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1. ОБЛАСТЬ ПР1ТЛ1£НЕНИЯ 
Настоящая инструкция предназначена для применеиия предприятием-производителем при 
стерилизации изделий медицинского назначения;
1. Комплект белья хирургического разового пользования ио ТУ 9393-002-27221798-95
2. Комплект олежлы хирургической одноразовый из нетканою  пологиа по ТУ 9393-003- 
27221798-95
3. Комплекл белья акуш ерский из нетканого материала одноразовый КА-01-<с1арике» по 
ТУ 9398-008-27221798^2003
4. П ростыня для проведения кесарева еечення с круглы м отверстием п линким 
злсмсптом для ограничения операционного ноля и карманом из полиэтилена по ТУ 9393- 
009-27221798-2003
5. Комплекиг белья из нетканого полотна для BJiarajiHinubix операций одноразсжьп'! 
«1СБВО-Ларнкс» по ТУ 9393-010-27221798-99
6. Комплек-т белья хирургического нз нетканого материала для малых гипекологическ1{\ 
операций одноразовый КГ-01-«Ларикс» по ТУ 9398-011-27221798-2003
7. Комплек! белья нз нетканого нолотна для офта^льмологических операций 
одноразовый «1СБОО-Ларикс» по ТУ 9393-012-27221798-99
8. Ко>5плект белья операционного из нетканого полотна для нейро\П{Лргическнх 
операций в области головы  одноразовый х<Ларикс» по ТУ 9398-016-27221798-2003
9. Комплект бе,тья хирургического из нетканого полотна со встроенной латекспо!! 
пластиной и влагозащ итны м  покрытием для операпий на коленном сусгаве 
одноразовый «Л арикс» по ТУ 9393-018-27221798-00
10. Комплект белья нз нетканого полотна для кардиохнрургнческнх операций 
одноразовый «Л арнкс» по ТУ 9393-019-27221798-00
11. Чехол защ итны й из нетканого полотна для эпдосконическнх изделий одноразовый 
ЧЗЭ-<с1арнкс» по 9393-020-27221798-00
12. Комплекл' бе.1ья хирургического из нетканого нолотна для операций на 
тазобедренном суставе одноразовый «Ларикс» по ТУ 9393-021-27221798-00
13. К ом плект бе.1ья нз нетканого полотна одноразовый для карднохирургических 
операций «Л арикс» по ТУ 9393-022-27221798-01
14. К ом плект бе.1ья из негканого полотна одноразовый для пмплаитацин 
хзекл рокардностимуляторов «Ларикс» по ТУ 9393-023-27221798-01
15. Коми лек I белья операинопного из негканого полотна одноразовый для 
э.зектрофнзнологических исследований «Ларикс» по ТУ 9393-024-27221798-01 
р:13р аб о таи и ы х  о р ган и зац и ей ;
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и выпускаемых в соответствии с нормативным докумен'гом; 
соответствую щ ими Техническими У аш вням и

(обозначение и наимсновш-:ие ТУ, ГОСТ}

2. ХАРАКТЕРИСТИКА 1ТРОИЗВОДСТБА

2-1. Санитарно-гигиеническое состояние на производстве оце]шваегся в соответствии с 
методическими указаниями М УК 4.2.734-99 '.(Микробиологический MOHHTopHifr 
производственной среды», Департамент госсанэпид11адзора Минздрава России, 1999 год, и 
«Методикой оценки санитарно-гигиенического состояния на предприятиях, выпycкaюш^^x 
радиационно стерилизуемую продукцию медицинского назначения», утвеожденной 
Минздравом 11.02.1982г. №  2534-82.
2.2. Упаковка стерилизуемых изделий производится согласно требованиям п, 1,4.1 "Свода
правил, регламентирующих радиационн>'Ю стерилизацию материа;юв и изделий медицинскогс 
назначения’' с использованием материалов, соответствующих "Общим медико-техничссьшм 
требованиям на поли.мер[1ые материа.ты, из которых изготавливаются изделия, а так“же па 
упаковочные гюлимерные и комбинированные материалы, стерилизуе.мые радиационным 
способом’' (Сборник нормативно-методических документов, регламенгир> ющих
радиационную стер1шизацию медицинских материа.тов и изделий. М.. 1980).
2.3. Инмциа-тьная контаминация для каждой партии изделий определяется в соответст'вии с 
государственным стандарто.м ГОСТ Р ИСО 11737-1-2000 «Стери^тизация медицинских 
изделий. Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганиз\юв в 
изделиях».

Микробная обсеме}1енность до стерилизации изде>1 ин из нетканого полотна, указанных 
в П.1 настоящей И цструкцин не должна превышать 50 .микроорганизмов/см^ в том числе 
радиорезистентной микрофлоры ие более 0,001 ед./изделие (Дю свы ш е 5 кГр).

3. РАДИАЦИОШТАЛ СТЕРИ/Ш ЗАЦИЛ

3.1, Д.'1я радиационной стерилизации применяются:
предназначенные д а  стерилизации радиационно-технологические установки с 
\скорителями электронов промышленного применения, в соответствии с ГОСТ 
26278-84 «Ускорители заряженных частиц промышленного применения. Типы и 
ociiOBHbie параметры»;
предназначенные д.тя стерилизации радионуклидные установки с источниками 
ионизирующего излучения закрытого типа в соответствии с ГОСТ 2"^212-87 
«Радионуклидные установки с источниками ионю ирую щего излучения 
закрытого типа. Общие технические требования».

Установю! должны соотве-гствовать требованиям к радиационным установкам стерилизации 
по ГОСТ Р ИСО 1 1 137-2000, и иметь соответствующее санитарно-эпидемиологическое 
заключение в соогвет'ствии с требованиями приказа Минздрава России 325 от 15.08.2001г. 
Стери-тизацию осуществляют при соблюдении условий облучения, в соответствии с 
технологическими регламентами радиационной стерилизации изделий.

3.2. Стерилизующая доза D^r составляет 15 кГр. Она соответствует Han.sieHbmen 
поглоще1шой дозе ионизирующего излучения в изделиях, обеспечива^ощей достижение уровня 
обеспечения стервдьности 10“̂  при условиях соблюдения требований п.2.3. настоящей 
инструкции, Обл\^1ение образцов биосред при определении стерилизующей дозы проводится в 
соотЕггствии с МИ 2649-2001 «ГСИ. Поглощенные дозы фотонного и электронного излучений 
при установлении ст'ерилизующей и максималь11ой допускаемой дозы д;ш изделий 
медицинского назначения, подвергаемых радиационной сгерилизации. \1етодика выполнения 
измерений».
3.3. Макси.ма.1 ьная долускае.мая поглощенная доза D„a^c составляет 35 bJ"p, и соответствует. , 
иаиболыиен попющенной дозе, при которой облученные элеме1ггы изделия в течение 
\ становленного срока годносзи сохраняют все функ[июкатьные характеристики качестад р
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соогветствии с тре[)ова}1иямм те:>лических условии и не испытывшот недопустимых 
изменений. Облучение образцов при определении D„axt проводится в соответствии с МИ 2649- 
2001 « г е и .  Поглощенные лозы фотонного и элект{)Онного излучений при установлении 
стери,лиз\лощей и максимальной допускаемой дозы для изделий медицинского назначения, 
подвергаемых радиаиион!ЮЙ стерилизации. Методика выполнения измерений».

4, ДОЗИМЕТРИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ
4.1. Дозиметрический контроль проводится в соответствии с 1ребованиями ГОСТ Р 

11137-2000 с использованием занесенных в Государственный реестр средств измерений и 
поверенных детекторов.

4.2. Факт, облучения изделий удостоверяел'ся цветовыми инди кагорам и. 
соответствующими требованиям ГОСТ Р ИСО 11140-1-2000, и с помощью контрольно­
измерительной atniapaiypbi радиационных установок.

5. КОНТРОЛЬ СТЕРИЛЬНОСТИ
Контроль с'тери.льпости проводится в соответствии с приказом Минздрава СССР и 

М и1!медпрома СССР от 17.09.1979 N° 964/410 «О проведении контроля сгерильиости 
радиационио-стери,лизованных изделий на предприятиях. Методические \т<азания по 
контролю стерильности медицинских изделий, стерилизованных радиационным способом». 
Образцы для анализа на стерильность отбираются в соответствии с требования.ми ч казанных 
Мегодических указаний из упаковок каждой партии изделий па следующий день после их 
облл'чения.

6. КАЧЕСТВО ПРОДУКЦИИ

6.1. Качество ка:^сдой партии стсрилизованных изделий обеспечивается выnoлf^eниeм 
требованитг

- настоящей инструкции;
- технических условий па изделие:
- технологического регламента процесса радиационной стери-лизацшт;
'  радиационной безопасности,

и > словий облучения по ГО СТ Р ИСО 11137-2000.
6.2. Качество каждой партии стерилизованных изделий подтверждайся;
- зак^лючениями и протоколами, выданными испытательны.ми лабора'гориями.

проводивши.ми приемочные технические испытания, и содержащими результаты 
\{едико-биологических и токсикологических испытаний стерилизова^шых юделий:

- протоколом, выданным предприятием, осуществляющим процесс радиационной 
стерилизации изделий, или свидетельствоь! радиащюнного качества установленной 
формы аккредитованной лаборатории радиационного контроля, содержащими 
контрольные параметры процесса радиацноююй стерилизации, а также данные текущего 
дозиме1рического контроля;
- паспортом ОТК предприятия-изготовителя, содержащим результаты приечюсда'гочных

испытаний.
7. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ 

Огветственность за соблюдение насгояпхей Инструкции несут предприятие, 
выполняющее радиационную стерилизацию, и предпщ^^жмй'^Дроизводитель изделий, в объеме 
своих производств.

Приложения: форма протокола проведу ерилизалии.

Зам, директора П Щ  -И нститут биофизики 
место печати

2004 г.



L A R I X - № 5 КОМПЛЕКТ БЕЛЬЯ ИЗ НЕТКАНОГО ПОЛОТНА 
ДЛЯ ВЛАГАЛИЩНЫХ ОПЕРАЦИЙ, ОДНОРАЗОВЫЙ 

КБВО-«ЛАРИКС», СТЕРИЛЬНЫЙ 
ТУ 9398-010-27221798-2004 

Регистрационное удостовсреппе №ФС 01012004/3985-06 от 20.09.2006 
Сертификат соответствия РОСС RU.AE81.H02590 от 19.11.2009

Ком плект белья из н еткан о го  п о ло т н а  для вл агал и щ н ы х  о п ер ац и й  является  стер и л ьн 1>1м изделием 
одноразового и сп ользования . К о м п л е к т  изготовлен  из в о д о о ттал ки ваю щ его  нетканого  материа.та. 
о5есиечиваюи1его н ад еж н у ю  заи щ ту  от п ро н и кн о вен и я  м и кр о о р ган и зм о в .  К ом п лект  белья для 
к lai ajiHmHbLX о п ерац и й  п озволяет  надеж но и просто  и зо л и р о в ать  оп ер ац и о н н о е  поле пациен га. 
Комплект упакован  в пакет  из м н о го сл о й н ы х  п о л и м ер н ы х  м атер и ал о в  для  вакуумной упаковки. 
(Н^еспечивающий со х р ан н о сть  стер и л ьн о сти  в теч ен и е  3 лет.

Комплект рекомендуется к применению  
при влагалищных операциях, лапароскопии, гистероскопии,

КОМПЛЕКТНОСТЬ:

1.Простыня mi onepaijiiomihiu стол 140x80 см -  1 шт.
2.Пеленка uodKiadJiUH, ламииироватшя лолгештеиом, с карманом для сбора отделяемого -1 кип.
(Тип Л или Тип Б)
3.Простыня для укрывания пациента 120x140 см -  1 гит.
4. Бахилы для пациентки высокие, окрулсающие операциотюе поле -  1 пара.

с о с у п

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ:

1.В скры ть  и н д и ви д у ал ь н ы й  стер ил ьн ы й  пакет  е к о м п л ек то м  в о перационной .
2 .Застелить  о п ер ац и о и п ы й  стол просты ней  № 1.
3.П оверх п р о сты ни  насте]ш ть  п еленку  с карм ан ом , при  этом  рукав карм ана для отвода  о тд е ­

ляемого поместить  в сосуд  (Тип Б).
4 .О бработать  о п ер ац и о н н о е  поле  с т е р т о м  или спиртовы \г  рас твором йода, дож даться  высы-

чаиия.
5.Н адеть  на п ац иентку  бахи льк  заф и ксировав  о п ер ац и о н н о е  поле  лип ко й 'л епто й .
6 .Н абросить  п р о ст ы н ю  д ля  у кр ы ван и я  п ац иента  сверху, заф и кси р о в ав  ;и 1пкой лентой.
7. П осле операщ ти белье свернуть , п роди зи пф  и п ировать  и ути лизовать .  \ .

Перед использованием проверьте герметичность упаковки! 
Пакет не должен иметь иовреадении и разрывы!-— ~

Юр/Факт, адрес: О О О  Т П М П  “Л арикс-П лю с” 347810 Россия
> л.Ленина 53 тел/факс (86365) 7-08-33, 7-33-12 e-mail: larix с/ ram bler.ru



i ФГУ ^В1?ИЙИМ1* РОГЗДР.^АНД ЛЗОр!^
1 П’-)МТОР'<в '.if 2. ''ЗД:ЛИИ

С Г* ;? А г ^ '
TU1-. {: , f  \-Гл<\ iNFCeir'EDtr.RU

CVO?. 2011

(per. 11/1219)

К А Р Т А
изделия медицинского назначения

г; • - -V  ̂ Св^ггения 0 ^aHBHteae . . ^ '  ^ ■'-■ ■1
* 1.
j

Полное наименование 
органшапин

ОЗщсстБо с огрантшенной о гвстствениостьн') ; 
. торгово-произзолственное медицин с кое предприятие ; 
«Ларикс-Плюс>;?•••

! 2.
i

Почтовый адрес
! (фактическим)

1 347810 Россия Рс>стовска;1 обл. г.Каменск- 
, Шахтанский у л. Ленина 53 ^

3. Конлактный тел&фон
(с KoOâi города)

(86365)7-08-33 1

; 4. Адрес электронной почты larix5@ramblcr.ra

5. Конгакгное лицо
' ‘'ФИО, Оапжиосты

Кова,1ева Лариса Ва.чснтнковна. за̂ т. днректогза

: ;■.'/ V’~ ■ :енвя о npc^fhBoaHJoie' ' ;7Г: ’ ' ■ • ' ‘ ' - : ' -. ;■;;
6. Постное наименование 

фириы-пронзводителя
Обшество с ограниченной ответственностью
Topj ово-прои.^водстБСнног меяишгаское лредлряятие
;̂Ларихс-Плюс)>

7.
i11

Юрисдикция головного 
офиса производителя

, (страна)

Ро '̂сийская Федерашы

8. Интернет-сайт
 ̂ (npxi исишчии)

■'i ^ ''М^.р&еденЖг10?Ш:йелшк'';^^'^ , ■ - -!: "’■‘■''Г'̂ -
 ̂ 9.
j
I

Н аим еноБ ание ,  модель 
изделия (п coomeemcmotat с 
иор.\1 amUQHЬ1м документом)

i Комплект белья >п непсаного полотна для i 
влагалищных операдий однора^овьпЧ КБВО- 

! "ЛариКС", стерильный
10. Страна производства ■ Российская Федерация i

i -  ̂ 1
11. Код номешглат>рного 

наименования вила 
изделия (HEMHj *

4662 1
{Ком7ыг.кт бе'\ья хи>рургииесморо аснора?оаый/ |

i1
12,

i
Класс потенциального 
риска ирнменения изделия 
в медицинских целях (К?) *■1

' 1 -  низкая степень риска ;

: 13. Код(ы) функционального 
назначения изделия (ФН)^

i 50 i

14. Код сферы применения
1 изделия (СП) *

i 02

i IS. ' Коды областей 
медицинского применения 

1 изделия (ОМП)*

: 001 -  Акушерство и гинекология

il4 . '' Код по ОК 005-93 (OKU) 93 9814 !
, 15. Код ТНВЭД 5603129000 !

медицинского iia3HU4enji r̂- f̂fpuKO3j^<}0  ̂

З.^ВИТЕЯ!^

1.20(Р Л2> i  7 i / -/7р''6'";


