




CERTIFICATE
No. QMl3/050618 LEADING AGENCY OF ADVANCED BUSINESS SOLUTIONS, LP

SUITE 1, 4 QUEEN STREET, EDINBURGH, UK

HACTOfl U]14 M NOATBEPXAAEM, qTO C 14 CTEMA M EH EAXM E HTA, AE ]4CTBYIOU-IAfl B
WE HEREBY CONFIRM THAT THE MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

TOBAPI4IqECTBO C OI-PAHrqEHHOl,l OTBETCTBEHHOCTbTO
(GSG PHARMA CORPORATION)

KA3AXCTAH, O4O9OO, AJIMATI4HCKAfi OSIIACTb, KAPACAilCT<Un PAIiIOH OPOR KACKEJIEH,
vnnqA KoSEIIEKOBA, 1

LIMITED LIABILITY COMPANY
(GSG PHARMA CORPORATIOND

BUILDING 1, KOBELEKOVA STREET, KASKELEN CITY, KARASAYSKIY DISTRICT, ALMATY
REGION, O4O9OO, KAZAKHSTAN

COOTBETCTBYET TPESOBAH 14ff M CTAHAAPTA
IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

EN fSO 13485=2016

AAF Cn EAvrOUlEtl O 5fl ACT[4 AEff TEJI bHOCTl4
FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

PaSpa6orKa, n pOn3BOACTBO, peaJ't n3a qhn, pacn pOcTpaHeH ue reMognafl r3H blx

pacTBopoB, 4earn$uqupytol{ylx cpeEcTB, aHTrcenTuKoB 14 Apyrnx MeiquqHHcK}lX

vts1enufi; npoeKThpoBaHue, ycraHoBKa r o6cnyxutBaHne cilcreM oqilcrKl4 Bo.qbl Arlt
reMo.quaflu3a

Development, production, realization, distribution of hemodialysis solutions,
disinfectants, antiseptics and other medical devices; design, installation and

maintenance water treatment systems for hemodialysis

ucnoflbgoBAnue u cpox EehcrBrrn cEprhat4KATA EonxHbt YAoBnETBoPflTb
TPEEOBAHnqM nPABUn nO )EPTU@UKAUUU CUCTEM MEHEAXMEHTA

THE USE AND THE VALIDIW OF THE CERTIFICATE SHAtt SAI/SFY THE REQUIREMENTS OF

THE RIJLES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENTSYSIEMS

cpox Atnctann
EXPIRY

2021-06-04

AATA: 1EPBUqHAflCEPT4AUKNJUfl
DATE: F/RSI CERTIFICATION

AATA BHNYCKA
CURRENT /SSUE

2018-06-05

General Manager Ms Molly Rita Roselie
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ИНСТРУКЦИЯ   
 
 

по применению средства «СitroClean 50» 
для дезинфекции контура циркуляции диализирующей жидкости  

гемодиализных аппаратов 
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            1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ 
 
1.1. Дезинфицирующее средство «СitroClean50»представляет собой прозрачную 
жидкость от бесцветной до желтоватой, без видимых включений, без запаха. 
Содержит: 50% лимонной кислоты (моногидрат) в качестве действующих веществ, 
а также воду; водородный показатель (рН) рабочего раствора, образующегося при 
автоматическом дозировании и смешивании средства и воды непосредственно  в 
гемодиализном аппарате 0− 2,0. 
Средство выпускается в полиэтиленовых канистрах вместимостью 5л, 10л, 30л. 
Срок годности средства при условии его хранения в невскрытой упаковке 
производителя при температуре от плюс 5° до плюс 25°С составляет 2 года. 
 1.2. Средство обладает бактерицидным, в т.ч. в отношении возбудителей 
внутрибольничных инфекций, включая метициллен-резистентный стафилококк, 
ванкомицин-резистентный энтерококк, синегнойную палочку, туберкулоцидным, в 
том числе на Mycobacteriumterrae, вирулицидным, в том числе вирусов 
энтеральных и парентеральных гепатитов (в т.ч. гепатита А, В и С), ВИЧ, 
полиомиелита, аденовирусов, энтеровирусов, ротавирусов, вирусов «атипичной 
пневмонии» (SARS), «птичьего» гриппа H5N1, «свиного» гриппа А/H1N1, гриппа 
человека, герпеса и др.), фунгицидным (в отношении грибов родов Кандида, 
Трихофитон, плесневых грибов) действием. 
  Средство хорошо смешивается с водой, обладает способностью удалять осадки 
солей неорганических кислот (декальцификация). 
 1.3.Средство по параметрам острой токсичности DL50 прив ведении в желудок, 
нанесениинакожу относится к 4 классу малоопасных веществ (ГОСТ12.1.007-
76).При однократном воздействии средство оказывает слабое местно-
раздражающее действие на кожу и умеренное раздражающее действие на 
слизистые оболочки глаз. При ингаляционном воздействии в виде паров по степени 
летучести средство мало токсично, не оказывает сенсибилизирующего эффекта. 
ПДК в воздухе рабочей зоны для лимонной кислоты – 1 мг/м3.  
 1.4. Средство предназначено для дезинфекции контура циркуляции 
диализирующей жидкости гемодиализных аппаратов, имеющих систему 
пропорционального смешивания (далее − аппараты), в медицинских 
организациях. 

 
 
 
 
Внимание! Средство не предназначено для дезинфекции или 

стерилизации диализаторов. 
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2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧЕГО РАСТВОРА СРЕДСТВА 
 
Приготовление рабочего раствора средства для дезинфекции контура 

циркуляции диализирующей жидкости гемодиализных аппаратов происходит 
автоматически непосредственно в аппарате путем разведения средства 
деминерализованной водой в соотношении 1:34 с помощью пропорционального 
насоса. 

 
3. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ДЕЗИНФЕКЦИИ КОНТУРА ЦИРКУЛЯЦИИ 
ДИАЛИЗИРУЮЩЕЙ ЖИДКОСТИ ГЕМОДИАЛИЗНЫХ АППАРАТОВ 
 
3.1. При использовании средства для дезинфекции контура циркуляции 
диализирующей жидкости гемодиализных аппаратов следует руководствоваться 
инструкцией по эксплуатации аппаратов. 
3.2. Дезинфекцию контура проводят после каждого сеанса гемодиализа при работе 
аппарата по программе «Дезинфекция». 
3.3. Для проведения дезинфекции средство автоматически дозированно 
всасывается в аппарат через приводную трубку и смешивается с 
деминерализованной водой. 
3.4. При работе аппарата по программе «Дезинфекция» происходит автоматическая 
циркуляция рабочего раствора средства температурой выше 80°С по замкнутому 
контуру аппарата. Время дезинфекции – 15 мин. при скорости протока раствора 
через контур 500 мл/мин. 
3.5. По окончании времени дезинфекционной выдержки раствор автоматически 
сливается из контура и осуществляется промывка контура водой от остатков 
средства. Отсутствие средства контролируют с помощью калиево-йодистого 
индикатора, используя универсальную индикаторную бумагу. 
 
4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
 
4.1. Емкости со средством следует открывать только в момент присоединения к 
гемодиализному аппарату. 
4.2. Избегать разбрызгивания средства и попадания его в глаза (использовать 
защитные очки). 
4.3.Помещения, где работают со средством, должны хорошо проветриваться. 
4.4. Смыв средства в канализационную систему допускается только в разбавленном 
виде. 
4.5. Средство следует хранить в упаковке производителя отдельно от 
лекарственных препаратов, в недоступном детям месте. 
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5. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ 
 
5.1. При попадании средства на кожу смыть его водой с мылом. 
5.2. При попадании средства в глаза следует немедленно промыть их под струей 
воды в течение 10-15 минут, при появлении гиперемии −закапать 20% или 30% 
раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к врачу. 
5.3. При попадании средства в желудок выпить несколько стаканов воды с 
пищевой содой (1 ч.л. на стакан воды) или молока. Рвоту не вызывать! При 
необходимости обратиться к врачу. 
5.4. При раздражении органов дыхания (першение в горле, носу, кашель, 
затрудненное дыхание) и глаз (слезотечение) выйти из рабочего помещения на 
свежий воздух или в хорошо проветриваемое помещение. Рот и носоглотку 
прополаскать водой. Принять теплое питье (молоко или воду). При необходимости 
обратиться к врачу. 
 
 
Более подробная информация содержится на сайте компании: www.gsg.kz 
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