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1. ОБШГтеЛРИМЕНЕНИЯ 
Настоящая инструкция предназначена для лфщсенения предприятиемн1роизводитепем при 
стерилшацш изделии медшщнскош назначения:
1. Комплект беяья хирургического разового нользоватш ло ТУ 9393-002-2722179»-95
2. Комплект одежды хнр̂ фгнческой одаоразовый из ветканоп» полотна но ТУ 9393^3- 
27221798^
3. Комплект беяья акушерскзкй вз неткаиого материала сошораэовый КЛ-01><<Ларшсс>> по 
ТУ 9398-00̂ -27221798-2003
4. Простыня для проведения кесарева сечення с круглым отверстием и липким 
элементом для ограничения оп̂ а̂цибниого поля и карвишом из полиэтилена по ТУ 9393> 
009-27221798-2003
5. Комплект белья из иеткаиого полотна для влагалищных операций одноразовый 
<<КБВО-Ларикс» ио ТУ9393-Ш ^
6. Комплект белья хирур^юеого из нетканого материала для вишых гинекологических 
операций одноразовый КГ-01-«Ларнкс» по ТУ 9398-011-27221798-2003
7. Комплект белья из непЕаного иолотна для офтальмологических операций
одноразовый <̂ СБОО-Ларнкс» по ТУ 9393-012-27221798-99
8. Комплект белья операционного из не1каного полотна для нейрохирургических 
операций в обпасгн головы одиоразовы# ч̂ |̂ нкс»̂  по ТУ 9398-016-27221798-2003
9. Комплект белья хирургичетго из̂ полотна со встроенной латексной
пластиной и влагозащитным П01фЬ11яем для операций на коленном суставе 
одноразовый <dIapHKc» по 7Т 93!^1^27221798-^
10. Комплект белья ю  иегкаиого иолотна для кардаохирургических ол̂ |1ацнй
одноразовый <<1Ьрикс» по ТУ 9393-0№2722179̂ ^
11. Чехол защитный КЗ нетканого полотаа для эцдоскопическнх изделий одноразовый 
ЧЗЭ-<сЛарикс» по ТУ ̂ KR|>2^
12. Комплект белья непсаишто полспиа для операций на
тазобедренном суставе одноразовый ч^^икс» во ТУ93934121-272217984̂
13. Комплект белья нз нетканого пологна одноразовый для кардиохнрур1ичсских 
операций <<Ларикс» по ТУ 93ЯЗ-022.2^^
14. Комплект белья из иегкаиого nonimya одноразовый для имнлантации 
элeктpoкapдиocтнвlyJштopoв4(JЬpнк£»no ТУ Й93-023-27221̂ 9̂8-01
15. Комплект белья операционного шв неткашмпо полотна одноразовый для
злектрофизнологическнх Исследований жЛарикс>> по ТУ 9393-024-27̂ 1798-01 
разработанных организацией:

Общество с О1раниченной ответствевиостью В^чно произврдетвтюе иреднриятне
(ОООШЩ4сЯа{»кс»

г. Кшенск-ШахпшскнЙ

о й

Ш . o i  ^9



и вьшускабмых в соотвеггствии с нормативным до1^евтом: 
соответствующими Техническими Условшош

' (обознач{вние и наименование ТУ, ГОСТ) ~

2. XAPAiCTEPHCTffiCA ПЮЮВОДСТВА

2.1. Санитарно-гигиеническое состояние ш  производстве оценивается в соответствии с 
методическими указаниями МУК 4^.73i-99 >(Микробнояогическиб мониторинг 
производственной средь0>, Деп^ртамеш* госсанэпиднадзора \&нздрава России, 1999 год, и 
«Методикой оценки санш^нр>гвгнени^когр состояния на предприятиях, выпускающих 
радиационно стерилизуемую продукцию аюдицинского назна^ния», утвержденной 
Минздравом 11.02Л982г. №2534--82. v
2.2. Упаковка стерилизуемых изделий производигся согласно требованиям п. 1.4.1 "Свода
правил, регламентарующих радиационную матч)иалов и изделий медицинского
назначения" с ишользованием всагг^щрв,
требо^иям  на полимерные материалы, годеяия, а также на
упаковочные полимерное и комбиЕ^р^ва^^е^ мг|Тфшды, сп^шга^еыые радиационным 
способом" ХСборник эо р ^ ат^с^ ^  др^евггов, репшментирующих
радиационную стерилизацию медицинских штое^иалов и нвдетий. М.. 1980).
2.3. Инициальная ковггамииация дга  ̂ в соответстаии с 
государственным стаццартом ГОСТ Р ЙСО 11737-1-2066 <<>1^илизаад медицинских 
изделий, Микробиологаческие методы. Часть 1, Оценед пощчшции мвдфооргацизмов в 
изделиях».

Микробная обсемененносхъ до сгерилшацин изделий из вегшшого родот!^ указвщных « 
в вД настоящей ^струводщв не должна $0 m  в том числе
радиорезисгентной микрофлоры не более _________

3. РАДИАЩОННАЯ С Т Б Р Й Щ ЗА !^

ЗЛ. Для радиациощ^йстрршвдза^
предназначенные для ст;в|щ^ ус^овки  с
ускоршелялш этектро^РД промьп^нврго п р и ^ е ^ ^  Э соотпаетст^ с ГОСТ 
26278-84 «Ускорцгеди зармсенных щ > и м е^^ . Типы и
основные параметры»;
предназначенные для стерилизации р^мкяо^^пщщые установки с источниками 
ионизирующего излуЧ(ВД| ^]Ш оЬ^^ д а  с ГОСТ 27212-87
«Радионукхцщные установки с источниками ионизйфз^Ьщшх) излучения
закрнгхого типа. Общие техниче^е треб^

Установки должны соответствовать требовашзям к радишщонным установкам стерилизации 
по ГОСТ Р ИСО 11137-2Ш, и ймс?1ь соотвегпяъуквдее саннпфно^эвндем1ю догичес^ 
заключение в соответс1Вии стребовани»ш1фи1^Мив^щ)аваРоссии № 325 от 15.08J2001r  ̂
Стерилизацию осуществяз^ при собл^(^ии в  соответствии с
технологическими ретпамидами радиац|^ 1Н)Ш1бтери|1й з ^ ^

3.2. Сг^илизующм' д а т  Dвг̂  состгавля^ наим4япып^
поглощенной дозе иоовяфую^по в вя у ч ш  в waggsniax, уровня
с^есаечения стерильносга 1<Г при условиях: собшодвзиж требовашй^^ 
инсгр>вдии. О бщ ение обрдацс» биосред 1фи ощк^елении ( У т щ т а ^ я я Ш а  »
соа1вегстБин с МН 2649-2001 <(ГСИ1 Полющенные дош фот
щ)и установлении сгерувдювд^1 и 
медищшского назначетия, псщ вертш а ст

33. Максимальная допускаемая шпющшщд ддза^^^^^ 
наибольшей поглощенной доз^ 1фи когорс^ об^гучеяные 
установленного срока годности созфаняют все функциошшьвьш хщ»



соответствии с требованиями технических условий в не испытывают недопуспшых 
изменений. Облучение образцов при определении Dm»c 1фоводагся в соответствии с МИ 2649- 
2001 «геи . Поглощенные дозы фотонного и электронного изхо'^ний при установлении 
стерилизующей и максималыюй допускаемой дозы для изделий медицинского назначения, 
подвергаемых радиационной стерилизации. Методика выполнения изм^)ений».

4. ДОЗИМЕТРИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ
4.1. Дозиметрический котроль провод1Ггся в соотаетстаии с требованиями ГОСТ Р 

11137-2000 с использованием занесенных в Гос^дарсташшый peecip средств измерении и 
поверенных детекторов.

42, Факт, облучения изделий удрстов^}яегся цветовыми индикатсфами, 
сооггветствующими требованиям ГОСТ Р Ш  и с помощью контрольно-
измеркгельной аппаратуры радиационных устаноток.

5. КОНТРОЛЬСТЕРИЛЬНОСТИ
Котроль стерильности 1фоводапся в соответсггаии с приказом Минздрава ССХ)Р и 

Минмедпрома СССР от 17.09.1979 № 964/410 Ю  контроля ст^эильности
радиационно-стерилизованных изделий на пр^щч)ияхщж. Методические указания по 
кошролю стерильности медицинских изделий, ci^Hni^BaHBbix радиационным способом». 
Образцы для анализа на стерильность отбираются в соотаетсгвни^ требованиями указанных 
Методических указаний из упаковок каждой партии изделий на следующий деть после их 
облучения.

6. КАЧЕСТВО ПГОДУКЦИЙ

6.1. Качество каждой партии стерилизованных изделий обеспечивается выполнешюм 
требований:

- настоящей инструкции;
- технических условий на вделие;
- технологического репшенха процесса радиационной стерилизащщ^

и условий облучения по ГОСТ Р ЙСЮ11137-2000.
6.2. Качество каждой п^пии стерилиздванных изделий подгв^хасдается:
- заключениями и протоколами, выдуппдмтт испытательными лабораториями, 

проводившими пришочше технич^кие испытания, и срдфжащими ре^льтаты 
медико>биологаче<жих н тхжсшсшсм'ичесхих испышиий стерилизованных изделий;

- 1фотоколом, выданным 1фед[фН2гаеы, ос^фсшоющим 1фоцесс радиационной
стерилизации изделий, В1Ш свцдетслк^ радиационного качества установлшной 
формы аифедихованнсй лабсра^  контроля, содфжащими
конпрольные п^уаметры щюцесса радйщионвой ст^шшзации, а также данные тевсущего 
дозиметрического кстрояя;
- паспортом ОТК щ)ед!фиятия>изшп>вителя, сод^якапщм результаты щ>и@1Юсдаточных

испытаний.
7. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ 

Ответственность за соблюдшие настоящей Инструкции несгуг 1федпри1тие, 
выполняющее радиационную стерилизацию, и прещщдд^двризводЕгеяь изделй!, в обьеме 
своих производств.

Приложения: форма протокола

Зам. директора П Щ  -И н с т у т  биофизики 
место печати



L A m X - p lu s  КОМПЛЕКТ ОДЕЖДЫ ХИРУРГИЧЕСКОЙ
ОДНОРАЗОВЫЙ, СТЕРИЛЬНЫЙ ИЗ 

НЕТКАНОГО ПОЛОТНА.
ТУ 9398-003-27221798-2005 

Регистрационное удостоверение №ФС 01011995/2280-05 от 01.11.2005 
Сертификат соответствия № РОСС RU.AE81.H02121 от 16.02.2012

Комплект одежды хирургической является стерильным изделием одноразового использования. 
Комплект изготовлен из водоотталкивающего нетканого материала, обеспечивающего более на­
дежную защиту от промокания и проникновения микроорганизмов, чем обычные текстильные 
халаты. Комплект одежды хирургической предназначен для применения при оперативных вме­
шательствах. Комплект упакован в пакет из многослойных полимерных материалов для вакуум­
ной упаковки, обеспечивающий сохранность стерильности в течение 5 лет.

К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь :

LXaiam хирургический -1 шт.
2. Шапочка -1 шт.
3. Маска хирургическая-1 uim.
4. Бахилы -  I пара.

Перед использованием проверьте герметичность упаковки!
П акет не должен иметь повреяедеиия и разрывы!

И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю :

1. Вскрыть индивидуальный стерильный пакет с комплектом в операционной.
2. Подать хирургу развернутый стерильный халат таким образом, чтобы он мог просунуть в ру­

кава сразу обе руки. Завязать пояса.
3. Надеть шапочку, маску и бахилы.
4. После операции комплект одежды свернуть, упаковать в полиэтиленовый пакет и утилизиро­

вать.

Ycjiobhh хранения комплекта:
Беречь от влаги! Хранить в отапливаемом и вентилируемом 
пературе от +5®С до +40 ®С, относительная влажность 80% при

__________ООО ТПМП «Ларикс- Плюс» 347810 Россия Ростовская область,
г.КаменсК'Шахтинский, ул.Ленина 53, тел/факс (86365) 7-ag-33,7-33-12 е и в Ш :

а
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ИНФОРМАЦИОННАЯ КАРТА
изделия медицинского назначения

1. Й оздое BaipieHOBa№e Обществй с чярадиченной ответственностью 
оргавизацйи Т(^овот|фом1ф511енноемеди1щнское предприятие

<<ЛЙШСС-1111ЮС>>
2. П < т Ь в ь 1Й ^ р е с  34^810, Рс^овскай обл., г.Каменск-Ш ахтинск^ 

( ф а к т ш е с т п У  ул. Ленина, 53
3. К|]|Н1Шсги1̂  телефон (86365) 7-08-33

(  с кода¥ города)
4. А д р ^  эле1С1ро 1гао1̂  л о ^  1апх5@гашЪ1ег.т

5. Контактное лицо Ковалева Лариса Валентиновна, 
(ФИО, должность) зам. директора

6. Полное наименование Общество с ограниченной ответственностью 
фИ{Ш Ы ^Н|^О^Ш /^ Тсф гово-щ ош йда

7. Ю р и ед ак ц ш  гол4>эн0го Р о р си й ^ к щ ^  
офиса п р о т в о д н т 1̂ я
(страна)

8. И нтернет-еайт w w w i^x .ru  
(при наличии^

9. 'Т Щ дагЩ Й ^^ одноразовый, 
изделия (в coorneemcm&tiu с стфильнъш из нетканого долотна 
нормативным докумеятш)

10. CipaHd нрош водетва Российская Федерация

11. Код номенклатурного 6900
наименоваШ Я В Н ^ (Комтект одежды хирургаческо{1 одноразовый) 
изделия ( Я В Ш 1 ) *

12. Класс потенциального 1 -  низкая степень риска 
риска прим енения язделня 
В медицинских целях ( К Р ) *

13. К о ф л )  фу|ЩЦИонэ^1ьного 50

14. ксУ е̂ ^  02; '■
изделяй/^Ш?^'^'''-'

15. К |щ ы Ы л й Щ Ш  
медицинского п р н ^ и е н щ !
изделия (ОМ П)* I

* Коды проставляются € соответствии с Номентащ^рют классифшатором изделий 
медицинского н а зщ щ щ ^ Ш ^ ^ Р о сзд р а т а д зо  Ш 1L2007 М3731-Пр/(Ш

ЗАЯВ


