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1. О БЛ А СТЬ П Р ™ £ } 1 Е Н И Я  
Н астоящ ая и н с т р \к ц ш 1 предназначена д;ш прим енения прелприятием-производителем  пря 
стер1п и за ц и и  изделий м едицинского назначения;
1. Комплеьгг белья хи р ур ги ч еск ого  разового пользования по ТУ  9393-002-27221798-95
2. К ом п л ект одеж ды  хирургической  одноразовы й нз нетканого полотна по ТУ 9393-003- 
27221798-95
3. Комплекгг белья ак уш ерски й  из нетканого м атериала одноразовы й КЛ-01-<с1арикс» по 
ТУ 9398-008-27221798^2003
4. П росты ня для п роведения кесарева сечения с круглы м  отверстием  и лиикпм  
элем ентом  для огр ан и ч ен и я  операционного поля н карм аном  нз полиэтилена по ТУ 9393- 
009-27221798-2003
5. К ом плект белья нз н етк аного полотна для в.’1агалнш ны х онераннн одпоразовьи"( 
(сКБВО -Ларикс» но Т У  9393-010-27221798-99
6. К ом плект белья хи р ур гич еского из нетканого материа^га для малых гинекологических  
операций одн ор азовы й  К Г -01-«Л ар н к с» но ТУ  9398-011-27221798-2003
7. Комнлекп белья нз нетканого полотна для оф тальм ологических операции  
одноразовы й «К Б О О -Л ар и к с»  но ТУ 9393-012-27221798-99
8. К ом п лект белья оп ераци он н ого нз нетканого полотна для нейрохирургических  
операций в области  головы  одноразовы й «Л арикс» но Т>' 9398-016-27221798-2003
9. К ом плект белья хирургического нз нетканого полотна со встроепнон латексной  
пластиной и влагозащ и тн ы м  покры тием  д.гя операций  на коленпом сусиш е  
одноразовы й <сТарикс» по ТУ  9393-018-27221798-00
10. Комплек’'г белья нз нетканого полотна для кардиохирургическнх операций  
одноразовы й «Л ар и к с»  по Т У  9393-019-27221798-00
11. Ч ехол заш и ти ы и  нз н етканого полотна для эндоск оп и ческ их изделии одпоразовый  
Ч ЗЭ -«Л арикс» по Т>' 9393-020-27221798-00
12. К ом плекс б е ,1ья хирургического нз нетканого полотна для операции на 
зазобедренн ом  суставе одноразовы й «Л арикс» по Т У  9393-021-27221798-00
13. К ом п лект белья из нетканого полотна одпоразовы й для карднохирургических  
oiiepam iii <сТарикс» по ТУ 9393-022-27221798-01
14. К ом п лект бел ья  нз нетканого полотна одноразовы й для имплаптации  
эл ек тр ок ар ди ости м ул ятор ов  <Л арнкс» по ТУ 9393-023-27221798-01
15. К ом п л ек т белья оп ераппонного из нетканого полотна одноразовы й для 
эл ектр оф н зи ол оги ческ их исследований <сТарикс» по ТУ  9393-024-27221798-01  
разработанных организацией;

О бщ ество с огран и ч ен н ой  огвегственностью  Н аучно п р ои зв одстреиное предприятие ■—
(О О О  Н П П ) «Л арикс»

г. К ам енск-Ш ахтинскии  Ростовской области: В£РНА
(наименование организалиш-разработчика изделия мелиниуск'агб'к



и выпускаемых в соответствии с нормативным документом: 
соотв етствую щ и м и  Т ехническим и У словиям и

(обозначение и наименование ТУ, Г'ОСТ)

2. ХАРАКТЕРИСТИКА ПР0ИЗВ0ДС1БЛ

2.1, Санитарно-гигиеническое состояние на производстве оценивается в соответствии с
мет’одическими указаниями МУК 4.2.734-99 <<Микробиологический моншоринг 
производственной среды». Департамент госсанэпидналзора Минздрава России, 1999 год, и 
((Методикой оценки санитарно-гигиенического состояния на предприятиях, выпускающих 
радиационно стерилизуемую продукцию медицинского назначения», утвержденной 
Минздравом 11.02.1982г. 2534-82.
2.2, Упаковка стер^шизуемых изделий производится согласно требованиям п. 1,4.1 "Свола
правил, регламентирующих радиационную стерилизацию материалов и изделий медицинского 
назначения" с использованием материалов, соответствующих "Общим медико-техническим 
требованиям на поли.мерные материа-ты, из которых изготавливаются изделия, а так~же на 
упаковочные полимерные и комбинированные материа.1Ы, стерилизуемые радиационным 
способом" (Сборник нормативно-методических документов, регламентир\ющих
радиационную стершшзацию медицинских материа.аов и изделий. М,. 1980).
2.3, Инициальная контаминация для каждой партии изделий определяется в соответствии с 
государственным ста1щартом ГОСТ Р ИСО 11737-1-2000 «Стерилизация медщшнских 
изделий. Микробиологические ме'годы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов в 
изделиях».

Микробная обсемененность до стер^шизации изделии из н етк апого  полотна, указанны х  
в пЛ настоящ ей И н стр ук ц и и  не должна превышать 50 м и к p oop raн и зм oв/cм ^  в том числе 
радиорезистенз'ной микрофлоры не более 0,001 ед ./нзделне (Д^о свы ш е 5 кГр).

3. РАДИАЦИОШ1АЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ

3.1. Д.1Я радиационной стерилизащш применяются:
предназначенные для стерилизации радиационно-технологические установки с 
)'скорителя.ми электронов промышленного применения, в соответствии с ГОСТ 
26278-84 «Ускорители заряженных частиц промышленного при.менения, Типы и 
основные параметры»;
предЕгазначенные для стерилизации радионуклидные установки с источниками 
ионизирующего излучения закрытого типа в соответствии с ГОСТ 27212-87 
«Радионуклидные установки с источниками ионизирующего излучения 
закрытого типа. Общие технические требования».

Установки должны соотвезствовать требованиям к радиационным установкам стерилизации 
по ГОСТ Р ИСО 11137-2000, и и.меть соответствующее санитарно-эпидемиологическое 
заключение в соответствш! с требованиями приказа Минздрава России .Vs 325 от 15.08.2001г. 
Стер1{лизацию осуществляют при соблюдении условий облучения, в соответствии с 
технологическими регламентами радиационной са'ерилизапии изделий.

3.2. Стерш1Изутощая доза составляе-г 15 кГр. Она соотвегствуе'Г наи.\(е]!ьшей
поглои.1енной дозе иoниз^lpyющeгo излучения в изделиях, обеспечивающей достижение уровня 
обеспечения стер^пьности при условиях соблюдения требований п,2,3, настояи1ей
инс'грукции, Облучение образцов биосред при определении стер’шизующей дозы проводится в 
соответствш! с МИ 2649-2001 «ГСИ. Поглощенные дозы фотонного и электронного изду'чений 
при ус-гановлении стерилизующей и .максимальной допускаемой дозы для изделий 
медицинского назначения, подвергаемых радиационной сл'ери.чизации. Методика выполнения 
измерений?'. ^
3.3. Максимх1 ышя допускаемая поглощенная доза D̂ â c составл я ет 35 id"p, ссю'тве̂ гст'эует:;̂  ̂
наибольшей гюглощешхой лозе, при которой облученные элементы и'зделий в течен^к  ̂
уст^нювленного срока годное ги сохра1зяют все функциона.'1ьные характерЙ1̂ г]^с  ̂ качёс¥ва V̂,



со 01 'ветствии с треоован иям и  технических условий и не испы ты ваю т недопустимых 
изменений. Обл>мение о б разаов  при опрелелении проводится в соотвегствии с ММ 2649- 
2001 « г е и .  П оглощ енн ы е лозы  фотонного и электронного излучений при установлении 
с^гери,чизую!лей и м аксим альн ой  л о п \скаем ой  лозы .оля изделий медицинского назначения, 
подвергаем ы х ради ацион ной стерилизации. М етодика вы полнения и зм ерени й><.

4. Д О ЗИ М Е Т РИ Ч Е С К И Й  К О Н ТРО Л Ь
4.1. Д озим етрический контроль провод1ггся в соответствии с требованиями ГОСТ Р 

]] 137-2000 с и сп ользован ием  занесенны х в Государственны й реестр  средств измерений и 
поверенны х детекторов.

4.2. Факл\ о б л \^ 1ения изделий удостоверяечся цветовы м и индикаторами, 
соответствую щ им и 1р ебо ван и ям  ГО С Т Р ИСО  ] ] 140-1-2000, и с по.мощью к о н 1рольно- 
измерительной аппаратуры  радиационны х установок,

5. К О Н ТРО Л Ь СТЕРШ ТЬН О СТИ
К онтроль c'repiUbHOCTH проводится в соответствии с приказом  М инздрава СССР и 

М инм едпром а С С С Р от 17.09.1979 №  964 '410  «О проведении контроля стери-льносги 
ради ацион но-стери лизованн ы х изделий на предприятиях. М етодические указания по 
контролю  стерильности  м еди цин ских изделий, стерилизованны х радиацио}1ным способом». 
О бразцы д,ля ана-лиза на сл’ерильность отбираю тся в соответствии с требованиям и сказанны х 
М етодических указаний из упаковок каж дой партии изделий на следую щ ий день после их 
oбл̂ ■чeн>̂ >i.

6. К.ЛЧЕСТВО П РО Д У К Ц И И

6.1. К ачество каж дой партии стерилизованны х изделий обеспечивается вьнюл)!ением 
требованшТ;

- настоящ ей инструкции;
- технических услови й  на изделие:
- технологического  регла.мента процесса радиационной стерилизации;
- ради ацион ной безопасности .

и х'словий облучения по Г О С Т  Р И СО  11137-2000.
6.2. К ачество каж дой  партии стерилизованны х изделий подтверж дается:
- зак.лючсния.ми и протоколам и, выданны.ми испытательны.ми лабораториями,

проводивш ил1и прие.мочные технические испытания, и содерж ащ им!! результаты 
м еди ко 'би о ло ги ч ески х  и токсикологических испы таний стерилизованны х изделий;

'  протоколо.м, выданнъгм предприятием , oc^'щecтвляющ^^м процесс радиационной 
стер 1ълизации изделий, или свидетельством  радиационного  качества \становленной 
ф орм ы  аккр ед 1гтованной лаборатории радиационного контроля, содерж ащ ими 
контрольны е пара.мегры процесса радиационрюй стери^лизации. а такж е данные текущ его 
дозим етри ческого  ко ш р о л я ;
- паспортом  О Г К  предприягия-изготовите.ля. содерж ащ им  результаты  приемосдаточных

испыта}1ий.
7. О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь 

О гветственность за соблю дение настоящ ей И нструкции hccvt предприятие, 
вы полняю щ ее ради ацион ную  стерилизацию , и п р ед п р и я ^ л ^^ |^о и зв о д и тел ь  изделий, i? объеме 
своих производств.

Приложения: форма протокола провеж ^1^^1^«П ^^ерилиза.ции ,

Зам, директора Г Н Ц  -И н с т и т у т  биоф изики 
м есто  печатл

Ш А  г.


