЧТО mКtОrТКłяа ТmЩХКЧtКМУТ ФШĞМТ ЩШавĪОУ Т/ХuЛ ЩШЧТĪОУ mТОУsМК гКЛТОРu 
chirurgicznego 
 
- Zanik jądra miażdżвstego г ЩrгОЩuФХТЧą, гłКmКЧТО ФręРu ХuЛ гавrШНЧТОЧТО гХШФКХТгШаКЧО ЩШавĪОУ ЛąНĨ ЩШЧТĪОУ mТОУsМК гКЛТОРu 
МСТrurРТМгЧОРШ, ЩrгвХОРКУąМО гаęĪОЧТО ФКЧКłu 
- Brak zrostu ХuЛ ЧТОЩrКаТНłШав гrШst ФШĞМТ, гrШst ШЩяĨЧТШЧв, гrШst ЧТОЩrКаТНłШав 
- PrгОrаКЧТО УКФТОРШФШХаТОФ ЩШtОЧМУКХЧОРШ агrШstu ШЩОrШаКЧОРШ ШНМТЧФК ФręРШsłuЩК 
- UtrКtК ХuЛ агrШst mШЛТХЧШĞМТ Т ПuЧФМУТ ФręРШsłuЩК 
- NТОгНШХЧШĞć НШ авФШЧваКЧТК МгвЧЧШĞМТ ĪвМТК МШНгТОЧЧОgo 
- UtrКtК tФКЧФТ ФШstЧОУ ХuЛ гmЧТОУsгОЧТО РęstШĞМТ ФШstЧОУ 
- PШаТФłКЧТК а mТОУsМu ЩШЛrКЧТК ЩrгОsгМгОЩu, tКФТО УКФ ЛяХ, гłКmКЧТО ХuЛ ЩrШЛХОmв НШtвМгąМО РШУОЧТК 
- JОХТtШ ФrętО, гКЩКХОЧТО ĪШłąНФК, ЧТОНrШĪЧШĞć УОХТt, utrКtК ФШЧtrШХТ УОХТt ХuЛ ТЧЧО rШНгКУО sМСШrгОń uФłКНu ĪШłąНФШаШ-jelitowego 
- KrаШtШФ, ФrаТКФ, ШФХuгУК, sОrШmК, ШЛrгęФ, ЧКНМТĞЧТОЧТО, гКtШr, авХОа, ЧКНmТОrЧО ФrаКаТОЧТО, гКЩКХОЧТО Īвłв, mКrtаТМК, МСШrШЛв ЧКМгвń 
ФrаТШЧШĞЧвМС ХuЛ ТЧЧО rШНгКУО sМСШrгОń uФłКНu sОrМШаШ-naczyniowego 
- Schodzenia dróg rШгrШНМгвМС, ЧТОЩłШНЧШĞć, гКЛurгОЧТК sОФsuКХЧО 
- SМСШrгОЧТК uФłКНu ШННОМСШаОРШ, tКФТО УКФ гКtШrШаШĞć ЩłuМЧК, ЧТОНШНmК ЩłuМ, гКЩКХОЧТО ШsФrгОХТ, гКЩКХОЧТО ЩłuМ ТtН. 
- Schorzenia psychiczne 
- ĝmТОrć 

7-АSKAZÓАKI BźZPIźCZźŃSTWA 
АвrШЛв BDвЧ są НШstКrМгКЧО а stКЧie sterylnym, wysterylizowane tlenkiem etylenu w przypadku amortyzatora BDyn lub promieniowaniem 
РКmmК а ЩrгвЩКНФu ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС г гКtвМгФКmТ Т sгtваЧвmТ ЩrętКmТ гКstęЩМгвmТ. 
PrгОН uĪвМТОm ЧКХОĪв sЩrКаНгТć, Мгв sвstОm Т УОРШ ШЩКФШаКЧТО (а tвm гНОУmШаКЧО аШrОМгФТ) ЧТО są а ĪКНОЧ sЩШsяЛ usгФШНгШЧО. 
NТО ЧКХОĪв авФШrгвstваКć ЩrШНuФtu, УОĪОХТ УОРШ ОtвФТОtв Т/ХuЛ sКm sвstОm Т/ХuЛ ШЩКФШаКЧТО są usгФШНгШЧО. 
NТО uĪваКć, УОĪОХТ tОrmТЧ ЩrгвНКtЧШĞМТ sвstОmu НШ uĪвМТК uЩłвЧął. 
System tylnej, dynamicznej, sterylneУ stКЛТХТгКМУТ ФręРШsłuЩК - BDвЧ УОst ЩrгОгЧКМгШЧв НШ uĪвМТК авłąМгЧТО u ЩКМУОЧtяа НШrШsłвМС ЩłМТ męsФТОУ 
ХuЛ ĪОńsФТОУ Ш аКНгО МТКłК ЩrгОФrКМгКУąМОУ 40 KР. 
ŻТrmК COUSIN BIOTźCH ЧТО uНгТОХК ĪКНЧОУ РаКrКЧМУТ ХuЛ УКФТМСФШХаТОФ гКХОМОń а ШНЧТОsТОЧТu НШ авФШrгвstКЧТК ШФrОĞХШЧОУ mКrФТ ОХОmОЧtяа 
mШМuУąМвМС. 
AmШrtвгКtШr ФręРШsłuЩК BDвЧ mШĪО гШstКć гКmШМШаКЧв авłąМгЧТО Щrгв uĪвМТu аТОХШШsТШавМС ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС BDвЧ ЩrШНuФШаКЧвМh 
ЩrгОг ПТrmę COUSIN BIOTźCH. 
źаОЧtuКХЧО гКstąЩТОЧТО КmШrtвгКtШrК ФręРШsłuЩК BDвЧ mШĪО гШstКć авФШЧКЧО авłąМгЧТО Щrгв uĪвМТu sгtваЧвМС Щrętяа гКstęЩМгвМС BDвЧ 
ЩrШНuФШаКЧвМС ЩrгОг ПТrmę COUSIN BIOTźCH. 
NТО аШХЧШ а ĪКНЧвm авЩКНФu uĪваКć аsЩяХЧТО а ЩШУОНвЧМгвm mШЧtКĪu ТmЩХКЧtяа гО stКХТ ЧТОrНгОаЧОУ Т stШЩu tвtКЧu. 
NТО УОst mШĪХТаО гКРаКrКЧtШаКЧТО ЩШгвtваЧОРШ rОгuХtКtu ФКĪНОРШ гКЛТОРu МСТrurРТМгЧОРШ. JОst tШ ЩrКаНą а sгМгОРяХЧШĞМТ а ЩrгвЩКНФu 
гКЛТОРu МСТrurРТМгЧОРШ ФręРШsłuЩК, ЩШЧТОаКĪ УОРШ авЧТФТ mШРą Лвć uгКХОĪЧТШЧО ШН аТОХu rяĪЧШrШНЧвМС МгвЧЧТФяа. SвstОm ЧТО mШĪО Лвć 
wykorzystywany jako jedyЧв ĞrШНОФ ЩШНtrгвmuУąМв. ĩКНОЧ ТmЩХКЧt ФręРШsłuЩК ЧТО УОst а stКЧТО авtrгвmКć аsгвstФТМС ШЛМТąĪОń гО strШЧв 
ШrРКЧТгmu ЛОг uНгТКłu ФШĞМТ. А гаТąгФu г ЩШавĪsгвm, mШĪО ЧКstąЩТć гаШХЧТОЧТО гКmШМШаКЧТК, НОmШЧtКĪ Т/ХuЛ гłКmКЧТО sвstОmu. 
Procedury przedzabiegowe ШФrОĞХКЧО ЧК ЩШНstКаТО НШФłКНЧОУ гЧКУШmШĞМТ ШНЩШаТОНЧТМС tОМСЧТФ МСТrurРТМгЧвМС, К tКФĪО авЛяr ЩrКаТНłШаОРШ 
mШНОХu sвstОmu НХК ФШЧФrОtЧОРШ ЩКМУОЧtК ШrКг УОРШ ЩrОМвгвУЧО гКłШĪОЧТО tШ ЧТОгавФХО аКĪЧО КsЩОФtв, ФtяrО musгą гШstКć агТętО ЩШН uаКРę а 
celu zapewnТОЧТК ЩrКаТНłШаОРШ авФШЧКЧТК гКЛТОРu ЩrгОг МСТrurРК. 
SвstОm BDвЧ mШĪО Лвć ТmЩХКЧtШаКЧв авłąМгЧТО ЩrгОг авФаКХТПТФШаКЧОРШ МСТrurРК, НвsЩШЧuУąМОРШ НШsФШЧКłą гЧКУШmШĞМТą гКsКН ФШrгвstania 
г ЩrШНuФtu ШrКг КЧКtШmТТ, МСТrurРТТ ФręРШsłuЩК, tОМСЧТФ гКФłКНКЧТК ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС ШrКг sЩОМвПТМгЧОУ tОМСЧТФТ МСТrurРТМгЧОУ НШtвМгąМОУ 
гКФłКНКЧТК sвstОmu BDвЧ. 
Poгabiegowe wskaгówki beгpiecгeństwa 
SвstОm BDвЧ ЧТО гШstКł ЩШННКЧв tОstШm НШtвМгąМвm ОmТsУТ МТОЩłК ШrКг mТРrКМУТ а ĞrШНШаТsФu rОгШЧКЧsu mКРЧОtвМгЧОРШ. 
System BDyЧ гШstКł ЩШННКЧв ШМОЧТО НШtвМгąМОУ ЛОгЩТОМгОństаК Т ФШmЩКtвЛТХЧШĞМТ а ĞrШНШаТsФu rОгШЧКЧsu mКРЧОtвМгЧОРШ. ГРШНЧТО г 
ХТtОrКturą mОНвМгЧą Т ЛТШrąМ ЩШН uаКРę mКtОrТКłв авФШrгвstваКЧО а ТmЩХКЧtКМС (stШЩ tвtКЧu TТA6I4V źLI, PDMS Т PCU), sвstОm BDвЧ mШĪО 
Лвć uаКĪКЧв гК ЛОгЩТОМгЧв а ĞrШНШаТsФu rОгШЧКЧsu mКРЧОtвМгЧОРШ (MR sКПО). 

UWAGA:  NIź UĩВАAĆ PONOАNIź   -   NIź STźRВLIZOАAĆ PONOАNIź 

ГРШНЧТО г ТЧПШrmКМУКmТ гКmТОsгМгШЧвmТ ЧК ОtвФТОМТО ЩrШНuФtu, ТmЩХКЧtв BDвЧ są ЩrгОгЧКМгШЧО НШ uĪвtФu УОНЧШrКгШаОРШ Т ЧТО mШРą w 
ĪКНЧвm авЩКНФu Лвć uĪваКЧО ЩШЧШаЧТО ХuЛ stОrвХТгШаКЧО ЩШЧШаЧТО (ЩШtОЧМУКХЧО гКРrШĪОЧТК ШЛОУmuУą mТęНгв ТЧЧвmТŚ utrКtК stОrвХЧШĞМТ 
ЩrШНuФtяа, rвгвФШ ТЧПОФМУТ, utrКtК sФutОМгЧШĞМТ НгТКłКЧТК ЩrШНuФtяа, ЧКаrяt МСШrШЛв ТtН.). 
 

8-TECHNIKA ZABIEGOWA  
Zabieg dotycząМв гКФłКНКЧТК sвstОmu tвХЧОУ, НвЧКmТМгЧОУ, stОrвХЧОУ stКЛТХТгКМУТ ФręРШsłuЩК BDвЧ rШгЩШМгвЧК sТę ШН ЩrгвРШtШаКЧТК ЧКsКН 
ФręРяа, К ЧКstęЩЧТО авФШЧКЧТК ШtаШrяа ЩrгОгЧКsКНШавМС Т гКłШĪОЧТК ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС. 
Podczas operacji wykonywania otworu gwintowanegШ а ФręРu а МОХu ЩrгвРШtШаКЧТК umТОsгМгОЧТК ĞruЛв ЩrгОгЧКsКНШаОУ, ЧКХОĪв uаКĪКć, КЛв 
ЧТО авРТЧКć аТОrtłК. MusТ ШЧШ ЩrгОг МКłв МгКs ЩШгШstКаКć ЩrШstШ а ШsТ, КЛв авФШЧКć аstęЩЧв Шtаяr УКФ ЧКУЛКrНгТОУ ЩrШstШХТЧТШаy, co zapewnia 
ЧКУавĪsгв ЩШгТШm ЛОгЩТОМгОństаК гКłШĪОЧТК ĞruЛв ЩrШаКНгШЧОУ а ХТЧТТ ЩrШstОУ. 
PКtrгąМ а ЩłКsгМгвĨЧТО strгКłФШаОУ, гКmШМШаКЧО а ЧКsКНКМС ФręРяа аТОХШШsТШаО ĞruЛв ЩrгОгЧКsКНШаО musгą Лвć УКФ ЧКУЛКrНгТОУ 
rяаЧШХОРłО, КЛв ЩШгШstКаТć УКФ ЧКУаТęФsгą ТХШĞć аШХЧОРШ mТОУsМК НХК umТОsгМгОЧТК МгęĞМТ МвХТЧНrвМгЧОУ КmШrtвгКtШrК ФręРШsłuЩК BDвЧ Т 
ułКtаТОЧТК УОУ аЩrШаКНгОЧТК ЩШmТęНгв łЛв аТОХШШsТШавМС ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС. NКХОĪв uЩОаЧТć sТę, ĪО авФШrгвstваКЧв УОst ШНЩШаiedni 
ТmЩХКЧt Ш аłКĞМТаОУ аТОХФШĞМТ, г гКХОМКЧвmТ ЩrгвrгąНКmТ. NКХОĪв ФШЧТОМгЧТО гКМСШаКć ШНstęЩ авЧШsгąМв 2 mm ЩШmТęНгв РяrЧą ФrКаęНгТą 
МгęĞМТ МвХТЧНrвМгЧОУ КmШrtвгКtШrК ФręРШsłuЩК BDвЧ, К НШХЧą ФrКаęНгТą łЛК ĞruЛв ЩrгОгЧКsКНШаОУ, КЛв гКМСШаКć ЩОаЧą rОгОrаę НХК 
КmШrtвгКМУТ ЧТОгЛęНЧОУ а МОХu ЩrКаТНłШаОРШ ПuЧФМУШЧШаКЧТК sвstОmu BDвЧ. А tвm МОХu МСТrurР mШĪО авФШrгвstКć ЩrШtОгę ЩrяЛЧą M50, КЛв 
sЩrКаНгТć, Мгв ТstЧТОУО ЧТОгЛęНЧК ТХШĞć mТОУsМК ЧК аЩrШаКНгОЧТК КmШrtвгКtШrК. Pręt tłШФК ruМСШmОРШ КmШrtвгКtШrК ФręРШsłuЩК BDyn musi 
гШstКć гКmШМШаКЧв а łЛТО ĞruЛв а sЩШsяЛ ФШЧМОЧtrвМгЧв а stШsuЧФu НШ МгęĞМТ МвХТЧНrвМгЧОУ. 
ГКЛТОР гШstКУО гКФШńМгШЧв ЩШЩrгОг ФШńМШаО НШФręМОЧТО гКtвМгОФ ЧК łЛКМС ĞruЛ ЩrгОгЧКsКНШавМС г гКХОМКЧвm mШmОЧtОm НШФręМКЧТК - 
ЧКХОĪв гКаsгО uĪваКć а tвm МОХu ФХuМгК г ШНЩШаТОНЧТą аКrtШĞМТą ЩrгОМТаmШmОЧtu ШЛrШtШаОРШ.  
BКrНгШ аКĪЧО УОst ЩrКаТНłШаО ШЛМСШНгОЧТО sТę г ТmЩХКЧtКmТ. źХОmОЧtв ТmЩХКЧtяа ЩrгОгЧКМгШЧО НШ авРТęМТК ЧТО mШРą Лвć авРТЧКЧО а 
ЩrгОМТаЧвm ФТОruЧФu. А ĪКНЧвm авЩКНФu ЧТО mШРą ШЧО Лвć авsгМгОrЛТШЧО. CгвЧЧШĞМТ tО mШРłвЛв sЩШаШНШаКć ЧКРrШmКНгОЧТО ШЛМТąĪОń 
аОаЧętrгЧвМС Т а ФШЧsОФаОЧМУТ stКЧШаТć ЩrгвМгвЧę ЧТОЩrКаТНłШаОРШ ПuЧФМУШЧШаКЧТК ТmЩХКЧtu. 
 

9-PREZENTACJA I OSTRZEĩźNIA DOTВCZĄCź AKCźSORIÓW 
- Akcesoria BDyn tШ авrШЛв mОНвМгЧО ФХКsв I, ЩrгОгЧКМгШЧО НШ uĪвtФu tвmМгКsШаОРШ Т аТОХШФrШtЧОРШ. 
А ЩrгОМТаТОństаТО НШ ТmЩХКЧtяа BDвЧ, КФМОsШrТК гЧКУНuУąМО sТę а гОstКаТО ЩrгвrгąНяа ЧТО są НШstКrМгКЧО а stКЧТО stОrвХЧвm. 
PrгОН uĪвМТОm КФМОsШrТК musгą гШstКćŚ 
- авМгвsгМгШЧО Щrгв uĪвМТu ШНЩШаТОНЧТОУ mОtШНв МгвsгМгОЧТК 
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- авstОrвХТгШаКЧО а КutШФХКаТО г МТОЩłОm аТХРШtЧвm 
PШ uĪвМТu, КФМОsШrТК musгą гШstКć авМгвsгМгШЧО Т ШНФКĪШЧО Щrгв uĪвМТu аłКĞМТаОРШ, sЩОМУКХЧОРШ ЩrШtШФШłu, г uагРХęНЧТОЧТОm ЩrШМОНur 
ШРrКЧТМгОЧТК ЩШгТШmu rвгвФК ЩrгОФКгваКЧТК ЧТОФШЧаОЧМУШЧКХЧвМС МгвЧЧТФяа гКФКĨЧвМС - ATNC. 
W przypadku pacjentów z podejrzeniem choroby Creutzfeldta-JКФШЛК, ЧКХОĪв ЩrгОЩrШаКНгТć ШНЩШаТОНЧТą ЩrШМОНurę ШНФКĪОЧТК. 
W razie potwierdzenia choroby Creutzfeldta-JКФШЛК, ЧКХОĪв ЩrгОгЧКМгвć КФМОsШrТК НШ sЩКХОЧТК. 
 

10- DEKONTAMINACJA I CZYSZCZENIE AKCESORIÓW BDYN 
ГК ЩrгОЩrШаКНгОЧТО МгвЧЧШĞМТ НШtвМгąМвМС ШНФКĪКЧТК Т МгвsгМгОЧТК ШНЩШаТОНгТКХЧШĞć ЩШЧШsгą ЩХКМяаФТ słuĪЛв гНrШаТК. 
ГКХОМКЧК mОtШНК Т mКtОrТКłв авmТОЧТШЧО ЩШЧТĪОУ musгą Лвć авФШrгвstваКЧО а МОХ ШРrКЧТМгОЧТК ЩШгТШmu rвгвФК ЩrгОФКгваКЧТК 
ЧТОФШЧаОЧМУШЧКХЧвМС МгвЧЧТФяа гКФКĨЧвМС (АвtвМгЧО ПrКЧМusФТОРШ MТЧТstОrstwa Zdrowia - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011). 
 
TОЧ ОtКЩ musТ гШstКć ЩrгОЩrШаКНгШЧв pЫгОН pТОЫаЬгвЦ uĪвМТОЦ pЫoНuФЭu i ЧКЭвМСЦТКЬЭ po УОРo uĪвЭФoаКЧТu НХК uЧТФЧТęМТК mШĪХТаШĞМТ 
гКsвМСКЧТК МгąstОФ ХuЛ авНгТОХТЧ ЧК ЩrгвrгąНКМС.  
PЫгвЫгąНв pЫгОгЧКМгoЧО Нo НОЦoЧЭКĪu ЦuЬгą гoЬЭКć гНОЦoЧЭoаКЧО 
 

Zalecane produkty do czyszczenia  
                - ШЛШУętЧв НОtОrРОЧt ОЧгвmКtвМгЧв                      
                - ХuЛ ШНЩШаТОНЧТО ЩrШНuФtв НШ МгвsгМгОЧТК (ШЛШУętЧО МСОmТМгЧТО ХuЛ НОХТФКtЧТО КХФКХТМгЧО) ЩrгвrгąНяа МСТrurРТМгЧвМС, гРШНЧО г 
ШЛШаТąгuУąМвmТ ЩrгОЩТsКmТ.  
- UwagaŚ NТО ЧКХОĪв uĪваКć ФШrШгвУЧвМС ХuЛ ĪrąМвМС ĞrШНФяа МгвsгМгąМвМС  

MoĪХТаО УОЬЭ авФoЫгвЬЭКЧТО УОНЧОРo г 2 pЫoМОЬяаŚ 
 

A- PЫoМОНuЫК ЦвМТК КuЭoЦКЭвМгЧОРo а ЦвУЧТ НОгвЧПОФМвУЧОУ po аМгОĞЧТОУЬгвЦ pЫгОpЫoаКНгОЧТu аЬЭępЧОРo ЦвМТК ЫęМгЧОРo: 
 
 Etapy Opis etapu IЧЬЭЫuФМУО oЛoаТąгuУąМО ЧК ЭвЦ ОЭКpТО Akcesoria Czas 

E
ta

py
 m

yc
ia

 

1 Usuwanie 
гКЧТОМгвsгМгОń 

SЩłuФКć ЩrШНuФt аШНą г ФrКЧu а tОmЩОrКturгО 
ШtШМгОЧТК, usuаКУąМ аsгвstФТО аТНШМгЧО ЩШгШstКłШĞМТ 
substancjТ ШrРКЧТМгЧвМС, uĪваКУąМ sгМгШtФТ Ш 
НОХТФКtЧвm аłШsТu 

- Woda z kranu 
- Szczotka o 

НОХТФКtЧвm аłШsТu 
(ЧТО ЧКХОĪв uĪваКć 
metalowych 
szczotek do 
czyszczenia) 

AĪ НШ usuЧТęМТК 
wszystkich 
widocznych 
гКЛruНгОń 

2 Namaczanie 
аstęЩЧО 

PrгвРШtШаКć rШгtаяr НОtОrРОЧtu Ш temperaturze 
otoczenia (15-25°C). 
NКstęЩЧТО, аsгвstФТО sгМгОХТЧв, РаТЧtв, ОХОmОЧtв 
гłąМгШаО Т ШtаШrв ЩrгвrгąНяа musгą гШstКć umвtО 
НuĪą ТХШĞМТą аШНв Щrгв uĪвМТu ЩТstШХОtu гО 
strumieniem wody przez co najmniej 10 sekund w 
ФКĪНОУ ЩШгвМУТ.  
 

- Detergent 
- Pistolet ze 

strumieniem wody 

AĪ НШ МСаТХТ, ФТОНв 
ЩrШНuФt ЛęНгТО 
авРХąНКł МгвstШ 

3 Czyszczenie 
uХtrКНĨаТęФШаО   

АвМгвĞМТć ЩrгвrгąН а ФąЩТОХТ uХtrКНĨаТęФШаОУ 
гКаТОrКУąМОУ tОЧ rШгtаяr. 
АЬгвЬЭФТО гłąМгК ХuЛ ОХОЦОЧЭв ĞЫuЛoаО, ФЭяЫО 
uХОРłв ЫoгХuĨЧТОЧТu г poаoНu аТЛЫКМУТ ЦuЬгą 
гoЬЭКć НoФЫęМoЧО. 

- KąЩТОХ 
uХtrКНĨаТęФШаК 

Minimalny czas 
wynosi 10 minut, 
УОНЧКФ mШĪО Лвć 
rяĪЧв а гКХОĪЧШĞМТ 
od produktu. 

4 Namaczanie NКmШМгвć ЩrгвrгąН а аШНгТО ШМгвsгМгШЧОУ. 
NКstęЩЧТО, ЩШ гКФШńМгОЧТu ФąЩТОХТ uХtrКНĨаТęФШаОУ, 
wszystkie szczeliny, РаТЧtв, ОХОmОЧtв гłąМгШаО Т 
ШtаШrв ЩrгвrгąНяа musгą гШstКć umвtО НuĪą ТХШĞМТą 
аШНв Щrгв uĪвМТu ЩТstШХОtu гО strumТОЧТОm аШНв 
ЩrгОг МШ ЧКУmЧТОУ 10 sОФuЧН а ФКĪНОУ ЩШгвМУТ. 

- Woda oczyszczona Namaczanie przez 
co najmniej 30 
sekund 

5 Myjnia 
automatyczna 

UmieĞМТć МКłв гНОmШЧtШаКЧв sвstОm а mвУЧТ 
automatycznej 

- Myjnia automatyczna  
- Zdemontowany 

system 

MТЧТmКХЧв МКłФШаТtв 
czas cyklu: 39 
minut 

 
IЧstruФМУО НШtвМгąМО mвМТК а mвУЧТ НОгвЧПОФМвУЧОУ 

Parametry cykli  Czas Temperatura minimalna Typ detergentu/wody 
MyciО аstęЩЧО 2 minuty <45°C Woda z kranu 
Mycie 5 minut 55°C Detergent  
PłuФКЧТО 2 minuty <45°C Woda z kranu 
PłuФКЧТО МТОЩХЧО 5 minut 90°C Woda oczyszczona 
Suszenie 25 minut > 70°C Nie dotyczy 
 

ź
tК

Щв
 Ф

Шń
МШ

а
О 

6 PłuФКЧТО 
ФШńМШаО 

DШФłКНЧТО sЩłuФКć аШНą НОstвХШаКЧą - Woda destylowana Co najmniej 1 
minuta 

7 Suszenie 
ФШńМШаО 

АвЬuЬгвć ПТХtrШаКЧвm sЩręĪШЧвm ЩШаТОtrгОm Ш 
УКФШĞМТ mОНвМгЧОУ 

- ŻТХtrШаКЧО sЩręĪШЧО 
ЩШаТОtrгО Ш УКФШĞМТ 
medycznej 

AĪ НШ МСаТХТ, ФТОНв 
ЩrШНuФt ЛęНгТО 
авРХąНКł suМСв 

8 Przechowywanie PrгвrгąНв musгą гШstКć umТОsгМгШЧО we 
аłКĞМТаОУ poгвМУТ w pojemnikach, w sposób 
opisany na karcie zamocowanej na pojemniku 
sterylizacyjnym 
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B- PЫoМОНuЫК НoЭвМгąМК ЦвМТК ЭвХФo ЫęМгЧОРo:  

 
 Etapy Opis etapu IЧЬЭЫuФМУО oЛoаТąгuУąМО ЧК ЭвЦ ОЭКpТО Akcesoria Czas 

E
ta

py
 m

yc
ia

 

1 Usuwanie 
гКЧТОМгвsгМгОń 

SЩłuФКć ЩrШНuФt аШНą г ФrКЧu а tОmЩОrКturгО 
ШtШМгОЧТК, usuаКУąМ аsгвstФТО аТНШМгЧО 
ЩШгШstКłШĞМТ suЛstКЧМУТ ШrРКЧТМгЧвМС, uĪваКУąМ 
sгМгШtФТ Ш НОХТФКtЧвm аłШsТu 

- Woda z kranu 
- Szczotka o 

НОХТФКtЧвm аłШsТu 
(ЧТО ЧКХОĪв uĪваКć 
metalowych 
szczotek do 
czyszczenia) 

AĪ НШ usuЧТęМТК 
wszystkich 
widocznych 
гКЛruНгОń 

2 Suszenie АвtrгОć, uĪваКУąМ suМСОУ sгmКtФТ 
ЧТОЩШгШstКаТКУąМОУ ФłКМгФяа. MШĪЧК rяаЧТОĪ uĪвć 
ПТХtrШаКЧОРШ ЩШаТОtrгК Ш УКФШĞМТ mОНвМгЧОУ 

- Szmatka 
ЧТОЩШгШstКаТКУąМК 
ФłКМгФяа 

- FiХtrШаКЧО sЩręĪШЧО 
ЩШаТОtrгО Ш УКФШĞМТ 
medycznej 

AĪ НШ МСаТХТ, ФТОНв 
ЩrШНuФt ЛęНгТО 
авРХąНКł suМСв 

E
ta

py
 d

ez
yn

fe
kc

ji 

3 Zastosowanie 
dezynfekcji  

PrгвРШtШаКć rШгtаяr НОtОrРОЧtu Ш tОmЩОrКturгО 
ШtШМгОЧТК, uĪваКУąМ аШНв г ФrКЧu (15-25°C). 
NКmШМгвć ЩrгвrгąНв а ЩШгвМУТ ШtаКrtОУ (УОĪОХТ 
dotyczy). Podczas namaczania 3-ФrШtЧТО ЩШrusгвć 
МгęĞМТ ruМСШmО ЩrгвrгąНu, КЛв НОtОrРОЧt mяРł 
НШtrгОć НШ аsгвstФТМС ОХОmОЧtяа ЩrгвrгąНu. 

- Detergent Czas minimalny 
авЧШsТ 1 mТЧutę, 
mШĪО УОНЧКФ Лвć 
rяĪЧв а гКХОĪЧШĞМТ 
od produktu. 

4 Suszenie PШ гКФШńМгОЧТu ЧКmКМгКЧТК ЧКХОĪв авУąć ЩrгвrгąН Т 
авtrгОć РШ ĞМТОrОМгФą УОНЧШrКгШаОРШ uĪвtФu. 
UmТОĞМТć ЩrгвrгąН а ЧШаОУ ФąЩТОХТ НОtОrРОЧtu, 
uĪваКУąМ аШНв г ФrКЧu а tОmЩОrКturгО ШtШМгОЧТК 

- ĝМТОrОМгФК 
jednorazowego 
uĪвtФu 

- Detergent 

AĪ НШ МСаТХТ, ФТОНв 
ЩrШНuФt ЛęНгТО 
авРХąНКł suМСв 

5 Dezynfekcja 
ręМгЧК 

АвМгвĞМТć sгМгШtФą МКłą ЩШаТОrгМСЧТę ЩrгвrгąНu, 
uĪваКУąМ mТęФФТОУ sгМгШtФТ. А rКгТО ЩШtrгОЛв 
НШЩКsШаКć МгКs sгМгШtФШаКЧТК. PШrusгвć 3-krotnie 
ruМСШmО МгęĞМТ ЩrгвrгąНu (УОĪОХТ НШtвМгв) Т uĪвć 
strzykawki, КЛв uгвsФКć НШstęЩ НШ аsгвstФТМС mТОУsМ 
Ш truНЧвm НШstęЩТО. UĪвć 60 mХ rШгtаШru НОtОrРОЧtu. 

- SгМгШtФК Ш mТęФФТm 
аłШsТu 

- Detergent 
- Strzykawka 

MвМТО ręМгЧО УОst 
гКФШńМгШЧО, ФТОНв 
МКłК ЩШаТОrгМСЧТК 
ЩrгвrгąНu, 
elementy 
przegubowe i 
аРłęЛТОЧТК гШstКłв 
НШФłКНЧТО 
wyczyszczone 
ręМгЧТО 

6 PłuФКЧТО Т 
МгвЧЧШĞМТ 
ФШńМШаО  

NКmШМгвć ЩrгвrгąН а аШНгТО ШМгвsгМгШЧОУ ЧК 1 
mТЧutę.   
UĪвć strгвФКаФТ Т 60 mХ аШНв ШМгвsгМгШЧОУ, КЛв 
НШstęЩ НШ аsгвstФТМС mТОУsМ Ш truНЧвm НШstęЩТО. 
PШаtяrгвć ЧКmКМгКЧТО УОsгМгО НаК rКгв, uĪваКУąМ 
słШdkiej wody. 

- Woda oczyszczona 
- Strzykawka 

Co najmniej 1 
minuta 

7 PłuФКЧТО 
ФШńМШаО 

DШФłКНЧТО sЩłuФКć аШНą НОstвХШаКЧą - Woda destylowana Co najmniej 1 
minuta 

8 Suszenie 
ФШńМШаО 

АвЬuЬгвć ПТХtrШаКЧвm sЩręĪШЧвm ЩШаТОtrгОm Ш 
УКФШĞМТ mОНвМгЧОУ 

- ŻТХtrШаКЧО sЩręĪШЧe 
ЩШаТОtrгО Ш УКФШĞМТ 
medycznej 

AĪ НШ МСаТХТ, ФТОНв 
ЩrШНuФt ЛęНгТО 
авРХąНКł suМСв 

9 Przechowywanie PrгвrгąНв musгą гШstКć umТОsгМгШЧО аО аłКĞМТаОУ 
pozycji w pojemnikach, w sposób opisany na karcie 
zamocowanej na pojemniku sterylizacyjnym 

  

 
Uwaga: W razie podejrzenia choroby Creutzfelda-Jakoba, ЧКХОĪв sЩКХТć ЩrгвrгąН Т ФХОsгМгО mШМuУąМО  

А rКгТО ЛrКФu ЩrгОstrгОРКЧТК ЩШавĪsгвМС гКХОМОń, ЩХКМяаФК słuĪЛв гНrШаТК musТ stШsШаКć rяаЧШаКĪЧв гКtаТОrНгШЧв ЩrШМОs МгвsгМгenia, za 
Фtяrв ЩШЧШsТ ЩОłЧą ШНЩШаТОНгТКХЧШĞć. 

11-STERYLIZACJA AKCESORIÓW BDYN 
ГК ЩrгОЩrШаКНгОЧТО stОrвХТгКМУТ ШНЩШаТОНгТКХЧШĞć ЩШЧШsгą ЩХКМяаФТ słuĪЛв гНrШаТК. 
ГКХОМКЧК mОtШНК Т mКtОrТКłв авmТОЧТШЧО ЩШЧТĪОУ musгą Лвć авФШrгвstваКЧО а МОХ ШРrКЧТМгОЧТК ЩШгТШmu rвгвФК ЩrгОФКгваКЧТК 
niekonwencjonalnych МгвЧЧТФяа гКФКĨЧвМС (АвtвМгЧО ПrКЧМusФТОРШ MТЧТstОrstаК ГНrШаТК - DGS/R13/2011/449 z dnia 01/12/2011). 
/НОгвЧПОФМУТ КФМОsШrТяа ЩШ ЩrгОЩrШаКНгОЧТu ФКĪНОРШ МвФХu МгвsгМгОЧТК/НОгвЧПОФМУТ Т ЩrгОН ФКĪНвm uĪвМТОm. 
 
1- Sterylizacja w autoklawie jest przeprowadzana w specjalnym pojemniku (kosz z kratki, taca, taca plastikowa umieszczona w oddzieranym 
woreczku przeznaczonym do mycia w autoklawie).  
 
Uwaga: Nie jest zalecane przeprowadzanie sterylizacji woddzieranych woreczkach przeznaczonych do mycia w autoklawiebez pojemnika 
 ЩrгвrгąНв mШРłвЛв sЩШаШНШаКć rШгНКrМТО ПШХТТ аШrОМгФК.  
 
2-Sterylizacja W AUTOKLAWIEЩШаТЧЧК Лвć ЩrгОЩrШаКНгКЧК Щrгв uĪвМТu ЧКstęЩuУąМОРШ ЩrШtШФШłuŚ  

PКrКmОtrв stОrвХТгКМУТ ЩКrą АКrtШĞМТ 
Typ cyklu АМгОĞЧТОУsгК ЩrяĪЧТК 
Ustawienie temperatury 134°C 
CКłФШwity czas cyklu Co najmniej 3 minuty 
Czas suszenia Co najmniej 30 minut 
CгКs sМСłКНгКЧТК (аОаЧątrг Т ЧК гОаЧątrг ФШmяr 
autoklawu) 

Co najmniej 40 minut 

 
3 - UаКРКŚ PШ гКФШńМгОЧТu ФКĪНОРШ МвФХu МгвsгМгОЧТК/stОrвХТгКМУТ ЧКХОĪв sЩrКаНгТć ЩrКаТНłШав stКЧ Т ПuЧФМУШЧШаКЧТО ЩrгвrгąНяаŚ 
sФШЧtrШХШаКć mШЧtКĪ Т ЩrКаТНłШаО НгТКłКЧТО ЩШsгМгОРяХЧвМС mОМСКЧТгmяа, uФłКНяа ЛХШФШаКЧТК (гКМТsФяа Т uМСавtяа) ЛОг ЧКНmТОrЧОgo luzu. 
 
4- JОĪОХТ ЩrгвrгąНв ЧТО ЛęНą авФШrгвstваКЧО ЧКtвМСmТКst, ЩШ stОrвХТгКМУТ ЧКХОĪв ЩrгОМСШаваКć УО na tacy w oddzieranym woreczku  
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А rКгТО ЛrКФu ЩrгОstrгОРКЧТК ЩШавĪsгвМС гКХОМОń, ЩХКМяаФК słuĪЛв гНrШаТК musТ stШsШаКć rяаЧШаКĪЧв гКtаТОrНгШЧв ЩrШМОs stОrвХТzacji, za 
Фtяrв ЩШЧШsТ ЩОłЧą ШНЩШаТОНгТКХЧШĞć. 

12-АSKAZÓАKI DOTВCZĄCź PRZECHOWYWANIA 
Systemy BDyЧ musгą Лвć ЩrгОМСШаваКЧО а Мгвstвm Т suМСвm mТОУsМu а umТКrФШаКЧОУ tОmЩОrКturгО ШrКг МТĞЧТОЧТu КtmШsПОrвМгЧвm, 
гКЛОгЩТОМгШЧвm ЩrгОН НгТКłКЧТОm ЩrШmТОЧТ słШЧОМгЧвМС ШrКг ТЧЧОРШ ЩrШmТОЧТШаКЧТК, а ШrвРТЧКХЧвm ШЩКФШаКЧТu. NКХОĪв uЧТФКć uНОrгОń Т 
mШĪХТаШĞМТ гmТКĪНĪОЧТК. 
 
13-źKSPLANTACJA ORAZ UTВLIZACJA URZĄDZźŃ  
CгвЧЧШĞМТ гаТąгКЧО г ОФsЩХКЧtКМУą ШrКг ШЛsłuРą ЧКХОĪв авФШЧваКć гРШНЧТО г авtвМгЧвmТ гКаКrtвmТ а ЧШrmТО ISO 128ř1-1-2011 "Implanty 
chirurgiczne - Usuwanie oraz analiza implantów chirurgicznych" Sekcja 1Ś  "UsuаКЧТО ШrКг ШЛsłuРК" 
АsгОХФТО urгąНгОЧТК, ФtяrО гШstКłв usuЧТętО г МТКłК ЩКМУОЧtК musгę гШstКć ЩШННКЧО КЧКХТгТО гРШНЧТО г ШЛОМЧТО stШsШаКЧвm ЩrШtШФШłОm,  Фtяrв 
mШĪЧК uгвsФКć ШН COUSIN BIOTźCH ЧК ĪąНКЧТО.  NКХОĪв ЩКmТętКć, ĪО ТmЩХКЧtв, ФtяrО ЧТО гШstКłв ШМгвsгМгШЧО ШrКг гНОгвЧПОФШаКЧО ЩrгОН 
авsвłФą musгą гШstКć umТОsгМгШЧО а sгМгОХЧТО гКmФЧТętвm ШЩКФШаКЧТu.  
UrгąНгОЧТК mОНвМгЧО usuЧТętО г МТКłК ЩКМУОЧtК ЧКХОĪв гutвХТгШаКć гРШНЧТО г ШЛШаТąгuУąМвmТ ЩrгОЩТsКmТ ФrКУШавmТ НШtвМгąМвmТ utylizacji 
odpadów toksycznych.  
UtвХТгКМУК urгąНгОń, ФtяrО ЧТО гШstКłв авФШrгвstКЧО НШ МгвЧЧШĞМТ МСТrurРТМгЧвМС ЧТО УОst ШЛУętК ĪКНЧвmТ sгМгОРяХЧвmТ авtвМгЧвmi. 
 
14-ODATKOWE INFORMACJE ORAZ SKARGI 
ГРШНЧТО г ЩrгвУętą ЩШХТtвФą УКФШĞМТ, COUSIN BIOTźCH НШФłКНК аsгОХФТМС stКrКń, КЛв авtаКrгКЧО ШrКг НШstКrМгКЧО ЩrгОг ПТrmę ЩrШНuФtв 
mОНвМгЧО Лвłв ЧКУавĪОУ УКФШĞМТ. NТОmЧТОУ УОНЧКФ, УОĞХТ ЩrКМШаЧТФ słuĪЛв гНrШаТК (ФХТОЧt, uĪвtФШаЧТФ ХuЛ ХОФКrг ЩrгвЩТsuУąМв ТtН.) МСМТКłЛв гłШĪвć 
sФКrРę ХuЛ УОst ЧТОгКНШаШХШЧв г ЩrШНuФtu а гаТąгФu г УОРШ УКФШĞМТą, ЛОгЩТОМгОństаОm ХuЛ ОФsЩХШКtКМУą, гКМСęМКmв НШ ЧТОгаłШМгЧОРШ 
kontaktu z COUSIN BIOTECH.  
А ЩrгвЩКНФu аКНХТаОРШ ПuЧФМУШЧШаКЧТК ТmЩХКЧtu ХuЛ УОĞХТ а авЧТФu УОРШ гКstШsШаКЧТК НШsгłШ НШ ЩШаКĪЧвМС ЧТОЩШĪąНКЧвМС ОПОФtяа 
uЛШМгЧвМС u ЩКМУОЧtК, ЩХКМяаФК mОНвМгЧК ЩШаТЧЧК stШsШаКć sТę НШ аłКĞМТавМС НХК НКЧОРШ ФrКУu ЩrШМОНur ЩrКаЧвМС ШrКг ЧТОгаłШМгЧie 
sФШЧtКФtШаКć sТę г COUSIN BIOTźCH. АsгОХФК ФШrОsЩШЧНОЧМУК ЩШаТЧЧК гКаТОrКć ЧumОr rОПОrОЧМвУЧв, ЧumОr ЩКrtТТ, dane doradcy oraz ЩОłЧв 
ШЩТs гНКrгОЧТК ХuЛ sФКrРТ. BrШsгurв, НШФumОЧtКМУК ШrКг ТЧstruФМУО ШЛsłuРТ mШĪЧК uгвsФКć ЛОгЩШĞrОНЧТШ ШН COUSIN BIOTźCH ХuЛ tОĪ ШН 
dystrybutorów firmy.  
AЛв uгвsФКć НШНКtФШаО ТЧПШrmКМУО ЩrШsТmв Ш ФШЧtКФt г ЩrгОНstКаТМТОХОm ХuЛ НвstrвЛutШrОm ПТrmв COUSIN BIOTźCH ХuЛ tОĪ ЛОгЩШĞrОНЧТШ гК 
ЩШmШМą ЧКstęЩuУąМОРШ КНrОsu ЩШМгtв ОХОФtrШЧТМгЧОУ contact@cousin-biotech.com. 

 

Streszczenie 

mailto:spine@cousin-biotech.com.
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ССȚȚȍȍȘȘȐȐȓȓььȕȕȈȈяя  ȗȗȖȖșșȚȚȍȍȘȘȐȐȖȖȘȘȕȕȈȈяя  șșȐȐșșȚȚȍȍȔȔȈȈ  ȌȌȐȐȕȕȈȈȔȔȐȐȟȟȍȍșșȒȒȖȖȑȑ  șșȚȚȈȈȉȉȐȐȓȓȐȐȏȏȈȈȞȞȐȐȐȐ  
ȗȗȖȖȏȏȊȊȖȖȕȕȖȖȟȟȕȕȐȐȒȒȈȈ    

1 - ɈɉɂɋАɇɂЕ 
ɋɬɟɪɢɥɶɧɚɹ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ BDвЧ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɞɥɹ ɜɨɫɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ 
ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ ɧɢɠɟ ɨɬɞɟɥɚ ɫ ɫɨɯɪɚɧɟɧɢɟɦ ɚɧɚɬɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɥɨɪɞɨɡɚ ɢ ɚɦɨɪɬɢɡɚɰɢɢ ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɵɯ ɫɭɫɬɚɜɨɜ. Ɉɧɚ ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ 
ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɤɪɟɩɢɬɫɹ ɤ ɩɨɡɜɨɧɤɚɦ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɯ ɩɨɥɢɚɤɫɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ ɜɢɧɬɨɜ ɫ 
ɡɚɝɥɭɲɤɨɣ, ɢ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɡɚɦɟɧɟɧɚ ɩɨ ɪɟɲɟɧɢɸ ɯɢɪɭɪɝɚ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɦ ɡɚɦɟɳɚɸɳɢɦ ɠɟɫɬɤɢɦ ɫɬɟɪɠɧɟɦ. 

2 - ɆАɌЕɊɂАɅɕ 
Иɦɩɥаɧɬаɬ BDyn: ɬɢɬɚɧɨɜɵɣ ɫɩɥɚɜ TТ-6Al-4V ELI (ISO 5832-3, ASTM F 136), ɩɨɥɢɞɢɦɟɬɢɥɫɢɥɨɤɫɚɧ (PDMS) MźD 4770 
(ɧɟɨɝɪɚɧɢɱɟɧɧɵɣ), 
ɩɨɥɢɤɚɪɛɨɧɚɬ ɭɪɟɬɚɧ (PCU) BIONATEII 80A. 
Иɧɫɬɪɭɦɟɧɬы BDвn: ɧɟɪɠɚɜɟɸɳɚɹ ɫɬɚɥɶ, ɬɢɬɚɧ, ɩɨɥɢɩɪɨɩɢɥɟɧ. 
ɇɟ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɢ ɧɟ ɠɢɜɨɬɧɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ. ɇɟ ɪɚɫɫɚɫɵɜɚɸɬɫɹ. 

3 - ɉɈɄАɁАɇɂə 
ɋɬɟɪɢɥɶɧɚɹ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ BDвЧ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɞɥɹ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ 
ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ ɨɬ ɩɨɡɜɨɧɤɚ T10 ɝɪɭɞɧɨɝɨ ɨɬɞɟɥɚ ɞɨ ɩɨɡɜɨɧɤɚ S1 ɤɪɟɫɬɰɨɜɨɝɨ ɨɬɞɟɥɚ ɫ ɩɟɪɟɫɚɞɤɨɣ ɢɥɢ ɛɟɡ ɩɟɪɟɫɚɞɤɢ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ ɧɚ 
ɨɫɧɨɜɚɧɢɢ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɩɨɤɚɡɚɧɢɣ. 

- Ɋɚɡɪɭɲɟɧɢɟ ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɞɢɫɤɚ ɢ (ɢɥɢ) ɫɭɫɬɚɜɧɵɯ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɟɣ, ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɟ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɨɛɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ. 
- ɋɬɟɧɨɡ ɫɩɢɧɧɨɦɨɡɝɨɜɨɝɨ ɤɚɧɚɥɚ ɜ ɩɨɹɫɧɢɱɧɨɦ ɨɬɞɟɥɟ. 
- Ⱦɟɝɟɧɟɪɚɬɢɜɧɵɣ ɫɩɨɧɞɢɥɨɥɢɫɬɟɡ 1 ɫɬɟɩɟɧɢ. 
- ɑɪɟɡɦɟɪɧɚɹ ɩɨɞɜɢɠɧɨɫɬɶ ɨɬɞɟɥɚ. 

4 - ɏАɊАɄɌЕɊɂɋɌɂɄɂ  
Ⱥɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪ BDвЧ ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɣ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ BDвЧ ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɩɨɥɨɝɨ 
ɦɟɬɚɥɥɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɪɩɭɫɚ ɰɢɥɢɧɞɪɢɱɟɫɤɨɣ ɮɨɪɦɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɝɨ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɢɡ ɷɥɚɫɬɨɦɟɪɚ ɫɢɥɢɤɨɧɚ ɢ ɩɨɥɢɤɚɪɛɨɧɚɬɚ ɭɪɟɬɚɧɚ, 
ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɠɧɨ ɢɦɩɥɚɧɬɢɪɨɜɚɬɶ ɧɚ ɩɪɨɞɨɥɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɫɪɨɤ ɢ ɤɨɬɨɪɵɟ ɢɡɦɟɧɹɸɬ ɮɨɪɦɭ ɩɨɞ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɟɦ ɩɨɞɜɢɠɧɨɝɨ ɦɟɬɚɥɥɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɫɬɟɪɠɧɹ, ɫɨɟɞɢɧɟɧɧɨɝɨ ɫ ɩɨɡɜɨɧɤɨɦ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɦ ɨɬɞɟɥɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɨɥɢɚɤɫɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ ɜɢɧɬɨɜ BDвЧ. Ʉɨɦɩɨɧɟɧɬɵ 
ɢɡ ɷɥɚɫɬɨɦɟɪɨɜ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɸɬ ɩɨɝɥɨɳɟɧɢɟ ɦɟɯɚɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɧɚɩɪɹɠɟɧɢɹ, ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɧɚ ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɵɣ ɫɭɫɬɚɜ ɩɪɢ ɫɠɚɬɢɢ, 
ɪɚɫɬɹɠɟɧɢɢ, ɫɝɢɛɚɧɢɢ-ɪɚɡɝɢɛɚɧɢɢ ɢ ɛɨɤɨɜɨɦ ɫɝɢɛɚɧɢɢ. ȼ ɧɟɤɨɬɨɪɵɯ ɤɨɧɮɢɝɭɪɚɰɢɹɯ ɜɨɡɦɨɠɧɚ ɮɢɤɫɚɰɢɹ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɵɯ 
ɭɪɨɜɧɟɣ. 

5 - ɉɊɈɌɂȼɈɉɈɄАɁАɇɂə 
— Ⱥɤɬɢɜɧɵɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɩɪɨɰɟɫɫɵ ɢɥɢ ɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɢɫɤ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ (ɢɦɦɭɧɧɵɣ ɞɟɮɢɰɢɬ). 
— ɉɪɢɡɧɚɤɢ ɦɟɫɬɧɨɝɨ ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɹ. 
— Ʌɢɯɨɪɚɞɤɚ ɢɥɢ ɥɟɣɤɨɰɢɬɨɡ. 
— ɉɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɟ ɨɠɢɪɟɧɢɟ. 
— Ȼɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɶ. 
— ɉɫɢɯɢɱɟɫɤɨɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ. 
— ɑɪɟɡɦɟɪɧɚɹ ɞɟɮɨɪɦɚɰɢɹ ɚɧɚɬɨɦɢɱɟɫɤɢɯ ɫɬɪɭɤɬɭɪ ɜɫɥɟɞɫɬɜɢɟ ɜɪɨɠɞɟɧɧɵɯ ɚɧɨɦɚɥɢɣ. 
— Ʌɸɛɨɟ ɞɪɭɝɨɟ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɟ ɢɥɢ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɟ ɫɨɫɬɨɹɧɢɟ, ɢɡ-ɡɚ ɤɨɬɨɪɨɝɨ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɚɹ ɩɨɥɶɡɚ ɨɬ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɫ 
ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɵɯ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ ɛɭɞɟɬ ɫɜɟɞɟɧɚ ɧɚ ɧɟɬ, ɧɚɩɪɢɦɟɪ ɧɚɥɢɱɢɟ ɜɪɨɠɞɟɧɧɵɯ ɚɧɨɦɚɥɢɣ, ɩɨɜɵɲɟɧɢɟ ɫɤɨɪɨɫɬɢ ɨɫɟɞɚɧɢɹ 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɨ ɨɛɴɹɫɧɢɬɶ ɞɪɭɝɢɦɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɥɟɣɤɨɰɢɬɨɜ. 
— ɉɨɞɨɡɪɟɧɢɹ ɧɚ ɚɥɥɟɪɝɢɸ ɧɚ ɦɟɬɚɥɥɵ, ɚɥɥɟɪɝɢɹ, ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɧɚɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɧɟɩɟɪɟɧɨɫɢɦɨɫɬɶ. 
— Ʉɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɜɵɛɪɚɧɧɨɝɨ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ ɫɥɢɲɤɨɦ ɛɨɥɶɲɢɟ ɢɥɢ ɫɥɢɲɤɨɦ ɦɚɥɟɧɶɤɢɟ ɞɥɹ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ. 
— ɇɚɪɭɲɟɧɢɟ ɫɬɪɭɤɬɭɪɵ ɬɤɚɧɟɣ ɧɚ ɭɪɨɜɧɟ ɦɟɫɬɚ ɨɩɟɪɚɬɢɜɧɨɝɨ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ, ɢɡɦɟɧɟɧɢɟ ɩɥɨɬɧɨɫɬɢ ɢɥɢ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ (ɭ 
ɥɸɛɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ). 
— ȼɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɜɥɢɹɧɢɹ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ ɧɚ ɚɧɚɬɨɦɢɱɟɫɤɢɟ ɫɬɪɭɤɬɭɪɵ ɢɥɢ ɨɠɢɞɚɟɦɵɟ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɢ (ɭ 
ɥɸɛɨɝɨ ɩɚɰɢɟɧɬɚ). 
— ɇɟɠɟɥɚɧɢɟ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶ ɩɨɫɥɟɨɩɟɪɚɰɢɨɧɧɵɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ. 
— Ʌɸɛɨɣ ɫɥɭɱɚɣ, ɧɟ ɨɩɢɫɚɧɧɵɣ ɜ ɩɨɤɚɡɚɧɢɹɯ. 
— Ɍɪɚɜɦɵ, ɬ. ɟ. ɩɟɪɟɥɨɦɵ ɢɥɢ ɫɦɟɳɟɧɢɹ. 
— Ⱥɧɨɦɚɥɶɧɨɟ ɢɫɤɪɢɜɥɟɧɢɟ, ɬ. ɟ. ɫɤɨɥɢɡ ɢ (ɢɥɢ) ɝɢɩɟɪɥɨɪɞɨɡ. 
— Ɉɩɭɯɨɥɢ. 
— ɋɩɨɧɞɢɥɨɥɢɫɬɟɡ 2 ɫɬɟɩɟɧɢ ɢ ɜɵɲɟ. 
— ɉɫɟɜɞɨɚɪɬɪɨɡ ɢ (ɢɥɢ) ɡɚɩɭɳɟɧɧɚɹ ɫɬɚɞɢɹ ɫɩɨɧɞɢɥɨɞɟɡɚ. 
— Ɍɹɠɟɥɚɹ ɮɨɪɦɚ ɤɨɫɬɧɨɣ ɪɟɡɨɪɛɰɢɢ, ɨɫɬɟɨɦɚɥɹɰɢɹ, ɬɹɠɟɥɚɹ ɮɨɪɦɚ ɨɫɬɟɨɩɨɪɨɡɚ.   

6 - ɇЕɀЕɅАɌЕɅɖɇɕЕ ɉɈȻɈɑɇɕЕ ɗФФЕɄɌɕ 
ȼɨɡɦɨɠɧɵ ɥɸɛɵɟ ɧɟɛɥɚɝɨɩɪɢɹɬɧɵɟ ɹɜɥɟɧɢɹ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɟ ɫ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɟɦ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɣ ɨɩɟɪɚɰɢɟɣ ɧɚ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ. ɇɢɠɟ ɩɪɢɜɟɞɟɧ ɫɩɢɫɨɤ ɜɨɡɦɨɠɧɵɯ ɧɟɛɥɚɝɨɩɪɢɹɬɧɵɯ ɹɜɥɟɧɢɣ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɢɡɞɟɥɢɹ. 
 
— Ɋɚɧɨ ɢɥɢ ɩɨɡɞɧɨ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɢɡɨɣɬɢ ɪɚɡɭɩɥɨɬɧɟɧɢɟ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɜɫɟɯ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ. 
— Ɋɚɫɲɚɬɵɜɚɧɢɟ, ɢɫɤɪɢɜɥɟɧɢɟ ɢ (ɢɥɢ) ɪɚɡɪɭɲɟɧɢɟ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɜɫɟɯ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ (ɩɨɥɨɦɤɚ ɜɢɧɬɚ). 
— Ⱥɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ ɧɚ ɢɧɨɪɨɞɧɨɟ ɬɟɥɨ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ, ɩɪɨɞɭɤɬɵ ɪɚɫɩɚɞɚ ɢ ɤɨɪɪɨɡɢɢ (ɤɨɪɪɨɡɢɢ ɩɪɢ ɢɫɬɢɪɚɧɢɢ ɢɥɢ ɨɛɳɟɣ 
ɤɨɪɪɨɡɢɢ), ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɦɟɬɚɥɥɨɡ, ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟ ɨɩɭɯɨɥɢ ɢ (ɢɥɢ) ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. 
— Ⱦɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ ɧɚ ɤɨɠɭ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɫ ɧɚɪɭɲɟɧɧɨɣ ɫɬɪɭɤɬɭɪɨɣ ɬɤɚɧɢ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɚɪɭɲɟɧɢɸ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɢ 
ɤɨɠɧɨɝɨ ɩɨɤɪɨɜɚ, ɩɨɹɜɥɟɧɢɸ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɹ, ɮɢɛɪɨɡɚ, ɧɟɜɪɨɡɚ ɢ (ɢɥɢ) ɛɨɥɟɣ. 
— ɉɨɜɪɟɠɞɟɧɢɟ ɬɤɚɧɟɣ ɢɥɢ ɧɟɪɜɧɵɟ ɪɚɫɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɝɨ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɹ ɢ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ ɢɥɢ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ. 
— ɉɨɫɥɟɨɩɟɪɚɰɢɨɧɧɨɟ ɢɡɦɟɧɟɧɢɟ ɢɡɝɢɛɚ, ɭɬɪɚɬɚ ɤɨɪɪɟɤɬɢɪɭɸɳɟɝɨ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ. 
— ɂɧɮɟɤɰɢɹ. 
— ɉɫɟɜɞɨɦɟɧɢɧɝɨɰɟɥɟ, ɮɢɫɬɭɥɚ, ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɢ ɬɜɟɪɞɨɣ ɦɨɡɝɨɜɨɣ ɨɛɨɥɨɱɤɢ, ɧɟɩɪɟɤɪɚɳɚɸɳɟɟɫɹ ɜɵɬɟɤɚɧɢɟ ɫɩɢɧɧɨɦɨɡɝɨɜɨɣ 
ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɦɟɧɢɧɝɢɬ. 
— ɉɨɬɟɪɹ ɧɟɜɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ, ɫɟɧɫɨɪɧɵɯ ɢ (ɢɥɢ) ɦɨɬɨɪɧɵɯ ɮɭɧɤɰɢɣ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɩɨɥɧɵɣ ɢɥɢ ɱɚɫɬɢɱɧɵɣ ɩɚɪɚɥɢɱ, ɞɢɫɟɫɬɟɡɢɹ, 
ɝɢɩɟɪɷɫɬɟɡɢɹ, ɚɧɟɫɬɟɡɢɹ, ɩɚɪɟɫɬɟɡɢɹ, ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ ɪɚɞɢɤɭɥɨɩɚɬɢɢ, ɩɨɹɜɥɟɧɢɟ ɛɨɥɟɣ, ɯɪɨɧɢɱɟɫɤɢɟ ɛɨɥɢ, ɨɧɟɦɟɧɢɟ, ɧɟɜɪɨɦɚ, ɫɩɚɡɦ, 
ɩɨɬɟɪɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ, ɨɳɭɳɟɧɢɟ ɩɨɤɚɥɵɜɚɧɢɹ ɢ (ɢɥɢ) ɪɚɫɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɡɪɟɧɢɹ. 
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— ɋɢɧɞɪɨɦ ɤɨɧɫɤɨɝɨ ɯɜɨɫɬа, ɧɟɣɪɨɩɚɬɢɹ, ɜɪɟɦɟɧɧɵɣ ɢɥɢ ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɣ ɧɟɜɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ ɞɟɮɢɰɢɬ, ɩɚɪɚɩɥɟɝɢɹ, ɩɚɪɚɩɚɪɟɡ, ɞɟɮɢɰɢɬ 
ɪɟɮɥɟɤɫɨɜ, ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ, ɚɪɚɯɧɨɢɞɢɬ ɢ (ɢɥɢ) ɚɬɪɨɮɢɹ ɦɵɲɟɱɧɨɣ ɦɚɫɫɵ. 
— Ɂɚɫɬɨɣ ɦɨɱɢ, ɩɨɬɟɪɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɡɚ ɦɨɱɟɢɫɩɭɫɤɚɧɢɟɦ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɟ ɬɢɩɵ ɧɚɪɭɲɟɧɢɣ ɦɨɱɟɩɨɥɨɜɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ. 
— Ɉɛɪɚɡɨɜɚɧɢɟ ɪɭɛɰɨɜ, ɜɟɪɨɹɬɧɨ, ɩɨ ɩɪɢɱɢɧɟ ɧɟɜɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɧɚɪɭɲɟɧɢɣ, ɡɚɳɟɦɥɟɧɢɟ ɧɟɪɜɚ ɢ (ɢɥɢ) ɛɨɥɢ. 
— Ɍɪɟɳɢɧɵ, ɦɢɤɪɨɬɪɟɳɢɧɵ, ɪɟɡɨɪɛɰɢɹ, ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ ɢɥɢ ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɢ ɤɨɫɬɟɣ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ (ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɤɪɟɫɬɰɚ, ɧɨɠɟɤ 
ɢɥɢ ɬɟɥɚ ɩɨɡɜɨɧɤɚ) ɢ (ɢɥɢ) ɬɪɚɧɫɩɥɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɬɤɚɧɟɣ ɜ ɦɟɫɬɟ ɢɡɜɥɟɱɟɧɢɹ ɤɨɫɬɧɨɝɨ ɬɪɚɧɫɩɥɚɧɬɚɬɚ ɜɵɲɟ ɢ 
(ɢɥɢ) ɧɢɠɟ ɭɪɨɜɧɹ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ. 
— Гɪыɠа ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɞɢɫɤа, ɪɚɡɪɵɜ ɞɢɫɤɚ ɢɥɢ ɞɟɝɟɧɟɪɚɰɢɹ ɨɛɥɚɫɬɢ ɜɵɲɟ ɢɥɢ ɧɢɠɟ ɭɪɨɜɧɹ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ, 
ɫɬɟɧɨɡ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɤɚɧɚɥɚ. 
— ɇɟɫɪɚɳɟɧɢɟ ɬɤɚɧɟɣ ɢɥɢ ɩɫɟɜɞɨɚɪɬɪɨɡ, ɡɚɦɟɞɥɟɧɧɨɟ ɢɥɢ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɫɪɚɫɬɚɧɢɟ ɬɤɚɧɟɣ. 
— ɉɪɟɤɪɚɳɟɧɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨɝɨ ɪɨɫɬɚ ɜ ɨɩɟɪɢɪɭɟɦɨɣ ɱɚɫɬɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ. 
— ɍɬɪɚɬɚ ɢɥɢ ɭɫɢɥɟɧɢɟ ɩɨɞɜɢɠɧɨɫɬɢ ɢ ɮɭɧɤɰɢɣ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ. 
— ɇɟɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɜɟɫɬɢ ɩɨɜɫɟɞɧɟɜɧɭɸ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɶ. 
— Ɋɚɡɪɭɲɟɧɢɟ ɤɨɫɬɢ ɢɥɢ ɭɦɟɧɶɲɟɧɢɟ ɩɥɨɬɧɨɫɬɢ ɤɨɫɬɧɨɣ ɬɤɚɧɢ. 
— Ɉɫɥɨɠɧɟɧɢɹ ɜ ɦɟɫɬɟ ɢɡɜɥɟɱɟɧɢɹ ɤɨɫɬɧɨɝɨ ɬɪɚɧɫɩɥɚɧɬɚɬɚ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɛɨɥɢ, ɬɪɟɳɢɧɵ ɢɥɢ ɩɪɨɛɥɟɦɵ ɪɭɛɰɟɜɚɧɢɹ. 
— ɂɥɟɭɫ, ɝɚɫɬɪɢɬ, ɧɟɩɪɨɯɨɞɢɦɨɫɬɶ ɤɢɲɟɱɧɢɤɚ, ɭɬɪɚɬɚ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɨɜɚɬɶ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɤɢɲɟɱɧɢɤɚ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɟ ɪɚɫɫɬɪɨɣɫɬɜɚ 
ɠɟɥɭɞɨɱɧɨ-ɤɢɲɟɱɧɨɝɨ ɬɪɚɤɬɚ. 
— Ƚɟɦɨɪɪɚɝɢɹ, ɝɟɦɚɬɨɦɚ, ɡɚɤɭɩɨɪɤɚ, ɫɟɪɨɦɚ, ɷɞɟɦɚ, ɝɢɩɟɪɬɟɧɡɢɹ, ɷɦɛɨɥɢɹ, ɤɪɨɜɨɢɡɥɢɹɧɢɟ ɜ ɦɨɡɝ, ɨɛɢɥɶɧɨɟ ɤɪɨɜɨɬɟɱɟɧɢɟ, ɮɥɟɛɢɬ, 
ɧɟɤɪɨɡ ɪɚɧɵ, ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɟ ɤɪɨɜɟɧɨɫɧɵɯ ɫɨɫɭɞɨɜ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɟ ɬɢɩɵ ɧɚɪɭɲɟɧɢɣ ɫɟɪɞɟɱɧɨ-ɫɨɫɭɞɢɫɬɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ. 
— ɇɚɪɭɲɟɧɢɹ ɪɟɩɪɨɞɭɤɬɢɜɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ, ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɫɬɶ, ɫɟɤɫɭɚɥɶɧɚɹ ɞɢɫɮɭɧɤɰɢɹ. 
— Ɋɚɡɜɢɬɢɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɞɵɯɚɬɟɥɶɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ, ɧɚɩɪɢɦɟɪ ɥɟɝɨɱɧɨɣ ɷɦɛɨɥɢɢ, ɚɬɟɥɟɤɬɚɡɚ, ɛɪɨɧɯɢɬɚ, ɩɧɟɜɦɨɧɢɢ ɢ ɬ. ɞ. 
— ɂɡɦɟɧɟɧɢɟ ɩɫɢɯɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɫɬɨɹɧɢɹ. 
— ɋɦɟɪɬɶ. 

7 - ɆЕɊɕ ɉɊЕȾɈɋɌɈɊɈɀɇɈɋɌɂ ɉɊɂ ɂɋɉɈɅɖɁɈȼАɇɂɂ 
ɋɢɫɬɟɦɵ BDвЧ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɦ ɜɢɞɟŚ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɵɣ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧ ɨɤɢɫɶɸ ɷɬɢɥɟɧɚ, ɚ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɟ 
ɜɢɧɬɵ ɫ ɡɚɝɥɭɲɤɨɣ ɢ ɡɚɦɟɳɚɸɳɢɟ ɠɟɫɬɤɢɟ ɫɬɟɪɠɧɢ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɝɚɦɦɚ-ɢɡɥɭɱɟɧɢɟɦ. 
ɉɟɪɟɞ ɤɚɠɞɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɶ ɫɢɫɬɟɦɵ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɢ (ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɯ ɩɚɤɟɬɨɜ). 
ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ ɷɬɢɤɟɬɨɤ, ɫɢɫɬɟɦɵ ɢ (ɢɥɢ) ɭɩɚɤɨɜɤɢ. 
ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ, ɟɫɥɢ ɫɢɫɬɟɦɚ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɚ. 
ɋɬɟɪɢɥɶɧɚɹ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ ɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ BDвЧ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɞɥɹ ɢɦɩɥɚɧɬɚɰɢɢ 
ɜɡɪɨɫɥɵɦ ɠɟɧɳɢɧɚɦ ɢɥɢ ɦɭɠɱɢɧɚɦ ɜɟɫɨɦ ɛɨɥɟɟ 40 ɤɝ. 
Ʉɨɦɩɚɧɢɹ COUSIN BIOTźCH ɧɟ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɟɬ ɧɢɤɚɤɢɯ ɝɚɪɚɧɬɢɣ ɢ ɧɟ ɞɚɟɬ ɧɢɤɚɤɢɯ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ 
ɤɪɟɩɟɠɧɵɯ ɷɥɟɦɟɧɬɨɜ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɣ ɦɚɪɤɢ. 
ɂɦɩɥɚɧɬɚɰɢɸ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɥɢɚɤɫɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ 
ɜɢɧɬɨɜ BDвЧ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ COUSIN BIOTźCH. 
ȼɨɡɦɨɠɧɭɸ ɡɚɦɟɧɭ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɚɦɟɳɚɸɳɢɯ ɠɟɫɬɤɢɯ 
ɫɬɟɪɠɧɟɣ BDвЧ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɚɧɢɢ COUSIN BIOTźCH. 
ɇɢ ɜ ɤɨɟɦ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɥɶɡɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɵ ɢɡ ɧɟɪɠɚɜɟɸɳɟɣ ɫɬɚɥɢ ɢ ɬɢɬɚɧɨɜɨɝɨ ɫɩɥɚɜɚ ɨɞɧɨɜɪɟɦɟɧɧɨ. 
ɍɫɩɟɲɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɡɚɜɢɫɢɬ ɨɬ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɫɥɭɱɚɹ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ. Эɬɨ ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɜɟɪɧɨ ɞɥɹ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɯ ɨɩɟɪɚɰɢɣ 
ɧɚ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɟ, ɤɨɝɞɚ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɦɨɠɟɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɦɧɨɠɟɫɬɜɨ ɨɛɫɬɨɹɬɟɥɶɫɬɜ. Эɬɚ ɫɢɫɬɟɦɚ ɧɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ 
ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɟɞɢɧɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɩɨɞɞɟɪɠɢɜɚɸɳɟɝɨ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɹ. ɉɨɡɜɨɧɨɱɧɵɟ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɵ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɞɟɪɠɢɜɚɬɶ ɧɚɝɪɭɡɤɢ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ ɛɟɡ 
ɨɩɨɪɵ ɧɚ ɤɨɫɬɶ. ȼ ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɢɡɨɣɬɢ ɪɚɡɭɩɥɨɬɧɟɧɢɟ, ɪɚɫɲɚɬɵɜɚɧɢɟ ɢ (ɢɥɢ) ɪɚɡɪɭɲɟɧɢɟ ɫɢɫɬɟɦɵ. 
Ⱦɥɹ ɭɫɩɟɲɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫɢɫɬɟɦɵ ɯɢɪɭɪɝ ɞɨɥɠɟɧ ɞɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɨɩɟɪɚɰɢɢ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɢɡɭɱɢɬɶ ɜɨɩɪɨɫ ɢ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɬɨɱɧɵɟ 
ɫɜɟɞɟɧɢɹ ɨ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɯ ɬɟɯɧɢɤɚɯ, ɜɵɛɨɪɟ ɩɨɞɯɨɞɹɳɟɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɜ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɢ ɟɟ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ 
ɭɫɬɚɧɨɜɤɟ. 
ɋɢɫɬɟɦɭ BDвЧ ɞɨɥɠɟɧ ɢɦɩɥɚɧɬɢɪɨɜɚɬɶ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɤɜɚɥɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɯɢɪɭɪɝ, ɨɛɥɚɞɚɸɳɢɣ ɡɧɚɧɢɹɦɢ ɨɛ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɢɡɞɟɥɢɹ 
ɢ ɡɧɚɧɢɹɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɚɧɚɬɨɦɢɢ ɢ ɯɢɪɭɪɝɢɢ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɜɥɚɞɟɸɳɢɣ ɬɟɯɧɢɤɨɣ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ ɜɢɧɬɨɜ ɢ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɣ 
ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɣ ɬɟɯɧɢɤɨɣ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɫɢɫɬɟɦɵ BDвЧ. 
Мɟɪы ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɨɫɥɟ ɨɩɟɪаɰɢɢ 
ɋɢɫɬɟɦɚ BDвЧ ɧɟ ɛɵɥɚ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɚ ɫ ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɜɵɞɟɥɟɧɢɹ ɬɟɩɥɚ ɢ ɦɢɝɪɚɰɢɢ ɜ ɦɚɝɧɢɬɧɨ-ɪɟɡɨɧɚɧɫɧɨɣ ɫɪɟɞɟ (ɆɊɌ). 
ɉɪɨɜɟɞɟɧɚ ɨɰɟɧɤɚ ɫɢɫɬɟɦɵ BDвЧ ɫ ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɢ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɢ ɜ ɦɚɝɧɢɬɧɨ-ɪɟɡɨɧɚɧɫɧɨɣ ɫɪɟɞɟ (ɆɊɌ). ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ 
ɫ ɞɚɧɧɵɦɢ, ɢɦɟɸɳɢɦɢɫɹ ɜ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɣ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɟ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɬɨɝɨ, ɤɚɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɞɥɹ ɢɡɝɨɬɨɜɥɟɧɢɹ 
ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ (ɬɢɬɚɧɨɜɵɣ ɫɩɥɚɜ TТA6I4V źLI, ɩɨɥɢɞɢɦɟɬɢɥɫɢɥɨɤɫɚɧ ɢ ɩɨɥɢɤɚɪɛɨɧɚɬ ɭɪɟɬɚɧ), ɫɢɫɬɟɦɭ BDвЧ ɦɨɠɧɨ ɫɱɢɬɚɬɶ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɣ ɫ 
ɬɨɱɤɢ ɡɪɟɧɢɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɆɊɌ. 

ȼАɀɇɈĄ ɇЕ ɂɋɉɈɅɖɁɈȼАɌɖ ɉɈȼɌɈɊɇɈ — ɇЕ ɋɌЕɊɂɅɂɁɈȼАɌɖ ɉɈȼɌɈɊɇɈ 

ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɵ BDвЧ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɵ ɞɥɹ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, ɢɯ ɧɢ ɜ ɤɨɟɦ ɫɥɭɱɚɟ 
ɧɟɥɶɡɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɢɥɢ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɬɶ (ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɟ ɪɢɫɤɢ ɜɤɥɸɱɚɸɬ ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɞɚɥɟɟ ɩɨɫɥɟɞɫɬɜɢɹ, ɧɨ ɧɟ 
ɨɝɪɚɧɢɱɢɜɚɸɬɫɹ ɢɦɢŚ ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɫɬɢ ɢɡɞɟɥɢɹ, ɪɢɫɤ ɡɚɧɟɫɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ, ɭɬɪɚɬɚ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɢɡɞɟɥɢɣ, ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ 
ɪɟɰɢɞɢɜɨɜ ɢ ɬ. ɞ.). 

8 - ɌЕɏɇɂɄА ȼɕɉɈɅɇЕɇɂə ɈɉЕɊАЦɂɂ   
ɍɫɬɚɧɨɜɤɚ ɦɟɠɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɣ ɩɨɫɬɟɪɢɨɪɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɞɢɧɚɦɢɱɟɫɤɨɣ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ BDвЧ ɧɚɱɢɧɚɟɬɫɹ ɫ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɧɨɠɟɤ ɩɨɡɜɨɧɤɨɜ, ɡɚɬɟɦ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɸɬɫɹ ɬɨɱɤɢ ɤɪɟɩɥɟɧɢɹ ɢ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬɫɹ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɟ ɜɢɧɬɵ. 
ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɨɩɟɪɚɰɢɢ ɧɚɪɟɡɚɧɢɹ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɣ ɪɟɡɶɛɵ ɧɚ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɟ ɞɥɹ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɨɬɜɟɪɫɬɢɹ ɩɟɪɟɞ ɜɫɬɚɜɤɨɣ 
ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɨɝɨ ɜɢɧɬɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɢɥɨɠɟɧɢɹ ɢɡɝɢɛɚɸɳɟɝɨ ɭɫɢɥɢɹ ɧɚ ɫɜɟɪɥɨ. Ɉɧɨ ɞɨɥɠɧɨ ɪɚɫɩɨɥɚɝɚɬɶɫɹ ɩɨ ɨɫɢ, ɱɬɨɛɵ 
ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨɟ ɨɬɜɟɪɫɬɢɟ ɩɨɥɭɱɢɥɨɫɶ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ ɩɪɹɦɨɥɢɧɟɣɧɵɦ ɞɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɣ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɜɢɧɬɚ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɩɪɹɦɨɥɢɧɟɣɧɨɝɨ ɧɚɩɪɚɜɥɹɸɳɟɝɨ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɹ. 
ȼ ɫɚɝɢɬɬɚɥɶɧɨɣ ɩɪɨɟɤɰɢɢ ɩɨɥɢɚɤɫɢɚɥɶɧɵɟ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɟ ɜɢɧɬɵ, ɡɚɤɪɟɩɥɟɧɧɵɟ ɜ ɧɨɠɤɚɯ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɢɤɚ, ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɩɨɥɚɝɚɬɶɫɹ 
ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ ɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɨ ɞɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ ɛɨɥɶɲɨɝɨ ɩɪɨɫɬɪɚɧɫɬɜɚ ɞɥɹ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɰɢɥɢɧɞɪɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɪɩɭɫɚ 
ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɢ ɨɛɥɟɝɱɟɧɢɹ ɟɝɨ ɜɫɬɚɜɤɢ ɦɟɠɞɭ ɝɨɥɨɜɤɚɦɢ ɩɨɥɢɚɤɫɢɚɥɶɧɵɯ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ ɜɢɧɬɨɜ. ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɣ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɪɚɡɦɟɪɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ. ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɨɫɬɚɜɢɬɶ ɡɚɡɨɪ 2 ɦɦ ɦɟɠɞɭ ɜɟɪɯɧɟɣ ɱɚɫɬɶɸ ɰɢɥɢɧɞɪɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɪɩɭɫɚ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɢ ɧɢɠɧɟɣ ɱɚɫɬɶɸ ɝɨɥɨɜɤɢ 
ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɨɝɨ ɜɢɧɬɚ, ɱɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɚɦɨɪɬɢɡɚɰɢɨɧɧɵɣ ɡɚɩɚɫ ɞɥɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɮɭɧɤɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫɢɫɬɟɦɵ BDвЧ. 
Ⱦɥɹ ɷɬɨɝɨ ɯɢɪɭɪɝ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɷɤɫɩɟɪɢɦɟɧɬɚɥɶɧɵɣ ɩɪɨɬɟɡ M50, ɱɬɨɛɵ ɩɪɨɜɟɪɢɬɶ, ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɥɢ ɦɟɫɬɚ ɞɥɹ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ 
ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨɞɜɢɠɧɵɣ ɫɬɟɪɠɟɧɶ ɩɨɡɜɨɧɨɱɧɨɝɨ ɚɦɨɪɬɢɡɚɬɨɪɚ BDвЧ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɡɚɤɪɟɩɢɬɶ ɜ ɝɨɥɨɜɤɟ ɜɢɧɬɚ ɤɨɧɰɟɧɬɪɢɱɧɨ 
ɰɢɥɢɧɞɪɢɱɟɫɤɨɦɭ ɤɨɪɩɭɫɭ. 
ɏɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɟ ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɨ ɡɚɜɟɪɲɚɟɬɫɹ ɨɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɨɣ ɡɚɬɹɠɤɨɣ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɝɨ ɨɝɪɚɧɢɱɢɬɟɥɹ ɤɪɭɬɹɳɟɝɨ 
ɦɨɦɟɧɬɚ (ɫ ɡɚɞɚɧɧɵɦ ɤɪɭɬɹɳɢɦ ɦɨɦɟɧɬɨɦ) ɡɚɝɥɭɲɟɤ ɧɚ ɝɨɥɨɜɤɚɯ ɩɟɞɢɤɭɥɹɪɧɵɯ ɜɢɧɬɨɜ ɫ ɫɢɫɬɟɦɚɬɢɱɟɫɤɢɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɤɥɸɱɚ ɫ ɬɪɟɳɨɬɤɨɣ.  
ɉɪɚɜɢɥɶɧɨɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɫ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚɦɢ ɨɱɟɧɶ ɜɚɠɧɨ. Эɥɟɦɟɧɬɵ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɡɨɝɧɭɬɶ, ɧɟɥɶɡɹ ɢɡɝɢɛɚɬɶ ɜ 
ɩɪɨɬɢɜɨɩɨɥɨɠɧɨɦ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɢ. ɇɢ ɜ ɤɨɟɦ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɥɶɡɹ ɞɨɩɭɫɤɚɬɶ ɩɨɹɜɥɟɧɢɹ ɡɚɡɭɛɪɢɧ. ȼ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɷɬɢɯ ɨɩɟɪɚɰɢɣ ɦɨɠɟɬ 
ɜɨɡɧɢɤɧɭɬɶ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɟ ɧɚɩɪɹɠɟɧɢɟ, ɱɬɨ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɜɨɡɦɨɠɧɨɣ ɧɟɢɫɩɪɚɜɧɨɫɬɢ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ. 
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— ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ BDвЧ  ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɸɬ ɫɨɛɨɣ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɟ ɢɡɞɟɥɢɹ ɤɥɚɫɫɚ I, ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɵɟ ɞɥɹ ɦɧɨɝɨɤɪɚɬɧɨɝɨ ɜɪɟɦɟɧɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ. 
ȼ ɨɬɥɢɱɢɟ ɨɬ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ BDвЧ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɧɚɛɨɪ, ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɫɬɟɪɢɥɶɧɵɦɢ. 
ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨŚ 
— ɨɱɢɫɬɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɦ ɫɩɨɫɨɛɨɦś 
— ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɬɶ ɜ ɚɜɬɨɤɥɚɜɟ ɜɥɚɠɧɵɦ ɬɟɩɥɨɦ. 
ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɱɢɫɬɢɬɶ ɢ ɨɛɟɡɡɚɪɚɡɢɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨ ɚɞɚɩɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɩɪɨɬɨɤɨɥɨɦ ɢ 
ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɫɧɢɠɟɧɢɹ ɪɢɫɤɚ ɩɟɪɟɧɨɫɚ ɨɫɨɛɵɯ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɚɝɟɧɬɨɜ. 
ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɣ ɧɚɥɢɱɢɹ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʉɪɟɣɬɰɮɟɥɶɞɬɚ-əɤɨɛɚ ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɭɸ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ. 
ȿɫɥɢ ɧɚɥɢɱɢɟ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʉɪɟɣɬɰɮɟɥɶɞɬɚ-əɤɨɛɚ ɩɨɞɬɜɟɪɞɢɥɨɫɶ, ɫɨɠɝɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ. 

10 - ȾЕɄɈɇɌАɆɂɇАЦɂə ɂ ɈɑɂɋɌɄА ɂɇɋɌɊɍɆЕɇɌɈȼ BDВN 
Ɉɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ ɡɚ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɢ ɨɱɢɫɬɤɭ ɧɟɫɟɬ ɥɟɱɟɛɧɨɟ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɟ. 
ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɦɟɬɨɞ ɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɦɢ ɧɢɠɟ ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɢɹɦɢ ɞɥɹ ɫɧɢɠɟɧɢɹ ɪɢɫɤɚ ɩɟɪɟɧɨɫɚ 
ɨɫɨɛɵɯ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɚɝɟɧɬɨɜ (Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ Ɏɪɚɧɰɢɢ, DżS/R13/2011/44ř ɨɬ 01.12.2011 ɝ.). 
 
ɉɪɨɰɟɞɭɪɵ ɷɬɨɝɨ ɷɬɚɩɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɩɪɢ ɩɟɪɜɨɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɢ ɫɪɚɡɭ ɩɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɨ ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ ɧɚɥɢɩɚɧɢɹ 
ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɡɚɫɨɯɲɢɯ ɱɚɫɬɢɰ ɢɥɢ ɩɪɨɞɭɤɬɨɜ ɫɟɤɪɟɰɢɢ.  
Ɋɚɡɛɨɪɧɵɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɪɚɡɨɛɪɚɬɶ. 
 

Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɞɥɹ ɱɢɫɬɤɢŚ  
                — ɧɟɣɬɪɚɥɶɧɵɣ ɮɟɪɦɟɧɬɧɵɣ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɶś                      
— ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɟ ɱɢɫɬɹɳɢɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ (ɧɟɣɬɪɚɥɶɧɵɟ ɢɥɢ ɦɹɝɤɢɟ ɳɟɥɨɱɧɵɟ) ɞɥɹ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ.  
— ȼɧɢɦɚɧɢɟĄ ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɨɪɪɨɡɢɨɧɧɵɟ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɢɥɢ ɟɞɤɢɟ ɱɢɫɬɹɳɢɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ.  

ɇɢɠɟ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɞɜɚ ɜɨɡɦɨɠɧɵɯ ɜɚɪɢɚɧɬɚ ɱɢɫɬɤɢ. 
 

A- ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɣ ɱɢɫɬɤɢ ɜ ɩɪɨɦɵɜɚɸɳɟɦ ɞɟɡɢɧɮɢɰɢɪɭɸɳɟɦ ɚɩɩɚɪɚɬɟ ɫ ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨɣ ɪɭɱɧɨɣ 
ɱɢɫɬɤɨɣ. 

 
 ɗɬɚɩɵ Ɉɩɢɫɚɧɢɟ ɷɬɚɩɚ ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɸ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɧɚ 

ɷɬɨɦ ɷɬɚɩɟ 
ȼɫɩɨɦɨɝɚɬɟɥɶɧɵɟ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɢ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ 

Ⱦɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 

Э
ɬɚ

ɩɵ
 ɱ

ɢɫ
ɬɤ

ɢ 

1 ɍɞɚɥɟɧɢɟ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɣ 

ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɢɡɞɟɥɢɟ ɩɪɨɬɨɱɧɨɣ ɜɨɞɨɣ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɜɫɟ ɜɢɞɢɦɵɟ ɨɫɬɚɬɤɢ 
ɨɪɝɚɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɳɟɬɤɢ ɫ 
ɦɹɝɤɨɣ ɳɟɬɢɧɨɣ. 

- ɉɪɨɬɨɱɧɚɹ ɜɨɞɚ 
- ɓɟɬɤɚ ɫ ɦɹɝɤɨɣ 

ɳɟɬɢɧɨɣ (ɧɟ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɞɥɹ 
ɱɢɫɬɤɢ 
ɦɟɬɚɥɥɢɱɟɫɤɢɟ 
ɳɟɬɤɢ). 

Ⱦɨ ɩɨɥɧɨɝɨ 
ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɜɢɞɢɦɵɯ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɣ. 

2 ɉɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨɟ 
ɡɚɦɚɱɢɜɚɧɢɟ 

ɉɪɢɝɨɬɨɜɶɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (15–25°C). 
Ɂɚɬɟɦ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɱɢɫɬɢɬɶ ɩɪɨɪɟɡɢ, ɪɟɡɶɛɭ, 
ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹ ɢ ɨɬɜɟɪɫɬɢɹ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ ɫɬɪɭɟɣ 
ɜɨɞɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɜɨɞɹɧɨɝɨ ɩɢɫɬɨɥɟɬɚ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 
ɦɢɧɢɦɭɦ 10 ɫ ɜ ɤɚɠɞɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ.  
 

- Ɉɱɢɫɬɢɬɟɥɶ. 
- ȼɨɞɹɧɨɣ ɩɢɫɬɨɥɟɬ. 

ɉɨɤɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ 
ɱɢɫɬɵɦ. 

3 ɍɥɶɬɪɚɡɜɭɤɨɜɚɹ 
ɱɢɫɬɤɚ   

Ɉɱɢɫɬɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɜ ɭɥɶɬɪɚɡɜɭɤɨɜɨɣ ɜɚɧɧɟ ɫ 
ɷɬɢɦ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ. 
ɍɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹ ɢ ɪɟɡɶɛɨɜɵɟ 
ɤɪɟɩɥɟɧɢɹ, ɨɫɥɚɛɥɟɧɧɵɟ ɡɚ ɫɱɟɬ ɜɢɛɪɚɰɢɢ, 
ɡɚɬɹɧɭɬɵ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ. 

- ɍɥɶɬɪɚɡɜɭɤɨɜɚɹ 
ɜɚɧɧɚ. 

Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ 
ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶŚ 
10 ɦɢɧ. 
Ⱦɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɦɨɠɟɬ 
ɢɡɦɟɧɹɬɶɫɹ ɜ 
ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ 
ɢɡɞɟɥɢɹ. 

4 Ɂɚɦɚɱɢɜɚɧɢɟ Ɂɚɦɨɱɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɜ ɨɫɦɨɬɢɱɟɫɤɨɣ ɜɨɞɟ. 
ɉɨɫɥɟ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɩɪɨɪɟɡɟɣ, ɪɟɡɶɛɵ, ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɣ 
ɢ ɨɬɜɟɪɫɬɢɣ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ ɭɥɶɬɪɚɡɜɭɤɨɦ ɢɯ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɧɨɜɚ ɨɱɢɫɬɢɬɶ ɫɬɪɭɟɣ ɜɨɞɵ ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɜɨɞɹɧɨɝɨ ɩɢɫɬɨɥɟɬɚ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 
ɦɢɧɢɦɭɦ 10 ɫ ɜ ɤɚɠɞɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. 

- Ɉɫɦɨɬɢɱɟɫɤɚɹ ɜɨɞɚ Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ 
ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɡɚɦɚɱɢɜɚɧɢɹŚ 
30 ɫ. 

5 Ⱥɩɩɚɪɚɬ ɞɥɹ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɪɨɦɵɜɤɢ 

ɉɨɥɧɨɫɬɶɸ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ (ɜ 
ɪɚɡɨɛɪɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ) ɜ ɚɩɩɚɪɚɬ ɞɥɹ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. 

- Ⱥɩɩɚɪɚɬ ɞɥɹ 
ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɪɨɦɵɜɤɢ.  

- ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɜ 
ɪɚɡɨɛɪɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ. 

Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ 
ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɩɨɥɧɨɝɨ ɰɢɤɥɚŚ 
39 ɦɢɧ. 

 
ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɱɢɫɬɤɟ ɜ ɩɪɨɦɵɜɚɸɳɟɦ ɞɟɡɢɧɮɢɰɢɪɭɸɳɟɦ ɚɩɩɚɪɚɬɟ 

ɉɚɪɚɦɟɬɪɵ ɰɢɤɥɚ  ȼɪɟɦɹ Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚ Ɍɢɩ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɢɥɢ ɜɨɞɵ 
ɉɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɚɹ ɱɢɫɬɤɚ 2 ɦɢɧ < 45°C ɉɪɨɬɨɱɧɚɹ ɜɨɞɚ 
ɑɢɫɬɤɚ 5 ɦɢɧ 55°C Ɉɱɢɫɬɢɬɟɥɶ  
ɉɪɨɦɵɜɤɚ 2 ɦɢɧ < 45°C ɉɪɨɬɨɱɧɚɹ ɜɨɞɚ 
Ɍɟɪɦɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɦɵɜɤɚ 5 ɦɢɧ 90°C Ɉɫɦɨɬɢɱɟɫɤɚɹ ɜɨɞɚ 
ɋɭɲɤɚ 25 ɦɢɧ > 70°C ɇɟ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ 
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Э
ɬɚ

ɩɵ
 ɨ

ɤɨ
ɧɱ

ɚɬ
ɟɥ

ɶɧ
ɨɣ

 
ɨɛ

ɪɚ
ɛɨ

ɬɤ
ɢ 

6 Ɉɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɚɹ 
ɩɪɨɦɵɜɤɚ 

Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɨɣ. - Ⱦɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɚɹ 
ɜɨɞɚ. 

ɇɟ ɦɟɧɟɟ 1 ɦɢɧ 

7 Ɉɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɚɹ 
ɫɭɲɤɚ 

ɉɪɨɫɭɲɢɬɟ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɦ ɫɠɚɬɵɦ ɜɨɡɞɭɯɨɦ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

- Ɏɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɫɠɚɬɵɣ ɜɨɡɞɭɯ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

ɉɨɤɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ 
ɫɭɯɢɦ. 

8 ɏɪɚɧɟɧɢɟ ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ 
ɨɛɪɚɡɨɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɜ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɵ, ɤɚɤ ɨɩɢɫɚɧɨ 
ɧɚ ɬɚɛɥɢɱɤɟ, ɡɚɤɪɟɩɥɟɧɧɨɣ ɧɚ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɟ ɞɥɹ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ. 

  

 
B- ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɪɭɱɧɨɣ ɱɢɫɬɤɢ.  

 
 ɗɬɚɩɵ Ɉɩɢɫɚɧɢɟ 

ɷɬɚɩɚ 
ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɸ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɧɚ ɷɬɨɦ 
ɷɬɚɩɟ 

ȼɫɩɨɦɨɝɚɬɟɥɶɧɵɟ 
ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɢ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ 

Ⱦɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 

Э
ɬɚ

ɩɵ
 ɱ

ɢɫ
ɬɤ

ɢ 

1 ɍɞɚɥɟɧɢɟ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɣ 

ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɢɡɞɟɥɢɟ ɩɪɨɬɨɱɧɨɣ ɜɨɞɨɣ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɜɫɟ ɜɢɞɢɦɵɟ ɨɫɬɚɬɤɢ 
ɨɪɝɚɧɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɳɟɬɤɢ ɫ 
ɦɹɝɤɨɣ ɳɟɬɢɧɨɣ. 

- ɉɪɨɬɨɱɧɚɹ ɜɨɞɚ 
- ɓɟɬɤɚ ɫ ɦɹɝɤɨɣ 

ɳɟɬɢɧɨɣ (ɧɟ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɞɥɹ 
ɱɢɫɬɤɢ 
ɦɟɬɚɥɥɢɱɟɫɤɢɟ 
ɳɟɬɤɢ). 

Ⱦɨ ɩɨɥɧɨɝɨ 
ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɜɢɞɢɦɵɯ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɣ. 

2 ɋɭɲɤɚ ɉɪɨɫɭɲɢɬɟ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɫɭɯɨɣ 
ɧɟɜɨɪɫɢɫɬɨɣ ɬɤɚɧɢ. Ɇɨɠɧɨ ɬɚɤɠɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ 
ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɣ ɜɨɡɞɭɯ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

- ɇɟɜɨɪɫɢɫɬɚɹ ɬɤɚɧɶ. 
- Ɏɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ɫɠɚɬɵɣ ɜɨɡɞɭɯ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

ɉɨɤɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ 
ɫɭɯɢɦ. 

Э
ɬɚ

ɩɵ
 ɞ

ɟɡ
ɢɧ

ɮ
ɟɤ

ɰɢ
ɢ 

3 ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ 
ɞɟɡɢɧɮɟɤɰɢɢ  

ɉɪɢɝɨɬɨɜɶɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (15–25 °C) ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɜɨɞɵ ɢɡ-ɩɨɞ 
ɤɪɚɧɚ. 
Ɂɚɦɨɱɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɜ ɨɬɤɪɵɬɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ 
(ɟɫɥɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ). ȼɨ ɜɪɟɦɹ ɩɨɝɪɭɠɟɧɢɹ ɬɪɢɠɞɵ 
ɩɪɢɜɟɞɢɬɟ ɜ ɞɜɢɠɟɧɢɟ ɩɨɞɜɢɠɧɵɟ ɱɚɫɬɢ, ɱɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɪɨɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɤɨ ɜɫɟɦ 
ɱɚɫɬɹɦ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ. 

- Ɉɱɢɫɬɢɬɟɥɶ. Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɚɹ 
ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶŚ 
1 ɦɢɧ. 
Ⱦɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɦɨɠɟɬ 
ɢɡɦɟɧɹɬɶɫɹ ɜ 
ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ 
ɢɡɞɟɥɢɹ. 

4 ɋɭɲɤɚ ɉɨ ɡɚɜɟɪɲɟɧɢɢ ɡɚɦɚɱɢɜɚɧɢɹ ɜɵɧɶɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɢ 
ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɟɝɨ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɨɣ ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɫɚɥɮɟɬɤɨɣ. 
Ɂɚɬɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɜ ɜɚɧɧɭ ɫ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ 
ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɢ ɜɨɞɵ ɢɡ-ɩɨɞ ɤɪɚɧɚ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. 

- Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɚɹ 
ɬɤɚɧɟɜɚɹ ɫɚɥɮɟɬɤɚ. 

- Ɉɱɢɫɬɢɬɟɥɶ. 

ɉɨɤɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ 
ɫɭɯɢɦ. 

5 Ɋɭɱɧɚɹ 
ɞɟɡɢɧɮɟɤɰɢɹ 

Ɉɱɢɫɬɢɬɟ ɦɹɝɤɨɣ ɳɟɬɤɨɣ ɜɫɸ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ. ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɧɹɣɬɟ ɜɪɟɦɹ 
ɱɢɫɬɤɢ ɳɟɬɤɨɣ. Ɍɪɢɠɞɵ ɩɪɢɜɟɞɢɬɟ ɜ ɞɜɢɠɟɧɢɟ 
ɩɨɞɜɢɠɧɵɟ ɱɚɫɬɢ (ɟɫɥɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɨ) ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ 
ɲɩɪɢɰ ɞɥɹ ɞɨɫɬɭɩɚ ɤ ɬɪɭɞɧɨɞɨɫɬɭɩɧɵɦ ɦɟɫɬɚɦ. 
ɂɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪ ɨɱɢɫɬɢɬɟɥɹ ɨɛɴɟɦɨɦ 60 ɦɥ. 

- ɓɟɬɤɚ ɫ ɦɹɝɤɨɣ 
ɳɟɬɢɧɨɣ. 

- Ɉɱɢɫɬɢɬɟɥɶ. 
- ɒɩɪɢɰ. 

Ɋɭɱɧɚɹ ɱɢɫɬɤɚ 
ɡɚɜɟɪɲɟɧɚ, ɟɫɥɢ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ, ɚ 
ɬɚɤɠɟ ɫɨɟɞɢɧɟɧɢɹ 
ɢ ɜɵɟɦɤɢ ɨɱɢɳɟɧɵ 
ɜɪɭɱɧɭɸ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ 
ɨɛɪɚɡɨɦ. 

6 ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɢ 
ɨɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɚɹ 
ɨɛɪɚɛɨɬɤɚ  

Ɂɚɦɨɱɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɜ ɨɫɦɨɬɢɱɟɫɤɨɣ ɜɨɞɟ ɧɚ 
1 ɦɢɧ.   
ɂɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɲɩɪɢɰ ɢ 60 ɦɥ ɨɫɦɨɬɢɱɟɫɤɨɣ ɜɨɞɵ 
ɞɥɹ ɞɨɫɬɭɩɚ ɤ ɬɪɭɞɧɨɞɨɫɬɭɩɧɵɦ ɦɟɫɬɚɦ. 
ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɡɚɦɚɱɢɜɚɧɢɹ ɟɳɟ ɞɜɚ ɪɚɡɚ 
ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɹɝɤɨɣ ɜɨɞɵ. 

- Ɉɫɦɨɬɢɱɟɫɤɚɹ ɜɨɞɚ 
- ɒɩɪɢɰ. 

Ɇɢɧɢɦɭɦ 1 ɦɢɧ 

7 Ɉɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɚɹ 
ɩɪɨɦɵɜɤɚ 

Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɨɣ. - Ⱦɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɚɹ 
ɜɨɞɚ. 

Ɇɢɧɢɦɭɦ 1 ɦɢɧ 

8 Ɉɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɚɹ 
ɫɭɲɤɚ 

ɉɪɨɫɭɲɢɬɟ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɦ ɫɠɚɬɵɦ ɜɨɡɞɭɯɨɦ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

- Ɏɢɥɶɬɪɨɜɚɧɧɵɣ 
ɫɠɚɬɵɣ ɜɨɡɞɭɯ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

ɉɨɤɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟ 
ɫɬɚɧɟɬ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ 
ɫɭɯɢɦ. 

9 ɏɪɚɧɟɧɢɟ ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɜ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɵ, ɤɚɤ ɨɩɢɫɚɧɨ ɧɚ 
ɬɚɛɥɢɱɤɟ, ɡɚɤɪɟɩɥɟɧɧɨɣ ɧɚ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɟ ɞɥɹ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ. 

  

 
ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ. ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɣ ɧɚɥɢɱɢɹ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɛɨɥɟɡɧɢ Ʉɪɟɣɬɰɮɟɥɶɞɬɚ — əɤɨɛɚ (ȻɄə) ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɠɟɱɶ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɢ 

ɤɪɟɩɟɠɧɵɣ ɡɚɠɢɦ.  

ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɫɨɛɥɸɞɟɧɢɹ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɜɵɲɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɥɟɱɟɛɧɨɟ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɟ ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɣ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɣ 
ɩɪɨɰɟɫɫ ɨɱɢɫɬɤɢ, ɡɚ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ ɤɨɬɨɪɨɝɨ ɨɧɨ ɧɟɫɟɬ ɩɨɥɧɭɸ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ. 

11 - ɋɌЕɊɂɅɂɁАЦɂə ɂɇɋɌɊɍɆЕɇɌɈȼ BDВN 
Ɉɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ ɡɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɸ ɧɟɫɟɬ ɥɟɱɟɛɧɨɟ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɟ. 
ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɦɟɬɨɞ ɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɦɢ ɧɢɠɟ ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɢɹɦɢ ɞɥɹ ɫɧɢɠɟɧɢɹ ɪɢɫɤɚ ɩɟɪɟɧɨɫɚ 
ɨɫɨɛɵɯ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɚɝɟɧɬɨɜ (Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ Ɏɪɚɧɰɢɢ, DżS/R13/2011/44ř ɨɬ 01.12.2011 ɝ.). 
 
1. ɋɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɹ ɜ ɚɜɬɨɤɥɚɜɟ ɜɵɩɨɥɧɹɟɬɫɹ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɨɦ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɟ (ɫɟɬɱɚɬɨɣ ɤɨɪɡɢɧɟ, ɥɨɬɤɟ, ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɨɦ ɥɨɬɤɟ, ɩɨɦɟɳɟɧɧɨɦ ɜ 
ɩɚɤɟɬ ɞɥɹ ɚɜɬɨɤɥɚɜɢɪɨɜɚɧɢɹ).  
 
ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ. ɇɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɸ ɜ ɩɚɤɟɬɚɯ ɞɥɹ ɚɜɬɨɤɥɚɜɢɪɨɜɚɧɢɹ ɛɟɡ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɚ.  ɂɧɫɬɪɭɦɟɧɬɵ ɦɨɝɭɬ 
ɩɪɨɪɟɡɚɬɶ ɩɥɟɧɤɭ ɩɚɤɟɬɚ.  
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2. ɋɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɸ ȼ АȼɌɈɄɅАȼЕ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɦ ɧɢɠɟ ɩɪɨɬɨɤɨɥɨɦ.  

ɉɚɪɚɦɟɬɪɵ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɚɪɨɦ Ɂɧɚɱɟɧɢɹ 
Ɍɢɩ ɰɢɤɥɚ ɉɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɜɚɤɭɭɦ 
Ɂɚɞɚɧɧɚɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚ 134 °C 
ȼɪɟɦɹ ɩɨɥɧɨɝɨ ɰɢɤɥɚ Ɇɢɧɢɦɭɦ 3 ɦɢɧ 
ɉɪɨɞɨɥɠɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɫɭɲɤɢ Ɇɢɧɢɦɭɦ 30 ɦɢɧ 
ȼɪɟɦɹ ɨɯɥɚɠɞɟɧɢɹ (ɜɧɭɬɪɢ ɢ ɫɧɚɪɭɠɢ ɤɚɦɟɪ 
ɚɜɬɨɤɥɚɜɚ) 

Ɇɢɧɢɦɭɦ 40 ɦɢɧ 

 
3 - ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɰɢɤɥɚ ɱɢɫɬɤɢ ɢ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɰɟɥɨɫɬɧɨɫɬɶ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ ɢ ɭɛɟɞɢɬɟɫɶ ɜ ɢɯ ɢɫɩɪɚɜɧɨɫɬɢŚ 
ɩɪɨɜɟɪɶɬɟ ɫɛɨɪɤɭ ɢ ɢɫɩɪɚɜɧɨɫɬɶ ɦɟɯɚɧɢɡɦɨɜ, ɭɛɟɞɢɬɟɫɶ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɢɡɥɢɲɧɢɯ ɡɚɡɨɪɨɜ ɜ ɫɢɫɬɟɦɚɯ ɛɥɨɤɢɪɨɜɤɢ (ɤɥɢɩɢɪɨɜɚɧɢɹ ɢ 
ɡɚɯɜɚɬɚ). 
 
4. ȿɫɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɜ ɨɬɤɥɚɞɵɜɚɟɬɫɹ ɧɚ ɤɚɤɨɟ-ɬɨ ɜɪɟɦɹ, ɩɨɫɥɟ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɯ ɜ ɥɨɬɤɟ, ɩɨɦɟɳɟɧɧɨɦ ɜ 
ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɣ ɩɚɤɟɬ.  
ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɧɟɫɨɛɥɸɞɟɧɢɹ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɜɵɲɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɥɟɱɟɛɧɨɟ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɟ ɞɨɥɠɧɨ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɣ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵɣ 
ɩɪɨɰɟɫɫ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ, ɡɚ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ ɤɨɬɨɪɨɝɨ ɨɧɨ ɧɟɫɟɬ ɩɨɥɧɭɸ ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɫɬɶ. 

12 - ɆЕɊɕ ɉɊЕȾɈɋɌɈɊɈɀɇɈɋɌɂ ɉɊɂ ɏɊАɇЕɇɂɂ 
ɋɢɫɬɟɦɵ BDвЧ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɯɪɚɧɢɬɶ ɜ ɨɪɢɝɢɧɚɥɶɧɨɣ ɭɩɚɤɨɜɤɟ ɩɪɢ ɭɦɟɪɟɧɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɢ ɚɬɦɨɫɮɟɪɧɨɦ ɞɚɜɥɟɧɢɢ ɜ ɫɭɯɨɦ ɢ ɱɢɫɬɨɦ 
ɦɟɫɬɟ, ɡɚɳɢɳɟɧɧɨɦ ɨɬ ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ ɫɨɥɧɟɱɧɵɯ ɥɭɱɟɣ ɢ ɥɸɛɵɯ ɢɡɥɭɱɟɧɢɣ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɭɞɚɪɨɜ ɢ ɡɚɳɟɦɥɟɧɢɹ. 
13 - ɂɁȼɅЕɑЕɇɂЕ ɂ ɍɌɂɅɂɁАЦɂə ɂɁȾЕɅɂɃ 
Эɤɫɩɥɚɧɬɚɰɢɸ ɢ ɦɚɧɢɩɭɥɹɰɢɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦɢ ISO 128ř1-1Ś2011 «ɂɦɩɥɚɧɬɚɬɵ ɞɥɹ ɯɢɪɭɪɝɢɢ. 
ɂɡɜɥɟɱɟɧɢɟ ɢ ɚɧɚɥɢɡ ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ» ɑɚɫɬɶ 1Ś «ɂɡɜɥɟɱɟɧɢɟ ɢ ɩɨɪɹɞɨɤ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ». 
Ʌɸɛɨɟ ɂɡɜɥɟɱɟɧɧɨɟ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɬɩɪɚɜɢɬɶ ɨɛɪɚɬɧɨ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɦɭ ɩɪɨɬɨɤɨɥɭ. ɉɪɨɬɨɤɨɥ ɦɨɠɧɨ 
ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɜ ɤɨɦɩɚɧɢɢ COUSIN BIOTźCH ɩɨ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɦɭ ɡɚɩɪɨɫɭ. ȼɚɠɧɨ ɨɬɦɟɬɢɬɶ, ɱɬɨ ɥɸɛɨɣ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɟɪɟɞ 
ɨɬɩɪɚɜɤɨɣ ɧɟ ɛɵɥ ɨɱɢɳɟɧ ɢ ɩɪɨɞɟɡɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧ, ɞɨɥɠɟɧ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɣ ɭɩɚɤɨɜɤɟ. 
ɂɡɜɥɟɱɟɧɧɨɟ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɟ ɢɡɞɟɥɢɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦɢ ɫɬɚɧɞɚɪɬɚɦɢ ɩɨ 
ɭɬɢɥɢɡɚɰɢɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨ-ɨɩɚɫɧɵɯ ɨɬɯɨɞɨɜ. 

Ⱦɥɹ ɭɬɢɥɢɡɚɰɢɢ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜ, ɧɟ ɩɨɞɜɟɪɝɲɢɯɫɹ ɢɦɩɥɚɧɬɚɰɢɢ, ɨɫɨɛɵɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ.  
1144  --  ɁɁААɉɉɊɊɈɈɋɋ  ɂɂɇɇФФɈɈɊɊɆɆААЦЦɂɂɂɂ  ɂɂ  ɉɉɊɊЕЕɌɌЕЕɇɇɁɁɂɂɂɂ  
ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɩɨɥɢɬɢɤɨɣ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɤɨɦɩɚɧɢɹ COUSIN BIOTźCH ɨɛɹɡɭɟɬɫɹ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɜɫɟ ɦɟɪɵ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɢ 
ɩɨɫɬɚɜɤɢ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ. ȿɫɥɢ, ɬɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɤɚɤɨɟ-ɥɢɛɨ ɥɢɰɨ ɨɬɪɚɫɥɢ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ (ɤɥɢɟɧɬ, 
ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɶ, ɤɨɧɫɭɥɶɬɚɧɬ ɢ ɩɪ.) ɢɦɟɟɬ ɩɪɟɬɟɧɡɢɸ ɥɢɛɨ ɩɪɢɱɢɧɭ ɞɥɹ ɧɟɭɞɨɜɥɟɬɜɨɪɟɧɧɨɫɬɢ ɢɡɞɟɥɢɟɦ ɜ ɩɥɚɧɟ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɢɥɢ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ, ɨɧɨ ɞɨɥɠɧɨ ɢɧɮɨɪɦɢɪɨɜɚɬɶ ɨɛ ɷɬɨɦ ɤɨɦɩɚɧɢɸ COUSIN BIOTźCH ɜ ɫɚɦɵɟ ɤɨɪɨɬɤɢɟ ɫɪɨɤɢ. 
ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɞɢɫɮɭɧɤɰɢɢ ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ ɢɥɢ ɟɫɥɢ ɨɧ ɩɨɫɩɨɫɨɛɫɬɜɨɜɚɥ ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɸ ɫɟɪɶɟɡɧɨɝɨ ɧɟɠɟɥɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɞɟɣɫɬɜɢɹ ɞɥɹ ɩɚɰɢɟɧɬɚ, 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɟ ɭɱɪɟɠɞɟɧɢɟ ɞɨɥɠɧɨ ɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɦ ɡɚɤɨɧɨɦ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦ ɜ ɫɬɪɚɧɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦ ɢ ɢɧɮɨɪɦɢɪɨɜɚɬɶ ɨɛ ɷɬɨɦ 
ɤɨɦɩɚɧɢɸ COUSIN BIOTźCH ɜ ɫɚɦɵɟ ɤɨɪɨɬɤɢɟ ɫɪɨɤɢ. 
ȼ ɫɥɭɱɚɟ ɩɟɪɟɩɢɫɤɢ ɩɪɨɫɶɛɚ ɭɤɚɡɵɜɚɬɶ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɟ, ɧɨɦɟɪ ɩɚɪɬɢɢ, ɤɨɧɬɚɤɬɧɵɟ ɞɚɧɧɵɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɥɢɰɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɞɟɬɚɥɶɧɨɟ 
ɨɩɢɫɚɧɢɟ ɢɧɰɢɞɟɧɬɚ ɢɥɢ ɩɪɟɬɟɧɡɢɢ. 
Ȼɪɨɲɸɪɵ, ɞɨɤɭɦɟɧɬɵ ɢ ɬɟɯɧɢɤɚ ɨɩɟɪɚɰɢɢ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ ɜ ɤɨɦɩɚɧɢɸ COUSIN BIOTźCH ɢ ɟɟ ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɬɨɪɚɦ. 
ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɬɨɪɭ ɥɢɛɨ ɜ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɨ ɤɨɦɩɚɧɢɢ 
«COUSIN BIOTźCH» ɜ ȼɚɲɟɦ ɪɟɝɢɨɧɟ, ɥɢɛɨ ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ ɜ ɤɨɦɩɚɧɢɸ «COUSIN BIOTźCH» ɩɨ ɚɞɪɟɫɭ ɜ ɂɧɬɟɪɧɟɬɟ 
contact@cousin-biotech.com. 
 
ɪɟɡɸɦɟ 

mailto:contact@cousin-biotech.com
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en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
nl 
pl 
ru 

- Symbols used on labelling 
- SвmЛШХОs utТХТsцs sur Х’цtТquОttО 
- Bei Etiketten verwandete Symbole 
- SТmЛШХТ utТХТггКtТ suХХ’ОtТМСОttК 
- Símbolos utilizados en el etiquetaje 
- Símbolos usados na etiqueta 
- Op de etikettering gebruikte symbolen 
- SвmЛШХО uĪвtО ЧК ОtвФiecie 
- ɋɢɦɜɨɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɧɚ ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɟ 

 
 

     

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Batch number 
Numéro de lot  
Chargennummer 
Numero di lotto 
Número de lote 
Número do lote 
Batchnummer  
Numer partii 
ɇɨɦɟɪ ɩɚɪɬɢɢ 

Reference on the brochure 
Référence du catalogue 
Verweis auf der Broschüre 
Referimento del catalogo 
Referencia al foletto 
Referência do catálogo 
Referentie in de brochure 
Symbol katalogowy 
ɋɫɵɥɤɚ ɧɚ ɛɪɨɲɸɪɭ 

Caution (See instructions for use) 
AtteЧtТШЧ, ЯШТr ЧШtТМО Н’ТЧstruМtТШЧs 
Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung) 
Attenzione (Vedere manuale istruzioni) 
Precaution (Veanse las instrucciones de uso ) 
Atenção (Consultar nota de instruções) 
Vorsichtigheid (Zie gebruiksinstructies) 
Uwaga, patrz instrukcУК ШЛsłuРТ 
ɋɦɨɬɪɢɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɸ 

Manufacturer 
Fabricant 
Hersteller 
Produttore 
Fabricante 
Fabricante 
Fabrikant 
Producent 
ɉɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɶ 

 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 
 

Do not re-use 
Ne pas réutiliser 
Nicht wiederverwenden 
Non riutilizzare  
No volver a utilizar 
Não reutilizar 
Niet hergebruiken 
NТО stШsШаКć ЩШЧШаЧТО  
ɇɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ 

 

en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Use before: year and month 
Utiliser jusque : année et mois  
Verbrauchen bis : Jahr und Monat 
Utilizzare entro e non oltre: anno e mese 
ỦsОsО КЧtОs НОŚ КюШ в mОs 
Utilizar até : ano e mês 
Te gebruiken vóór: jaar en maand 
StШsШаКć НШŚ rШФ Т mТОsТąМ  
ɋɪɨɤ ɝɨɞɧɨɫɬɢŚ ɝɨɞ ɢ ɦɟɫɹɰ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Keep in a dry place 
Conserver au sec 
Trocken lagern 
Conservare in un luogo asciutto 
Manténgase en un lugar seco 
Manter em lugar seco 
Op een droge plaats bewaren 
PrгОМСШаваКć а suМСвm mТОУsМu 
ɏɪɚɧɢɬɶ ɜ ɫɭɯɨɦ ɦɟɫɬɟ 

 

en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Do not use if the packaging is damaged 
NО ЩКs utТХТsОr sТ Х’ОmЛКХХКРО Оst ОЧНommagé 
Nicht verwenden, wenn Packung beschädigt ist 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
No usar si el embalaje está dañado 
Não usar se a embalagem estiver danificada 
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is 
NТО uĪваКć, УОĞХТ ШЩКФШаКЧТО Уest uszkodzone  
ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ ɭɩɚɤɨɜɤɢ 

 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 
 

Do not re-sterilize 
Ne pas restériliser 
Nicht erneut sterilisieren 
Non risterilizzare 
No volver e esterilizar  
Não reesterilizar 
Niet opnieuw steriliseren 
Nie sterвХТгШаКć ЩШЧШаЧТО 
ɇɟ ɩɨɞɥɟɠɢɬ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ 

 

en 
fr 
de 
it 

es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Keep away from sunlight 
A stШМФОr р Х’КЛrТ НО ХК ХumТчrО du soleil 
Vor Sonnenlicht geschützt lagern 
Tenere lontano dalla luce  
Manténgase oscuras 
Manter ao abrigo da luz 
Vrij van licht houden 
PrгОМСШаваКć а mТОУsМu МСrШЧТШЧвm ЩrгОН ĞаТКtłОm 
ɏɪɚɧɢɬɶ ɜ ɬɟɦɧɨɦ ɦɟɫɬɟ ɜɞɚɥɢ ɨɬ ɫɨɥɧɟɱɧɵɯ ɥɭɱɟɣ 

   
 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Sterilized by gamma radiation. 
Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation 
Sterilisierungmethode : Gammastrahlung. 
Il prodotto è sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma. 
Esterilizado por rayos gamma. 
Produto estéril. Método de esterilização: irradiação 
Sterilizováno gamma zпĜením. 
StОrвХТгШаКЧО Щrгв uĪвМТu ЩrШmТОЧТ РКmmК. 
ɋɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɨ ɝɚɦɦɚ-ɢɡɥɭɱɟɧɢɟɦ. 

en 
fr 
de 
it 
es 
pt 
nl 
pl 
ru 

Sterilized by ethylene oxide 
PrШНuТt stцrТХО. MцtСШНО НО stцrТХТsКtТШЧ Ś ШбвНО Н’цtСвХчЧО 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 
StОrТХТггКtШ  КХХ’ШssТНШ НТ ОtТХОЧО 
Esterilizado con óxido de etileno 
Produto estéril. Método de esterilização: óxido de etileno 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide  
Sterylizowany tlenkiem etylenu  
ɋɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɜɲɢɣɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɨɤɢɫɢ ɷɬɢɥɟɧɚ 

 

en 
CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 
93/42/EEC 

fr 
MКrquО Cź Оt ЧumцrШ Н’ТНОЧtТПТМКtТШЧ НО Х’ШrРКЧТsmО ЧШtТПТц. PrШНuТt МШЧПШrmО Кuб ОбТРОЧМОs ОssОЧtТОХХОs НО ХК НТrОМtТЯО 
93/42/CEE 

de 
CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Produkt entspricht grundlegenden Anforderungen der 
Richtlinie für Medizinische Geräte 93/42/EWG 

it 
MКrМСТШ Cź О ЧumОrШ НТ ТНОЧtТПТМКгТШЧО НОХХ’ОЧtО ЧШtТПТМКtШ. PrШНШttШ МШЧПШrmО КТ rОquТstТ ОssОЧгТКХТ НОХХК НТrОttТЯК suТ 
dispositivo medici 93/42/EEC 

es 
Marca CE y número de identificación del organismo notificado. Elproducto està conforme con los requerimentos de la 
directiva 93/42/EEC sobre aparatos médicos. 

pt 
Marca CE e número de identificação de Organismo Notificado. O produto obedece aos principais requisitos da Diretiva 
93/42/CEE 

nl 
CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiële eisen van de richtlijn 
93/42/EEG 

pl 
Znak CE i numer identyfikacyjny uprawnionego organu. Produkt zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 
93/42/CEE 

ru 
Ɂɧɚɤ ɋȿ ɢ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɨɧɧɵɣ ɧɨɦɟɪ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɩɨ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɰɢɢ. ɉɪɨɞɭɤɰɢɹ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɟɬ 
ɨɫɧɨɜɧɵɦ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɞɢɪɟɤɬɢɜɵ ɩɨ ɢɡɞɟɥɢɹɦ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɧɚɡɧɚɱɟɧɢɹ 93/42/EEC 

 


