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Инструкция предназначена для медицинского персонала лечебно-профилак тических 
учреждений, работников дезинфекционных станций, других учреждений, имеющих пра-
во заниматься дезинфекционной деятельностью, а также для населения в быту�

1. Общие сведения

1.1.  Средство «Софта-Ман гель» представляет собой готовый к применению прозрач-
ный, незначительно мутный, бесцветный и вязкий раствор с характерным за-
пахом� В состав средства в качестве действующих веществ входит этанол 45 %, 
1-пропанол 18 %, а также другие функциональные добавки, в т� ч� ухаживающие 
компоненты для рук, и вода� рН средства 7,9–8,5�

Срок годности средства составляет 3 года при условии хранения в невскрытой 
упаковке производителя�

Средство выпускается в полимерных упаковках вместимостью 100 см3, 250 см, 
500 см3, 800 см3, полиэтиленовых бутылках вместимостью 1 дм3, полиэтиленовых 
канистрах вместимостью 5 дм3�

1.2.  Средство «Софта-Ман гель» обладает антимикробной активностью в отношении 
грамположительных и грамотрицательных бактерий (включая возбудителей вну-
трибольничных инфекций, микобактерии туберкулеза, кишечных инфекций), 
вирусов (включая аденовирусы, вирусы гриппа, парагриппа, птичьего, свиного 
гриппа и другие типы вируса гриппа, возбудители острых респираторных ин-
фекций, энтеровирусы, ротавирусы, вирус полиомиелита, вирусы энтеральных, 
парентеральных гепатитов, герпеса, атипичной пневмонии, ВИЧ-инфекции и др�), 
грибов рода Кандида, Трихофитон�

1.3.  Средство «Софта-Ман гель» по параметрам острой токсичности при введении 
в желудок и нанесении на кожу согласно ГОСТ 12�1�007-76 относится к 4 классу 
малоопасных соединений� По классификации Сидорова К� К� при парентераль-

ном введении средство относится к 5 классу практически нетоксичных соедине-
ний� Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свой-
ства в рекомендованных режимах применения у препарата не выражены�

ПДК этанола в воздухе рабочей зоны 1000 мг/м3, 4 класс опасности (пары)� ПДК 
пропанолов в воздухе рабочей зоны 10 мг/м3, 3 класс опасности (пары)�

1.4. Средство «Софта-Ман гель» предназначено:

•  для обработки рук хирургов, операционных медицинских сестер, акушерок и 
других лиц, участвующих в проведение операций, приеме родов,

•  для обеззараживания и обезжиривания кожи операционного и инъекционно-
го полей;

•  для обработки локтевых сгибов доноров;

•  для обработки кожи перед введением катетеров и пункцией суставов;

•  для обеззараживания надетых на руки персонала резиновых перчаток (из ма-
териалов, устойчивых к химическим веществам); при работе с потенциально 
инфицированным материалом (микробиологические лаборатории); при сбо-
ре медицинских отходов классов Б и В (СанПиН 2�1�7�728-99 «Правила сбора, 
хранения и удаления отходов в лечебно-профилактических учреждениях»); при 
проведении массовой иммунизации (СП 3�3�2342-08 «Обеспечение безопасно-
сти иммунизации»);

•  для гигиенической обработки рук медицинского персонала, в том числе пер-
сонала машин скорой медицинской помощи,

а также

•  для гигиенической обработки рук персонала детских дошкольных и школь-
ных учреждений, учреждений соцобеспечения (дома престарелых, хосписы и 
т� п�), работников парфюмерно-косметических предприятий (в том числе па-
рикмахерских, косметических салонов и т� п�), санаторно-курортных учрежде-
ний, предприятий общественного питания и торговли, коммунальных объектов, 
предприятий пищевой и химико-фармацевтической промышленности, лечеб-
но-профилактических и санаторно-курортных учреждений, банков, гостиниц, 
других учреждений, где требуется антисептическая обработка кожных покровов, 
а также населением в быту�

2. Применение средства

2.1.  Гигиеническая обработка рук: на кисти рук наносят 3 мл средства и втирают в 
кожу в течение 30 секунд�
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2.2.  Обработка рук хирургов: перед применением средства кисти рук и предпле-
чий предварительно тщательно моют теплой проточной водой и мылом в течение 
двух минут, после чего их высушивают стерильной марлевой салфеткой� Затем на 
кисти руки наносят 5 мл средства и втирают его в кожу рук и предплечий (под-
держивая руки во влажном состоянии) в течение 3 минут�

Стерильные перчатки надевают на руки после полного высыхания средства�

Средство обладает пролонгированным действием в течение 3 часов�

2.3.  Обработка кожи операционного поля, локтевых сгибов доноров, кожи перед 
введением катетеров и пункцией суставов: кожу двукратно протирают раз-
дельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными сред-
ством; время выдержки после окончания обработки — 2 минуты; накануне опе-
рации больной принимает душ (ванну), меняет белье�

2.4.  Обработка инъекционного поля: кожу протирают стерильным ватным тампо-
ном, обильно смоченным средством� Время выдержки после окончания обра-
ботки — 30 секунд�

2.5.  Обработка перчаток, надетых на руки персонала: наружную поверхность пер-
чаток тщательно протирают ватным или марлевым тампоном, обильно смочен-
ным средством (не менее 3 мл на тампон)� Время обработки — не менее 1 мину-
ты� Экспозиция — до полного высыхания поверхности перчаток�

3. Меры предосторожности

3.1.  Средство «Софта-Ман гель» используют только для наружного применения�

3.2.  Не наносить на раны и слизистые оболочки�

3.3.  Избегать попадания в глаза�

3.4.  Легко воспламеняется! Не допускать контакт с открытым пламенем, включенны-
ми нагревательными приборами� Не курить�

3.5.  Средство хранить отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям, в крытых 
вентилируемых складских помещениях при температуре не выше +25 °С вдали 
от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей�

3.6. По истечении указанного срока годности использование запрещается� 

3.7.  Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водоемы� 

4. Меры первой помощи при случайном отравлении

4.1.  При случайном попадании средства в глаза их следует обильно промыть про-
точной водой и закапать 30 % раствор сульфацила натрия�

4.2.  При случайном попадании средства в желудок рекомендуется обильно промыть 
желудок водой комнатой температуры� Затем выпить несколько стаканов воды с 
добавлением адсорбента (10–15 таблеток измельченного активированного угля 
на стакан воды)� Рвоту не вызывать! При необходимости обратиться к врачу�

5. Хранение, транспортировка, упаковка
5.1.  Средство в упакованном виде хранят в крытых сухих вентилируемых складских 

помещениях в местах, защищенных от влаги и солнечных лучей, вдали от на-
гревательных приборов и открытого огня при температуре не выше +25 °С� Срок 
годности средства 3 года�

5.2.  Средство транспортируют наземными видами транспорта, обеспечивающими за-
щиту от прямых солнечных лучей и атмосферных осадков в соответствии с пра-
вилами перевозки грузов, действующих на этих видах транспорта� При случайном 
разливе средства засыпать его песком или опилками, собрать в емкости для по-
следующей утилизации�

5.3.  Средство выпускается в полимерных упаковках вместимостью 100 см3, 250 см3, 
500 см3, 800 см3, полиэтиленовых бутылках вместимостью 1 дм3, полиэтилено-
вых канистрах вместимостью 5 дм3�

6.  Физико-химические и аналитические методы 
контроля качества

6.1.  Дезинфицирующее средство «Софта-Ман гель» контролируется по следующим 
показателям качества: внешний вид, цвет, запах, показатель активности водород-
ных ионов (рН), массовая доля изопропилового спирта и 1-пропанола� В таблице 
1 представлены контролируемые показатели нормы по каждому из них�

Таблица 1
Показатели качества дезинфицирующего средства «Софта-Ман гель»

№ п/п Наименование показателей Нормы

1 Внешний вид
Прозрачный, незначительно мутный, 

вязкий раствор

2 Цвет Бесцветный

3 Запах Характерный

4 Показатель активности водородных ионов (рН) 7,9–8,5

5 Массовая доля этанола, % (по массо-объему) 42,8–47,3

6 Массовая доля 1-пропанола, % (по массо-объему) 17,1–18,9
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6.2. Определение внешнего вида, цвета и запаха

Внешний вид и цвет средства определяют визуально� Для этого в пробирку из 
бесцветного стекла с внутренним диаметром 30–32 мм наливают средство до по-
ловины и просматривают в проходящем свете� Пробирку устанавливают на лист 
белой бумаги�

Запах оценивают органолептическим методом�

6.3. Определение водородного показателя (рН) средства

Показатель концентрации водородных ионов (pH) определяют потенциометри-
ческим методом в соответствии с ГФ XI, вып� I, стр� 113, «Определение pH»� 

6.4. Определение массовой доли пропанола-1 и этанола

6.4.1. Оборудование, реактивы
•  Хроматограф лабораторный газовый с пламенно-ионизацион ным де-

тектором
•  Колонка хроматографическая металлическая длиной 100 см и вну-

тренним диаметром 0,3 см�
•  Сорбент — полисорб-1 с размером частиц 0,1-0,3 мм по ТУ 6-09-10-

1834-88
•  Весы лабораторные общего назначения 2 класса точности по ГОСТ 

24104-88 с наибольшим пределом взвешивания 200 г�
•  Микрошприц типа МШ-1
•  Азот газообразный технический по ГОСТ 9293-74, сжатый в баллоне
•  Водород технический по ГОСТ 3022-88, сжатый в баллоне или из гене-

ратора водорода системы СГС-2
•  Воздух, сжатый в баллоне по ГОСТ 17433-80 или из компрессора
•  Секундомер по ТУ 25-1894�003-90
•  Пропанол-1 для хроматографии по ТУ 6-09-783-76, аналитический 

стандарт
•  Этанол х� ч� для хроматографии, аналитический стандарт

6.4.2. Подготовка к выполнению измерений�
Монтаж, наладку и вывод хроматографа на рабочий режим проводят 
в соответствии с инструкцией, прилагаемой к прибору�

6.4.3. Условия хроматографирования

Скорость газа-носителя   � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �  30 см3/мин
Скорость водорода   � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �  30 см3/мин
Скорость воздуха � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �  300 ± 100 см3/мин

Температура термостата колонки � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 135 °С
Температура детектора� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 150 °С
Температура испарителя  � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 200 °С
Объем вводимой пробы � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 0,3 мкл
Скорость движения диаграммной ленты � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 200 мм/ч
Время удерживания этилового спирта � � � � � � � � � � � � � � � � � �  ≈2 мин 30 с 
Время удерживания пропанола-1 � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � ≈6 мин

Коэффициент аттеньюирования подбирают таким образом, чтобы высо-
ты хроматографических пиков составляли 40–60 % от шкалы диаграмм-
ной ленты�

6.4.4. Приготовление градуировочного раствора�
С точностью до 0,0002 г взвешивают аналитические стандарты про панола-1 
и этанола, дистиллированную воду в количествах, необходимых для получе-
ния растворов с концентрацией указанных спиртов около 18 и 45 % соот-
ветственно� Отмечают величины навесок и рассчитывают точное содержа-
ние спиртов в массовых процентах�

5.3.5. Выполнение анализа�
Градуировочный раствор и анализируемое средство хроматографируют не 
менее 3-х раз каждый и рассчитывают площади хроматографических пиков�

6.4.6. Обработка результатов�
Массовые доли этанола и пропанола-1 (X) в процентах вычисляют по 
формуле:

C
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где С
st
 — содержание определяемого спирта в градуировочном растворе, %;

S
Х
 — площадь пика определяемого спирта на хроматограмме испытуемо-

го средства;
S

st
 — площадь пика определяемого спирта на хроматограмме стандартного 

раствора�
За результат принимают среднее арифметическое значение из двух па-
раллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не 
превышает допускаемого расхождения 0,005 %� В случае превышения 
анализ повторяют и за результат принимают среднее арифметическое 
значение всех измерений� Допускаемая относительная суммарная по-
грешность результата анализа ±6,0 % для доверительной вероятности 
0,95�


