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Dianatal® obstetric gel Set: product and application

Dianatal® obstetric gel does not contain any pharmaceutically active ingredients. Each sterile single-use tube
contains § ml Dianatal® obstetric gel. Dianatal® obstetric gel is sterile and filled in sterile single-use tubes
and packed in single use sterile blisters. Dianatal® obstetric gel is an odourless, almost colourless gel. The
gel is highly viscous, with a slightly acidic pH of 5.5 — 6.5 and electrical conductivity of 5.0 -9.0 mS . em-|

Dianatal® obstetric gel application

Dianatal® abstetric gel is applied after each vaginal examination during the entire delivery process after the
onset of regular contractions, starting optimally with the vaginal examination around 3-4 cm dilatation of the
cervix.

Dianatal® obstetric gel should be used throughout the entire labour. Approx. 3-5 ml of Dianatal® obstetric
gel per application is applied with the tube or manually to the presenting part. The application of Dianatal®
obstetric gel is consecutively performed ina | to 4 hours interval to ensure an optimal lubrication film on
the birth canal to make delivery safer & easier for mother and baby. Application is best performed directly
after vaginal examination. In very dry vaginal conditions ~ 2 ml fluid should be added after the gel is applied.
An additional application of gel should be made 15-30 minutes after rupture of the amniotic sac. Dianatal®
can be applied manually or by inserting the tube into the vagina. Do use a dry towel to deliver the baby to
prevent slipping.
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GB: English - Product information — Master file for content
not for reuse - sterile by aseptic process technigues — do not re-stenihize - do not use if packaging 1s damaged — consult
instructions for use - temperature limitation - store in dry place - store away from sunlight - Latex free - DEHP / PHT free
DE: German - Produktinformation
nicht zur Wicderverwendung - stenil durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken — nicht emeut stenihsieren — bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden — Gebrauchsanweisung beachten - Temperaturbegrenzung — trocken
aufbewahren — vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren — Latex fret - DEHP/PHT frei
FR: French - Information concernant le produit
pas pour la réutilisation - par des techniques de processus ascpliques sténles - ne pas re-stériliser - Ne pas utihiser s1
I'emballage est end G- Iter les instructions d'utilisation - limitation d¢ la température - Conserver dans un
endroit sec - Conserver loin de la lumiere du soleil - sans latex - DEHP / PHT libres
ES: Spanish - Informacion sobre el producto
no para su reutilizacion - mediante técnicas de procesos asépucos esténles - no te vuelva a estenilizar = no utilice si el
cnvase esta dafiado - consultar las instr deuso -1 ion de la temperatura - Conservar en lugar seco -
Almacene lejos de la luz solar - Libre de latex — libre de DEHP / PHT
IT; Italien - Informazioni sul prodotto
Non per il riutilizzo - con tecniche di processo asettico sterile - non ni=stenlizzare - non utihzzare s¢ la confezione ¢
danncggiata - consultare l¢ isiruzioni per l'uso - imitazione della temperatura - Conservare in luogo asciutto - Conservare
lontano dalla luce del sole - latex free - senza DEHP / PHT
SLO: Slovenian - Navodilo za uporabo
ni za ponovno uporabo - s stenilnimi ascptiénih procesne tehnike - ne ponovno sterilizirati - ne uporabljajte. éc je
poskodovana embalaza - prebenie navodila za uporabo - omeyitev temperature - Hraniti v suhem prostoru - Skladiséin
loceno od sonéne svetlobe - brez lateksa - brez DEHP / Pht
PL: Polish - Informacja o produkcie
nie do ponownego wykorzystania - przez steryInych technik asepty czny ch procesu - nic nalczy ponownie sterylizowac -
nie uzywag, jeshi opakowanie jest uszkodzone - skonsultowad instrukeje obslugi - ograniczenie temperatury -
przechowywaé w suchym migjscu - Przechowywac z dala od sw 1atla slonecznego - latcksu - bez DEHP / PHT
SK: Slovak - Informacie o virobku
nic pre opakované pouzitic - sterilny ascpticki technologii procesov - nic su znovu stenlizoy at - nepoudivayte, ak j¢
poskodeny obal - konzultoval navod na pouzitic - obmedzenic teploty - Uchovavajte na suchom mueste - skladujte mimo
dosahu sIneéncho farenia - bez latexu - bez DEHP / PHT
RO: Romanian - Instructiuni de utilizare
nu pentru reutilizare - prin tehnici stenile de proces aseptice - nu re=stenliza - nu s¢ utihza daci ambalajul este deteriorat -
consultai instructiunile de utilizare - limitarca temperatun - pastra la loc uscat - Depozitan departe de lumina soarclur -
latex - fard DEHP / PHT
HU: Hungarian - Termékinformacio
nem ujrafelhasznalasra - steril aszeptikus ¢ljarasi technikak - ne jrastenlizalni - ne hasznalja. ha a csomagolas sérilt -
forduljon a b ilat utasitast - homérseklet korlatozas - védve. szaraz helyen - boltban, napfénytol védve - latex mentes
- nélkul DEHP / PHT
CZ: Czech - Piibalova informace
ne pro opakované pouziti - sterilni aseptickou technologn procesu - nejsou znovu sterilizovat - nepouZiveyte. pokud je
poskozeny obal - konzultovat navod k pouZiti - omezeni teploty - Skladujte na suchém misté - skladujte mimo dosah
sluneéniho zafeni - bez latexu - bez DEHP / PHT
LV: Latvian - Lieto3anas instrukcija
ne atkartotai izmantoganai - par sterilu dezinfekeijas procesa tehnologiu - nav atkartoti stenlizét - neizmanto. ja

" lidtod o

w®p ir bojats - k Iténes ar nstrukeiju - 1erobeZos. = Glabat sausa vieta - veikald

P

prom no tiesas saules iedarbibas - nesatur latcksu - bez DEHP / PHT
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LT: Lithuanian - Naudojimo Instrukeija
ne pak inai - iki steriliy aseptinemi hnologini procesa - nereikia 1§ naujo stenlizuoti - nenaudokite, jei pakuore
paZeista - konsultuotis naudojimo nstrukcijos - temperatiros apribojimas - Latkyti sausoje victoje - Latky atokiau nuo

tiesioginiy saules spinduliy - latekso - be DEHP / pht

EST: Estonian - Kasutusjuhend
mitte taaskasutamiseks - poolt stemilne aseptilise protsessi tehnikaga - €1 saa uucsti stenhiseenda - arge kasutage. ku
pakend on kahjustatud - konsulteenma kasutusjuhised - temperatuun purang - Hoida kuivas kohas - pocst cemal
piikescvalgusest - lateks tasuta - ilma DEHP / PHT
NL: Dutch - Productinformatie
niet voor hergebruik - door stenele aseptische procestechnicken - nict opnicuw stenliseren - met gebrutken als de
verpakking beschadigd is - temperatuurbegrenzing - - winkel in droge plaats - winkel uit de buurt van zonlicht - latexyny -
gebruiksaanwijzing te raadplegen zonder DEHP / PHT
RU: Russian — Hudopyauns o npoaykre
TloRTOPHO HENOB3ABATE 3ANPCLICHO — CTEPIANI0BAHO € NPHMCHEHHCM METO 108 ACCATHHCCKON 0OpatOTKH —
He crepianopats nosTopho — He HCN0ab30BaTs PH NOBPCKRICHIE ) NAKOBKH = OFpaTHTECE K HHCTPY KUHI
no npueHesinio - XpannTe npn remnepary pe o1 3 °C 10 30 °C - XpauuTh B c1 oM MeeTe = He aonyckate
poraciicTsus conedHora caeta — He coaepant aareke — He coacpanr DEHP/PHT
TR: Turkish - Uriin bilgileri
degil veniden kullanim igin - stenil aseptik iglem teknikleri ile - veniden sterilize vok - ambalay hasarhiysa kullanmayin -
DEHP / PHT olmadan - sicaklik simrlamasi - - kuru bir verde magaza - magaza guneg 1512indan uzak - lateks Geretsiz
kullamm talimatlann danigin
PT: Portuguese - Informaciao do produto
ndo para reutilizagio - por meio de 1€CNICas eSICTYES Processo AsSEpHCo - nao re-estenlizar - ndo use se a embalagem esta
danificada - consultar as instrugdes de uso - limitagdo da temperatura - Armazenar ¢m local seco - Armazene distante da
luz - latex - sem DEHP / PHT
GR: Greec - [ypogopics mpoidvrog
o1 Y16 EMAVELPIGIHONOINGT) - HE GTEIPE AGNTTEG TEYKES Sludiwacic - 6V ENIVAOoTEPOVETE - My ypnolporoEite
Edv 1) GVOKEVATia Exst UrOGTE G - TupPovkevtsite 1g odnyies ypiomg - Mepomapog Heppokpasiag - KUTAoTNUA oT0
Znpd pEPOS - AMONNKENETE PaKPIE OO TO NAAKD PO = ZOIPIS nates - ywpic DEHP / '¥NO
BG: Bulgarian - HHCTPYKLHH 3A YIIOTPEBA
He 33 pha voorpeba - T cTep ACCTITHMHH TEXHHKH MPOLEE = HE ©¢ CTEpHANINPa nosTopHO = He winoassane,
KO ONAKOBKATA ¢ MOBPCICHA - KOHCY.TTHPA HHCTPYKLHI 33 A noTpeba - paTypa orp; - A3 cexp IT Ha
€V MacTo - [la ¢¢ ChXPAHABA JANCHE OT MPAKA C.TBHYCBA CBETIHHA - JATeKC -6¢3 DEHP / PHT
RS: Serbian - Uputstvo za upotrebu
nije za ponovnu upotrebu - stenlisano tehnikom asepliciiog postupka- nemojte ponove sterilisati - ne konstin ako je
ambalaza oitecena - pogledajte uputstvo za upotrebu — ograniéenje temperature — Euvati na suvom mestu - cuvat dalje
od sunéeve svetlosti — bez lateksa — bez DEHP / PHT
HR: Croatian - Uputa za upotrebu

~~ nije za ponovnu upotrebu - stenlizirano ehnikom asepuénog postupka- nemajie ponavo ste riliziran - ne konstin ako

jc ambalaza oteéena - konzultirate upute za upotrebu — ograniéenje temperature — uvati na suhom mjestu ~ pohranin
daleko od sunéeve svictlosti — bez lateksa — bez DEHP/ PHT
HEB: Hebrew - Y90 v

A Ty KD - 0U9TIED BUESOR TITA NP3 T 5 - YD TN KD
TIET5aE YA - PI' BPEI MR - TAT TR PG IR - DTN K92 07

15 TP OR ZRRTEY PR - TIR'EY MRS 0 TYUiRT -
=52 DEHP / PHT
ARB: Arabian
B R e
2t miag — —ala JAS b Bay < Gasaa d ) e R o Sl faday - Wil b alie el
PHT 5 DEPH 53k o i — S50 aile (e R — ol Gl il a3
FAR: Farsi
[T PR RIS IO e ST P P PRSP B S I e PEL{pu—
i ol AShd i) - - 3yt - g A pelps e S Sl s s oS s
Janll i | s 2 35 ke 5 DEHP / PHT

Tentan AG

Delienbodenweg 8
4452 Itingen




GB: English - Product information - Master file for content

Dianatal® obstetric gel - For an easier birth

—_ For use by qualified obstetric professionals (midwifes and phy only

Please read this information before using Dianatal® obstetric gel

Application form and contents:

Dianatal” obstetric gel Set: sterile single-use tbes containing 5 mi obstetric gel

Properties, galenic form and ingredients

Diaratal® obstetric gel is packed in single-use tubes. Dianatal® s non-allergenic. bioadhesive, electroconductive, slightly acidic, free of
preservatives and latex and does not cause irritation to mucous membranes and or eyes.

Dianatal® obstetric gel does not contain any pharmaceutically active ingredients.

Dianatal® Obstetric Gel is an odourless, almost colourless gel packed in sterile single-use packaging. The gel is highly viscous, with 2
sightly acidic pH of 5.5 - 6.5 and an electrical conductivity of 2 5 mS . em-|

Ingredients:

One single-use tube of S ml Dianaul” cbstetric gel contains following ingredients:

Propylene glycol, carbomer, hydroxyethylcellulose, purified water

Indication and uses of Dianatal” obstetric gel

Dianatal® obstetric gel has been developed speciically to faciltate vaginal delivery. Dunatal® is bioadhesive and has a high water binding
capacity. Daratal® is used during vaginal delivery to make birth easier for both mother and child and ta reduce perineal trauma. Dianatal®
forms a low-friction bicadhesive film on the vaginal birth canal, reducing the friction forces between the child and the vaginal birth anal to
facilitate vaginal delivery.

Dianatal" cbstetric gel is sterile, non-allergenic, electroconductive, slightly acidic and does not cause irritation to mucosal membranes or

5.

Dianatal® obstetric gel can be used in first-time mothers (randomized control wial (RCT) results) as well as in multiparas and in women

with a history of cesarean section (clinical experience, investigator tral resuhs)

Damatal" obstetric gel eases and shortens both the first and second stages of kbour and offers protection to mother and child; in

particular protecting the vagina, the pelvic floor and the perineum.

Diamatal® obstetric gel is used spectically:

- to facilitate vaginal delivery and to protect both mother and child by reducing the opposing friction force in first-time mothers (RCT

results)

to facilitate vaginal delivery and to protect both mother and child by reducing the opposing friction force in multiparas, water

deliveries and women with history of cesarean (clinical experience, investigator tril results)

to prevent or treat prolonged or obstructed delivery (clinical experience, investigator tral results)

to facilitate vaginal operative procedures (vacuum/forceps) (clinical experience)

to protect the perineum and the vagina during vaginal delivery (RCT resuks)

+ 1o reduce the vaginal-urethral burn feeling post parwm (clinical experience}

Dosage and application

Dianatal® obstetric gel is applied after vaginal examination during delivery after onset of regular contractions, beginning with the vaginal

examination around 3.4 cm dilatation of the cervix (active phase of hbor), Approx. 3-5 ml birth gel is applied ahead of the presenting part

with the tube or manually. In order to achieve an optimum low-friction film. care should be taken to ensure that sufficient fluid is added in

dry vaginal conditions. Standard solutions such as NaCl or aseptic solutions can be used for this. An additional application of gel should be

made |5-30 minutes after rupture of the amniotic sac.

Diaratal® obstetric gel shortens both the first and second stages of abour. It should therefore be used throughout the entire delivery.

The dosage is, on average, between |5 ml and 25 ml Dianaul® obstetric gel per delivery. Experience has shown that the maximum

amount required is 30 ml Dianawal® obstetric gel.

The application should only be performed by qualified obstetric professionals.

Method of use:

For local application in the vaginal birth canal only.

Precautions:

Content is sterile as long as the blister pack has not been opened. You should not use Dianatal® obstetric gel  the packaging is damaged, e

f the packaging has been opened or if the expiry date has been exceeded. Once the sterile blister pack has been opened d\eygﬁfr Xy,
“

F\‘E__:I_:R ( J/;A\-Q\\\\
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be handled in accordance with sterile guidelines to maintain sterility. After delivery of the baby's head, the face area (eyes. mouth and
nose area) should be wiped with a dry cloth. If appropriate, superficial cleaning of the mouthinose area should also be carried out. It is
advisable to use a dry towel to deliver the baby to prevent the baby from slipping out of the hands.

— Due to the electro conductive properties of Dianatal® obstetric gel electrosurgery can be employed for haemostasis at any time after the

use of Dianatal® obstetric gel; for example when performing a cesarean section or a revision of the birth canal using electrosurgery.
Dianatal® obstetric gel should therefore not be used m combination with other gels as this may impar the electrical conductivity of
Dianatal® obstetric gel.
Biocompatibility and use during pregnancy:
The biocompatibility of Dianatal” obstetric gel has been tested according to international guidelines. There is no evidence for any harmful
effect on the mother or the baby.
Adverse effects
No adverse effects have been reported to date.
Interaction
No interaction events have been reported to date
Contraindications:
Dianatal® obstetric gel should not be used if
there is the possibility of an allergic reaction to any of the ingredients
- vaginal delivery is contra-indicated
Storage and shelf-life:
Dianatal® obstetric gel should be stored at room temperature.
The expiry date is printed on the outer wrapping and packaging. Dianaul” obstetric gel should not be used after the expiry date.
Date of revision of the text: 4.2017
CE-Mark: CE 0481
Medical device
Manufacturer:
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerhnd
Dianatal® is a registered Trademark of Tentan AG, Switzerland

Please refer to the instructions for use Must not be reused
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DE: German - Produktinformation
Dianatal® Geburtsgel - Fiir eine leichtere Geburt

Anwendung durch geburtshifliches Fachpersonal.

Bitte lesen Sie vor der Anwendung von Dianatal” Geburtsgel diese Fachinformation.
Darreichungsform und Inhalt:

Dianatal® Geburtsgel-Set: Sterile Einwegtuben i 5 mi Geburtsgel

Eigenschaften, galenische Form und Inhaltsstoffe

Dianatal® Geburtsgel ist steril und steril einweg verpackt. nicht allergen bicadhasiv, elekurisch leitend, leicht sauer, latexfrei und
konservierungsmittelfrei, schleimhautvertraghich und augenvertraglich.

Dianatal” Geburtsgel enthalt keine arzneilich wirksamen Bestandteile.

Dianatal® Geburtsgel ist ein geruchloses, nahezu farbloses Gel. in Einmalgebrauchsverpackung steril. Das Gel ist hochviskos, mit einem
leicht sauren pH-Wert von 5.5 - 6.5, elektrische Leitfahigheit 2 5 mS . em- |
Inhaltsstoffe:

Eine Einmakube mit § ml Geburtsgel enthalt als wirksame Bestandteile:

Tentan AG
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Propylenglycol. Carbomer, Hydroxyethylcellulose, gereinigtes Wasser
Indikation und Einsatzbereich von Dianatal® Geburtsgel
Dianatal' Geburtsgel ist ein speziell fur die Erleichterung der Vaginalgeburt entwickehes Gel wekhes insbesondere eine hohe
y Bioadhasivitit und eine hohe Wasserbindungskapazitat aufweist Dianatal® Geburtsgel wird zur Behandlung wahrend der Vaginalgeburt
angewendet, um die Vaginalgeburt fur Mutter und Kind 2u erleichtern und den Beckenboden zu schonen. Dianatal® Geburtsgel bildet
einen gleicfihigen bioadhisiven Film im vaginalen Geburtskanal und reduriert so die geburtshindernden Reibungskrifte zwischen dem Kind

und dem vaginilen Geburtskanal
Dianatal” Geburtsgel ist steril. nicht allergen, elektrisch leitfahig, leicht sauer, schleimhautvertraglich und augenvertraglich.
Dianatal* Geburtsgel kann sowohl bei Erstgebirenden (randomisiert lierte Studien Resuhtate (RCT)) als auch bei Mehrgebarenden

und bei Gebirenden mit Status nach Sectio caesarea angewendet werden (Klinische Erfahrungen, Investigator Studien Resuftate).

Dianatal® Geburtsgel erleichtert und verkurze sowohl die Eroffungsperiode als auch die Austreibungsperiode und schutzt Mutter und

Kind, insbesondere die Vagina, den Beckenboden und den Damm

Im Einzelnen wird Dianatal* Geburtsgel angewendet zur:

- Erleichterung der Vaginalgeburt zur Schonung von Mutter und Kind durch Reduktion der geburtshindernden Reibungskraft bei
Erstgebirenden (RCT Resuhtate).

- Erleichterung der Vaginalgeburt zur Schonung von Mutter und Kind durch Reduktion der geburtshindernden Reibungskraft bei
Mehrgebirenden, Wassergeburten und bei Gebarenden mit Status nach Sectio caesarea {Klinische Erfahrungen, Investigator Studien
Resulate).

- Zur Privention oder Behandlung von protrahierten Geburtsverliufen oder Geburtsstillstand (Klinische Erfahrungen. Investigator Studien
Resultate).

- Zur Erleichterung von vaginal operativen Eingriffen (Vakuum, Forceps) (Klinische Erfahrungen)

- Zum Schutz vom Damm und der Vagina bei der Vaginalgeburt (RCT Resukate)

- Zur Privention des postpartalen urogenitalen Brennens (Klinische Erfahrungen).

Dosierung und Anwendung

Dianatal® Geburtsgel wird ankasslich der vaginalen Untersuchung unter der Geburt beginnend mit der vaginalen Untersuchung bei

Muttermunderofinung 3-4 cm angewendet. Hierbel wird ein ~ 3-5 ml Gel-Depot vor den vorangehenden Teil applaiert, manuell oder mit

der Tube. Zur Erzielung eines optimalen Gleitfilms sollte darauf geachtet werden, dass bei der Gelapplikation genugend Flussigkeit

1ugefihre wird bei trockener Vagina. Als Fhissigeiten konnen die ublich verwendeten Losungen wie NaCl oder aseptische Losungen
verwendet werden. 15-30 Min. nach Blasensprung solle zusitzlich Gel appliziert werden

Danatal’ Geburtsgel verkirze sowohl die Eroffnungsperiode als auch die Austreibungsperiode. Dianatal” Geburtsgel solite daher wahrend

der gesamten Geburtsdauer angewendet werden

Die erforderliche Dosis liegt im Mitel zwischen 15 und 25 ml Dianatal® Geburtsgel pro Geburt. Die maximal benorigte Menge betragt

erfahrungsgemass 30 ml Dianatal® Geburtsgel.

Die Anwendung sollte nur durch geburtshifliches Fachpersonal erfolgen

Art der Anwendung

Nur zur lokalen Anwendung im vaginalen Geburtskanal

. Yorsichtsmafnahmen

Inhalt steril, solange Verpackung unversehrt. Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt oder gecfinet wurde oder das Verfalldatum

erreicht ist. Nach Offnen des sterilen Blisters mussen die Tuben gemass steriler Kautelen gehandhabt werden, um die Steriliat zu

gewihrleisten. Nach der Entwicklung des kindlichen Kopfes solke die Augen-Nasen-Mundregion des Neugeborenen mit einem trockenen

Tuch abgewischt werden. Gegebenfalls solke auch ein oberflachliches Absaugen der Mund-Nasen-Region erfolgen. Es ist empfehlenswert

bei der Entwicklung des Kindes ein trockenes Tuch zu verwenden, um ein Entgleiten des Neugeborenen zu verhindern. Aufgrund der

elekirischen Leitfahigkeit von Dianatal® Geburtsgel kann jederzeit nach der Verwendung von Duanataf® Geburtsgel Elekirochirurgie zur

Blutstllung eingeseczt werden, beispielsweise anksslich eines Kaiserschnittes oder einer Geburtskanalrevision. Dianatal” Geburtsgel solite

daher nicht mit anderen Gelen angewendet werden, um die elektrische Leicfahigkeit von Dianatal® zu gewahrleisten.

Biokompatibilitit und Yerwendung in der Schwangerschaft

Dianatal® Geburtsgel wurde gemifl internationalen Richtlinien in Bezug auf die Biokompatibilitit untersucht. GemaB dieser

Untersuchungen besteht kein Hinweis auf eine schidigende Wirkung fiir die Mutter oder das Neugeborene.

Nebenwirkungen

Es wurden bisking keine Fille von Nebenwirkungen gemeldet. : ;_;—::- ~
Interaktionen =~ AR IEp O
Es wurden biskng keine Fille von Interaktionen gemeldet. LN 8
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Kontraindikationen

Dianatal® Geburtsgel solke nicht angewendet werden ber:
bekannter Unvertriglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

. Kontraindikationen fur eine vagnale Geburt

Lagerung und Haltbarkeit

Dianatal® Geburtsgel ist bei Raumtemperatur aufzubewahren

Das Verfalldatum ist auf der duBeren Umhillung und der Packung aufgedruckt. Dianatal® Geburtsgel sollte nach dem Verfallsdatum nicht

mehr verwendet werden.

Stand der Information: 4.2017

CE-Zeichen: CE 0481

Medizinprodukt

Hersteller:

Tentan AG, Dellerbodenweg 8, CH-4451 Itingen, Swirzerknd

Dianatal® ist eine registrierte Marke von Tentan AG. Switzerland

Gebrauchsinformation beachten  Nicht zur Wiederverwendung
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FR: French - Information concernant le produit
Gel obstétrique Dianatal® - Pour une naissance plus facile

Utilisation exclusivement par du personnel spécialisé en obstétrique.

Veuillez consukter cette information specilisée avant [utilsation du gel obstétrique Dianatal®.

Présentation et contenu:

Set contenan le gel obstétrique Danatal’; tubes stériles jetable 3 Sml de gel obstetrique:

Propriétés, forme galénique et composants

Le gel obstétrique Dianatal® est stérlle et emballe dans un emballage stérile perdu. il est non allergene. bioadhesif, conducteur
d électricité, legérement acide, sans hatex et sans conservateurs, inoffensif pour les muqueuses et pour les yeux

Le gel obstétrique Dianatal® ne contient aucun composant agissant comme un médicament

Le gel obstétrique Diaratal est un gel inodore, presque incolore, stérilisé i Fautachve dans un emballage jeuable. Le gel a une viscosité
&levée avec un pH legerement acide de 5.5 - 65, une conductivité électrique de 2 § mS . em-|

Composants:

Une tube de 5 ml de gel obstétrique contient les elements actifs survants:

Propyleneglycol, carbomer, hydroxyéthylcellulose, eau purifiée

Indications et domaines d'application du gel obstétrique Dianatal®

Le gel obstétrique Diamaual® est un gel spécialement développé pour faciliter la maissance vaginale. Il présente une bioadhésivité elevee et
une grande capacité de se lier 3 leau. Le gel obstétrique Dianaul” est utilisé pendant ha naissance vaginale pour faciliter la naissance a
maman et i lenfant et pour ménager le phancher pefvien. Le gel obstatrique Dianatal® forme un film lubrifiant bioadhesif dans le canal
vaginal de la maissance et réduit ainsi les frottements freinant la raissance entre l'enfant et le canal vaginal

Le gel obstétrique Diaratal® est stérile, non allergéne, conducteur d électricité, legérement acide, inoffensif pour les muqueuses et pour
les yeux.

Le gel obstétrique Dianatal® peut étre utilisé aussi bien pour les femmes primipares que pour les multipares, aprés une césarienne et
lorsque la naissance vaginale se termine par une intervention médicale.

Le gel obstétrique Dianaual® facilite et abrége b période d'ouverture ainsi que la période d'expulsion et protege [enfant et h mére,
particuliérement le vagin, le plancher pelvien et le perinée.

Le gel obstétrique Dianatal” est urilisé plus particulierement pour: T
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. Facilter a naissance vaginale pour protéger ki mere et Tenfant par réduction des frottements freinant la naissance chet les femmes
primipares et les multipares, apres une césarienne, en cas d'accouchement aquatique, d'accouchement prématuré, apres rupture de b
poche des eaux.

Accélérer une naissance qui prend du retard

- Faciiter une naissance vaginale qui nécessite une intervention médicale
- Protéger le périnée et  vagine lors de naissance vaginale
Dosage et utilisation
Le gel obstétrique Dianatal" est utilisé dés le premier examen vaginal au début du processus de la naissance. ~3-5 ml de gel par examen
vaginal sont introduits dans le canal vaginal de b naissance au moyen d'un gant stérile, le gel y est soigneusement éulé. On depose alors
~3.5 ml de gel avant ['endroit ols il sera éraké. Afin d'obtenir un film qui glissera parfaicement il faut veiller i ce quil y art suffisamment de
liquide lors de lapplication du gel. On peut utiliser les solutions habituefles telles que le NaCl ou d'autres solutions aseptiques. 15-30 min.
aprés ha rupture de b poche des eaux, du gel dewrait de nouveau étre applique.
Le gel obstétrique Diamatal” abrege aussi bien la période d'ouverture que celle d'expulsion. Cest pourquoi le gel obstétrique Danatal
devrait étre utilisé pendant toute k durée de h maissance.
La dose nécessaire est en moyenne de |5 & 25 ml de gel obstétrique Danatal® par maissance. La dose maximale nécessaire est en général
de 30 ml de gel obstétrique Dianatal® J
Lapplication devrait étre réservée exchisivement au personnel spécalisé en obstetrique
Type d'utilisation
Uniquement pour usage local dans le canal vaginal de la naissance.
Mesures de précaution
Le contenu est stérile si le blister stérile est intact. Le gel obstétrique Dianatal® ne devrait plus étre utlise si le blister stérile est
endommagé ou a eté ouvert ou apres b date de péremption. Aprés ouverture du blister stérile, les tubes doivent étre maniées de fagon i
garantir leur stérilite. Lorsque la téte de lenfant est sortie. le visage, les yeux et le nez devraient étre essuyes avec un linge sec. Le cas
échéant, proceder i une legére aspiration de b bouche et du nez. Il est recommandé d'utiliser un linge sec lorsque l'enfant sort, afin
déviter que le nouveau-né glisse. Grice & la conductivité électrique du gel obstévique Danatal’, on peut avoir recours i l'électro-
chirurgie pour une hémostase 3 tout moment aprés avoir appliqué le gel obstétrique Damtl”, par exemple lors d'une cesarienne ou d'un
controle du canal de la naissance, Le gel obstétrique Dianatal” ne devrait donc pas étre uulisé avec d'autres gels, afin de garanur la
conductivité électrique de Dianatal”.
Biocompatibilité et utilisation lors de la grossesse
Le gel obstétrique Diamatal® a été exudic selon les directives internationales en ce qui concerne b biocompatibilite. Selon ces études, il n'y
a aucune indication d'effet préjudiciable sur b mére ou sur le nouveau-né.
Effets secondaires
Jusqu'd ce jour, aucun effet secondaire n'a été signale.
Interactions
Jusqu'a ce jour, aucun cas d'interaction n'a été signale.
Contre-indications

- Le gel obstétrique Dianatal® ne devrait pas étre utilisé en cas de:

- Intolérance connue i un des composants

- Contre-indications pour une naissance vaginale

Conditions de conservation

Le gel obstétrique Dianatal” doit étre conservé i température ambiante.
La date de péremption est imprimée sur Ienveloppe externe et sur le paquet. Le gel obstétrique DianaaF* ne devrait plus étre utilise
aprés h date de péremption.

Mise a jour des informations: 4.2017

Symbole CE avec le numéro de la position nommee: CE 0481
Produit medicinal

Producteur:

Tentan AG. Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerland

Dianaral* is a registered Trademark of Tentan AG, Switzerland

Veuiller consulter les instructions pour lusage  Ne doit pas étre remployer
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ES: Spanish - Informacién sobre el producto
Gel de ayuda al parto Dianatal® - Para un nacimiento mds sencillo

Uso permitido exclusivamente a personal especializado en partos.

Por favor, antes de usar el gel de ayuda al parto Dianatal® consuhe esta informacion

Forma de presentacion y contenido:

Set de gel de ayuda al parto Dianatal*: twhos estériles desechables con Sml de gel

Propiedades, forma galénica e ingredientes

El gel de ayuda al parto Diamul® esti envasado de forma estéril y en un envase desechable, no contiene alergenicos, es bicadhesivo,
electroconductor, ligeramente icido, no contiene litex ni conservantes y es inofenciso con b mucosa y con los ojos.

El gel de ayuda al parto Dianatal" no contiene comp de efecto medic

El gel de ayuda al parto Dianaul® es un gel sin olor, si incoloro, estéri por autockve en un envase desechable. El gel tiene una
consistencia akamente viscose con un valor de pH ligeramente icido de 5.5 - 6.5, y es electroconductor 2 5 mS . em-|

Ingredientes:

Una tubo desechable con § ml de gel contiene como componentes activos:

propilenglicol. carbomero, hydroxyethlycellulosa. agua purfficada

Indicacion y uso del gel de ayuda al parto Dianatal®

El gel de ayuda al parto Danatal® es un gel especialmente desarrollado para facilitar el parto vaginal y posee una elevada bicadhesividad y
una ahta capacidad de retencion de agua. €l gel de ayuda al parto Dianatal” se emplea para el watamiento durante el parto vaginal con el fin
de facilitar el mismo a la madre y al nifio y para proteger el suelo pebvic. El gel de ayuda al parto Dianatal® forma una pelicula bioadhesiva y
con capacidad deslzante en el canal vaginal para reducir la friccién entre el nifo y el canal, que dificuhta el parto.

€1 gel de ayuda al parto Damutal" es estéril no alergénico, electroconductor. ligeramente dcido. y es respetuosa con la mucosa y con los
ojos. El gel de ayuda al parto Dianatal” puede usarse tanto en primiparas como multiparas, en estatus despueés de Sectio caesarea y en
finales de parto quirdrgicos por va vaginal. El gel de ayuda al parto Dianatal” alivia y acorta el periodo de dilatacion y el de expulsion y
protege a b madre y al nifio, a |a vagina, al suele pélvico y al intestin.

Indicaciones de uso del gel de ayuda al parto Dianatal®:

- Alivio del parto vaginal para proteger 2 k madre y al nifio mediante  reduccion de h friccion en primiparas y multiparas en estatus
después de Sectio caesarea, en partos en agui, en partos prematuros, en estado despues de h rotura espontinea de h bolsa
amniotica.

Manejo del rabajo prolengado del parto

Facilitar las intervenciones vaginales quirirgicas

- Proteccion del intestino en los partos vaginales

Dosificacion y empleo

El gel de ayuda al parto Dianatal’ se emplea en el primero chequeo encada chequeo vaginal por parto incipiente En cada exploracion
vaginal se aphcarin ~3-5 ml de gel en el canal vaginal empleando un guante estéril y se repartira bien. Para un mejor uso se puede emplear
ambién un aplicador flexible vaginak en este caso se aplican ~3-5 ml de gel delance del componente que se va 2 introducir primero. Para
conseguir una pelicula lubricante Gptima es necesario asegurarse de que en b aplicacion del gel se suministra suficiente liquido. Como
liquidos pueden utilzarse ks soluciones habituales, como NaCL o soluciones asépticas. 15-30 min después de h rotura espontinea de
bolsa amnidtica deberd aplicarse mis gel.

El gel de ayuda al parto Diaratal® acorta el periodo de dilatacion y el de expulsion. Por eso, el gel de ayuda al parto Dianatal® deberia
emplearse durante todo el parto.

La dosis necesaria oscila entre 15 y 25 ml del gel de ayuda al parto DianataF por nacimiento. La dosis mixima e, segin ha demostrado b
experiencia, de 30 ml. ——

e~
La aplicacion solo podrd ser realizada por el personal especializado en b ayuda al partge™ AR 1ER XY
Tipo de aplicacion N3 “‘/-—--'—-. . J"}N
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S6lo para ha aplicacion vaginal en el canal vaginal.

Medidas de precaucién

Esterilidad garantizada hasta la apertura del blister estéril. El gel de ayuda al parto Dianatal® no debe ser utilzardo si el blister esta abierto
© si esti estropeado o una vez superada b fecha de caducidad. Después de abrir el blister estéril es necesario manejar has tubos
conforme a hs medidas de esterilidad para garantizar su esteriidad. Después de h salida de b cabera del recién nacido es necesario
limpiarle | zona de fa cara, los ojos y la nariz con un pafio seco. Si fuera necesario se realizari una aspiracion de fa region de la boca/nariz.
Durante el salida del nific es recomendable emplear un pafio seco para evitar que el recién nacido resbale.

Debido a b electroconductividad del gel de ayuda al parto Diamtal® es posible emplear en cualquier momento elecrocirugia para
hemestash, necesaria por ejemplo en una cesirea o en una revision del canal vaginal. Por lo tanto, el gel de ayuda al parto Diamauf® no
deberia emplearse en combinacién con otros geles para que quede garantzada su electroconductividad.

Biocompatibilidad y uso durante el embarazo

La biocompatibilidad del gel de ayuda al parto Dianatal® ha sido analzada conforme a las directrices internacionales. Segin el es studio de
estos anilisis no existen pruebas de un efecto dafiino para la madre i para el recien nacido,

Efectos secundarios

Hasta el momento no se ha encontrado ningin tipo de efecto secundario

Interacciones

Hasta el momento no se ha referido ningln tipo de interaccion.

Contraindicaciones

El gel de ayuda al parto Dianatal® no deberia usarse en caso de:

- intolerancia conocida 2 alguno de los componentes

- contraindicaciones para un parto vaginal

Almacenamiento y caducidad

El gel de ayuda al parto Dianatal® debe almacenarse a temperatura ambiente.

En h envoltura exterior y en el envase esti impresa k fecha de caducidad. El gel de ayuda al parto Dianatal® no deberi utilizarse una vez
superada la fecha de caducidad.

Estado de la informacion: 4.2017

Simbolos CE con nimero de la posicion: CE 0481

Producto médico

Fabricante:

Tentan AG. Dellenbodenweg 8. CH-4452 Itingen, Switzerland

Dianatal® es una marca registrada de Tentan AG, Swizzerlnd

Refiérase por favor a ks instrucciones para el uso  No debe ser vueko a emplear
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IT: Italien - Informazioni sul prodotto
Dianatal® gel per uso ostetrico - Per agevolare il parto

Uso consentito solo 2 personale ostetrico specializzato.

Prima di utilizzare il gel Dianatal® leggere attentamente le presenti informazioni sul prodotto.

Forma farmaceutica e contenuto

Set Dianatal” gel: tbi sterili monouso da § ml.

Proprieta, forma galenica e componenti

1l gel Dianatal” & sterile, fornito in confezioni sterili anallergico, bicadesivo, elettroconduttore, leggermente acido, non contiene

lattice né conservant, & ben tollerato dalle mucose & dagh occhi.

Non contiene componenti farmaceutici attivi; & inodore e quasi incolore, viene fornito in confezioni monouso sterilzzate in autochve. |l
y
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gel ha una viscosita elevate con un pH leggermente acido di 5.5 - 6.5, conduttiviti elettrica 2 5 m§ . em-|.
Componenti
Una tuba monouso da § ml contiene i seguenti principi attivi: propilenglicole. carbomer. hydroxy-ethylcellulosa, acqua purificata
Indicazioni terapeutiche
1l gel Diamatal". appositamente sviluppato per agevolare il parto vaginale, & dotato di elevata bioadesiviti e capacita di legare facqua. Viene
utilzzato durante il parto vaginale per facilitare |a fase di dilatazione e di espulsione  prevenire danni al pavimento pelvico. Dianatal®
forma una pellicola bioadesva lubrficante nel canale del parto, riducendo le forze di atrito tra il bambino e il canale vaginale che
ostacolano l'espulsione
Diaratal® & un prodotto sterile, anallergico, elettroconduttore, leggermente acido, ben tollerato dalle mucose e dagli occhi.
Pub essere utilzzato indifferentemente nelle primipare e nelle pluripare, dopo un taglio cesarea e in caso di intervento chirurgico durante
un parto vaginale.
DianataF facilia e accelera b fase di diktazione e di espulsione, aiutando madre  figlo & prevenendo danni alla vagina, al pavimento
pelvico e al perineo.
Nello spectfico, Danaul* viene utilzzato per:
- agevohre il parto vaginale e prevenire danni a madre e figlio, riducendo h forza di attrito che ostacoh il parto; nelle primipare e nelle
pluripare, dopo un parto cesareo, nel parto in acqua. in caso di parto prematuro, dopo rottura delle membrane
- trattamento in caso di travaglio protratto
- facilitare gli interventi chirurgici vaginali
proteggere il perineo e | vagina durante il parto vaginale
Posologia € somministrazione
Dianatal viene utilizzato fin dalla prima visita vaginale durante il travaglio di parto. Ad ogni wisita vaginale introdurre ~3-5 ml di gel nel
cnale del parto e distribuire con cura utilizzando guanti steril. Per facilitare Foperazione & possibile utilzzare un applicatore vaginale con
cannul flessibile alla quale viene applicato un serbatoio da ~3-5 ml di gel. Per ottenere una lubrificazione ottimale, durante lapplicazione
del gel & necessario garantire lntroduzione di una quantita sufficiente di fludo. Sono idonee alle scopo le solzioni comunemente
utilzzate, come NaCL. o sohzioni asettiche. Applicare nuovamente il gel 15-30 min. dopo la rottura delle membrane
Diamatal® accelera la fase di dik e di espul & quindi consigliabile utilzzarlo per tutta ha durata del ravaglio e del parto.
1l dosaggio consiglato & di 15-25 ml di gel per parto. Non superare il dosaggio di 30 ml.
L'applicazione del prodotto & consentita solo a personale ostetrico specilizzate
Modo di somministrazione
Solo per applicazione locale nel canale del parto.
Precauzioni
La sterilici e garantente a [apertura del blister sterile. Non utiizzare Dianatal® si la blister e danneggato o dopo [apertura ou dopo kb
data di scadenza Dopo [apertura del blister sterile, le tubo devono essere manipohite utilizzando le dovute precawzioni sterili di barriera
per garantire h steriliti Dopo il disimpegno della testa del bambino, detergere la regione occhinaso del neonato con un panno asciutto.
Eventualmente eseguire un‘aspirazione superficiale nella regione boccalnaso. £ consiglabile utilzzare un panno asciutto durante il
disimpegno del bambino per garantire una buona presa sul corpo del neonato. Grazie alfelettroconduttivita di Dianatal®, dopo
Tapplicazione del gel & possibile ricorrere in qualsiasi momento allelettrochirurgia per ottenere l'emostasi, ad esempio in caso di un taglio
cesareo o di um revisione della caviti uterina. Per garantirne b conduttiviti elettrica, evitare di utilizzare DianaaF* in associazione con
akri gel.
Biocompatibilita e somministrazione in gravidanza
I gel Dianatal® & suato sottoposto a test di biocompatibiliti conformemente alle direttive internazional.. Le prove effettuate non hanno
rilevato alcun effetto nocivo né per l madre, né per il neonato.
Effetti indesiderati
Finora non sono stati riferiti casi di effett indesiderati.
Interazieni
Finora non sono stati riferiti casi di interazioni.
Controindicazioni
Evitare limpiego di Dianatal® in caso dic
- Il nota a uno dei comp
- controindicazioni al parto vaginale
Conservazione e durata
Conservare Dianatal® a temperatur
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La dama di scadenza & stampata sulfinvolucro esterno e sulla confezione. Non utilzzare Diznatal” dopo h dara di scadenza.
Ultima revisione: 42017

Marcatura CE e numero di identificazione dell'organismo notificato: CE 0481

Presidio medico

Produttore:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 kingen, Svizzera

Dianatal® & un marchio registrato di Tentan AG, Svizzera

Per favore di fare riferimento alle istruzioni per Fuso  Non deve essere riutilzzato
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SLO: Slovenian - Navodilo za uporabo
Dianatal® porodni gel - za laiji porod

Dianatal® porodni gel sme uporabljti le usposoblieno porodnicarsko osebje (babice in zdravniki).

Pred uporabo Dianatal® porodnega geh natanéno preberite to navodilo

Farmacevtska oblika in vsebina:

Dianatal® porodni gel - komplet: sterilne cev za enkratno uporabo, ki vsebugejo 5 ml porodniskega gela.

Lastnosti, farmacevtska oblika in sestavine

Dianatal® porodni gel je pakiran v sterilnih brizgah 22 enkratno uporabo. Je nealergogen, bioadheziven. elektroprevoden, rahlo kisel. brez
lateksa, brez konzervansov in ne povzroca drazenja shaznice in ofl

Dianatal* porodni gel ne vsebuje farmacevtsko aktivnih uinkovin

Dianatal® porodni gel je brez vonja in skoraj brezbarven. Pakiran je v sterilno (avtoklavirana) pakiranje za enkratno uporabo. Gel je zelo
viskozen, ima rahlo kisel pH 55-6,5 in elektriéno prevodnost 2 5§ mS.cm-I.

Sestavine:

Ena cev 7a enkratno uporabo z § ml porodnega geh vsebuje:

propilenglikol. karbomer, hidroksietiicelulozo, pretisceno vodo.

Indikacije in uporaba Dianatal® porodnega gela

Dianatal® porodni gel je razvit posebej za pomot pri vaginalnem porodu. Je bioadheziven in ima veliko sposobnost vezave vode. Uporablja
se med vagilnim porodom 22 oljianje poroda za mater in otroka ter 1a zaito presredia. Danatal® porodni gel ustvari v vaginalnem
porodnem lkanalu bicadhezivno previeko 2 majhnim trenjem in tako Zmanjéa trenje med otrokom in vaginalnim porodnim kanalom, kar
ohjéa vaginalni porod. Dianatal® porodni gel je sterilen, nealergogen elektroprevoden. rahlo kiselkast, in ne povzroca drazenja shaznice in
okl

Dianatal® porodn gel se lhko uporablja za prvorodnice (rezukati randomizirane kontrolirane Studije), za Tenske, ki so Ze rodile in Zenske
po carskem rezu (khiniéne zkusnje. rezultati raziskovalne Studije)

Dunatal® porodni gel ohjia in skrajia prvo in drugo porodno dobo ter varuje mater in otroka, zhsti 7 7aséito noznice, medeninega dna
in presredka

Dianatal® porodni gel se predvsem uporablja:

- 7a jianje vaginalnega poroda in 7a zaséito matere in otroka z Zmanjianjem trenja pri prvorodnicah (rezultati randomizirane kontrolirane
studie).

-n .h|)§an|e vaginalnega poroda in za zastito matere in otroka 7 2
Fenskah po carskem rezu (klinicne zkusnje, rezultati raziskova

, ki so ie rodile, pri porodih v vodi in
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- 2a prepretitev ali pomoé v primery dolgotrajnega poroda ali pri zastoju poroda (kliniéne kusnje, rezultati raziskovalne étudije),

- 2a hjfanje vaginalnih operativnih posegov (vakuum /kleséni porod) (klinicne zkusnje).

« 7a 1aito presredka in noznice med vaginalnim porodom (rezukati randomizirane kontrolirane studije),

- 2a Tmanjianje pekofega obéutka v noinici in maternici po porodu (klinizne akuinje)

Odmerjanje in uporaba

Dianaal® porodni gel se uporablja po vaginalnem pregledu med porodom, po nastopu rednih popadkoy, zaenii s prvim vaginalnim
pregledom. Pri vsakem vagimalnem pregledu je treba 2 uporabo sterilne rokavice pribliino 3-5 ml gela enakomerno porazdeliti po
vaginalnem porodnem kanalu. Za zboljianje nanosa se lahko uporabi prozen vaginalni aplikator; priblino 3-5 ml gela je treba nanesti pred
vodilni del ploda. Da bi dosegli optimaino previeko z majhnim trenjem, je treba pazitl da se ob uporabi gel doda dovolj tekocine v
primeru suhe nofnice. V ta namen se uporabla standardne raztopine, npr. raztopino NaCl ali asepticno raztopino. Gel je treba dodatno
nanesti od |5 do 30 minut po pretrganju amnijskega mehurja

Dianatal® porodni gel skrajia prvo in drugo porodno dobo.

Potrebni odmerek je v povpreju med 15 ml in 25 ml Danatal® porodnega gela na porod. [zkuinje so pokazale, da je najvedja potrebna
kolicina 30 ml Dianaal* porodnega geh

Gel smejo uporabljati le usposobljeni strokownjaki za porodniitvo.

Natin uporabe

Za lokalno uporabo, samo v vaginalnem porodnem kanalu.

Previdnostni ukrepi

Vsebina je sterilna, dokler pretisni omot ni odprt. Porodnega gela ne smete uporabiti, &e je pakiranje poskodovano, ée je bilo odprto ali Ze
je 2e pretekel datum izteka roka uporabnasti. Ko je sterilni pretisni emot odprt, je treba 2 cev ravnat v skhadu 1 dolotili za sterilne
materiale, da ostanejo sterilne. Ko se otrokova ghvica pojavi, je treba otrokov obraz (oéi, usta in nos) obrisati s suho tkanino. Opraviti je
treba tudi povriinsko iscenje predela ust in nosu, ée je treba. Ko se otrok pojavi. je priporotljive uporabiti suho danino, da bi prepredil
otrokov zdrs.

Dianatal porodni gel je elektricno prevoden, zato se lahko kadarkoli po uporabi Danatal® porodnega gela uporabi elektrokirurski
postopek 7a hemostazo, na primer pri izvedbi carskega reza ah revaiji porodneqa kanala Dunaul® porodnega geh se zato ne sme
uporabljati v kombinaciji z drugmi gels, ker to lahko poshibia njegovo elektriéno prevodnost

Biokompatibilnost in uporaba med nosenostjo

Biokompatibilnost Dianatal® porodnega gela je testirana po mednarodnih smernicah, Testiranja niso prinesh nobenih dokazov o skodljivih
uéinkih 72 mater ali otroka.

Neieleni utinki

Doslej ni opisanih nedelenih uéinkov.

Medsebojno delovanje

Doslej ni opisanih primerov medsebojnega delovanja

Kontraindikacije

Diamaual* porodnega gela se ne sme uporablati

- v primeru znane alergiie na katero od sestavin Dianatal® porodnega gel.

- Ze je vaginalni porod kentraindiciran.

Shranjevanje in rok uporabnosti

DianataF® porodni gel shranjujee pri sobni temperaturi.

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na zunanjem ovitku in na pakiranju. Dianatal* porodnega geh ne smete uporabljati po datumu
zteka roka uporabnosti.

Datum zadnje revizije besedila: 4.2017
Oznaka CE / prigladeni organ: CE 0481

Medicinski pripomotek

——

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen



Izdelovalec:
Tentan AG, Dellentiodenweg 8, CH-4452 Itingen. Svica
Dianaual” je blagovna znamka Tentan AG, Svica

Preberite navodilo za uporabo ldelka ne uporabljajte ponovno
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PL: Polish - Informacja o produkcie
Dianatal® - el do stosowania w poloznictwie w celu ufatwienia przebiegu porodu

Do stosowania wyhcznie przez wykwalfikowany personel polotniczy (lekarzy | polozne)

Nalezy Tapoznac sig 7 ulotka przed zastosowaniem zelu poloiniczego Dianatal*

Postac f; yczna i zawartos¢ opak i

Zestaw Danatal® zawiera po § ml zelu polozniczego w jalowych rura jednorazowego uytku:

Wiasciwosci, forma galeniczna i skfadniki preparatu

Zel poloiniczy Dianatal® jest sterylnym preparatem umieszczonym w straykawce jednorazowego uzytku. Preparat jest hipoalergiczny.
bicadhezyjny, elektroprzewodzacy, o shbym odezynie kwasnym, nie zawiera hteksu | konserwantow, jest fagodny dla blon shuzowych | dla

oau
Zel polotniczy Dianatal” nie 2awiera tadnych czynnych skladnikow farmaceutycznych

Jest bezwonny | prawie bezbarwny, pak y w sterylne ) op jednorazowego uzytku. Zel ma duza lepkosc
posiada odczyn stabo kwainy (pH 5.5 - 6.5). 2 jego przewodnictwo elektryczne wynosi 2 SmSxem’.
Sktadniki:

Pojedyncza rura jednorazowego utytku zawiera 5 ml zehs polozniczego o mastgpuacym skladzie: glkol propylenowy, karbomer,
hydroksyetyloceluloza, woda ocryszczona
Wiskazania | sposéb uzycia
Zel polotnicty Dianatal” zostal opracowany w celu uhtwienia przebiegu porodu drogami natury. Posiada bardzo dobre whicwoici
bioadhezyjne i duta 2doknoié wiazania wody. Zel poloiniazy Diamatal® stosuje sig podczas porodu drogami natury w celu ulatwieni jego
przebiegu zaréwno da matki, jak i driecka oraz zabezpieczenia krocza pried rozerwaniem. Zel poloiniczy Danaul’ wytwarza
bioadhezyjny powloke o niskim wspolczynniku tarcia w kanale rodnym, zmniejszaac tarcie pomiedzy dzieckiem a kanatem rodnym, ktore
mote utrudniaé porod.
Zel poloiniczy Diananal® jest sterylny, hipoalergicany, elektroprzewodzacy, ma odczyn shbo kwainy, hgodny dh blon shaowych | da
oczu.
Zel polotnicty Dianaual” mozna stosowaé zarowno u pierwiastek (wyniki randomizowanych, kentrokowanych badan Klinicznych (RCT))
jak i kobiet, ktore urodzdy co najmnie; jedno dziecko, a takze u kobiet. keore byly poddane uprzednio cieciu cesarskiemu (doswiadczenie
kliniczne, wyniki badan whasnych badacza).
Zel polotnicty Damatal® ufatwia przebieg porodu | skraca czas porodu zarowno w jego pierwszym. jak | drugim okresie, chroniac matkg i
driecko, a w szazegélnosci chroni pochwe, dno miednicy | krocze.
Zel polozniczy Dianatal® stosuje sig w nastepujacych przypadkach:
- aby ulatwic priebieg porodu drogami natury | zabezpieczy matkg i dziecko poprzez zmniejszenie tarcia w drogach rodnych u
pierwiastek (wyniki rand ych, k lowanych badan klinicznych (RCT));

aby ulrwic przebieg porodu drogami natury | zabezpieczyc matke i driecko poprzez zmniejszenie tarcia w drogach rodnych u kobiet,
ktére urodzily co rajmniej jedno diecko, przy porodach w srodowisku wodnym, a ukie UM&WW poddane uprzednio cigciu

cesarskiemu (doswiadczenie kliniczne, wyniki badai whsnych badacza); P e .
- wzapobieganiu porodom przedhizonym lub ich prowad: /\}:.\ AR a‘[—?\.n

- wcelu uhtwienia zabiegaw chirurgianych pochwy (proiniociag/kleszae)

Tentan AG
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- wcelu ochrony krocza i pochwy przy porodach pochwowych (wyniki rand nych, kontrolowanych badan klinicznych (RCT));
. weluzmniejszena poporodowega uczuca pieczenia pochwowo-cewkowego (doiwiadczenie kiniczne).
Dawkowanie i sposb uzycia
Zel polotniczy Dianaul® nalety stosowaé po wykonaniu badania prrez pochwe w czasie porodu, po rozpoczeci regubirnych skurczow,
poczawszy od pierwszego badania. Okolo 35 ml zelu ralezy rownomiernie rozprowadzic w kanale rodnym, priy uzyciu sterylnej
relawiczki, w trakcie kazdego badania przez pochwe. Ehstyczny aplikator ulatwia zastosowanie ielu; Okolo 3-5 ml preparatu nalezy
rozprowadzic przed czesci przoduiacy plodu. Aby utworzy¢ optymakng powlokg Tmniejszajacy trcie, nalety upewnic sig, ie dodana
205tk odpowiednia ilosé plynu podczas wprowadzania zelu. W tym celu moina uiy¢ roztworu soli fzjologicznej lub innego jalowego
phynu. Dodatkowa ilosé zelu powinna byé zaaplikowana po |5 - 30 minutach od peknigcia worka owodniowego.
Poniewa: el polozniczy Dianatal® skraca zaréwno pierwszy jak i drugi okres porodu, powinien byc uzywany podezas calego porodu.
Srednia wymagana ilos¢ zelu podczas jednego porodu wynosi |5 - 25 ml
Doswiad: wykazalo, te maksymalna iloé¢ utytego telu w czasie porodu wynosi 30 ml
Zel moie byé stosowany wyhanie przez wykwalfikowany personel polozniczy.
Sposéb stosowania
Do stosowania wylcznie w kanale rodnym.
$rodki ostroznoici
Zawartoit opakowania pozostaje sterylna do momentu otwarca blistra. Nie nalety stosowat telu poloznioczego, |esh opakowanie jest
uszkodzone, 1ostalo wezeiniej otwarte lub jest po terminie wainoici. Po otwarciu sterylnego opakowani nalezy przestrzegac 1asad
aseptyki - rura powinna pozostac jalowa.
W momencie ukazania sig w Qasie porodu twarzy dziecka (widoczne sa nos | oczy) naledy |y osuszyé suchy serwet3, a jesli to konieczne,
ukie odessa¢ wydzieling z nosa i ust. Po pojawieniu sie dziecka, zaleca sig utycle suche) serwety, aby zapobiec wyslzgnieciu z rak
poloznika.
Poniewat el polotniczy Dianatal” jest przewodnikiem elektrycznym, moina przeprowadzic zabieg elektrokoaguhcji w celu zahamowania
krwawienia w kaidym czasie po jego zastosowaniu, na prryklad podczas cesarskiego ciecia fub inspekgji kanatu rednego. Z tego wzgledu
Dianatal® nie powinien byé stosowany w polaczeniu z innymi zelami, gdy2 mote to 2aklécic jego elektroprzewodnictwo.
Zgodnos¢ biologiczna i utycie podczas ciazy
Zel polotniczy Dianaul® byt badany pod katem zgodnosci biologiczne] zgodnie 2 miedzynarodowymi wytyaznymi. W trakcie badan nie
stwierdzono jakiegokolwiek niekorzystnego dziainia na matks | dziecko.
Dziatania niepozadane
Jak dotad nie stwierdzono #adnych dzian niepozadanych po zastosowaniu preparatu.
Interakcje
Jak dotad nie zaobserwowano iadnych przypadkow niezgodnosci
Przeciwwskazania
Zel poloiniczy Dianatal® nie powinien byé stosowany w przypadku, gdy:
- pacjentka jest uczulona na kterykolwiek ze skiadnikow preparatu;
- porod pochwowy jest przeciwwskazany
~ Warunki przechowywania i termin waznosci

Zel polotniczy Dianatal"” powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowe)

Data wainoici zmajduje sie na opakawaniu zewngtrznym. Zels Dianaual” nie nalezy stosowac po uplywie terminu waznosci

Data opracowania ulotki: 4.2017

Numer CE - CE 0481

‘Wyrob medyczny

Wytwarca:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Szwajcaria

Dianatal® jest znakiem handlowym Tentan AG, Szwajcaria

Nalezy zapoznaé sig z instrukejy dotyczacy stosowana.  Po zastosowaniu produkt nie moze bye ponownie wykorzystany

Q= @O N I + 5%

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen




SK: Slovak - Informicie o vyrobku

Porodnicky gél Dianatal® - na ufahtenie porodu

Len ra poutitie kvalifikovanymi pérodnikmi (pérodnymi asistentkami a lekirmi).

Pred pouzitim pérodnickeho gelu Dianatal” si precitajte tieto informacie.

Farmaceuticka forma a obsah:

Sprava s pérodnickym gelom Dianatal” sterilné jednorazové trubica obsahujiice § mi pérodnickeho gelu:

Ylastnosti, galenickd forma a zloZenie:

Pérodnicky gél Danatal” je baleny v sterilnych jednorazovych striekackich. Je nealergaujic, b dhezivny, elektricky vodivy, mierne kysly,

bez obsahu latexu a konzervaénych titok a nedraidi sliznice a/alebo oéi.

Pérodnicky gél Dianatal® neobsahuje Ziadne farmaceuticky aktivne zloiky.

Pérodnicky gél Dianatal® je bez zipachu a takmer bezfarebny gél baleny v sterilnych jednorazovych balenach sterilizovanych autoklavom.

Gél je vysoko viskazny. s mierne kyslym pH 5.5 - 6,5 a elekericky vodivy v rozsahu 2 S mS . em-|.

ZloZenie:

Jedna jed i trubica s 5 ml pérodnickeho gélu obsahue nasledujice aktivne zloiky:

Propylénglykol, karbomer, hydroxyetylceluloza, Cistend voda.

Indikicie a poutitie pbrodnickeho gélu Dianatal®:

Pérodnicky gél DianataF® bol vyvinuty konkréme na ufahéenie vaginilneho péradu. Je bioadhezivny a ma vysoki schopnost viazat vodu.

Pérodnicky gél Dianatal® sa poutiva pri vagindlnom pérode na ulahéenie produ pre matku 2j dieta a na ochranu perinea. Pérodnicky gel

Dianaual® vytvira vo vaginilnom pérodnom kanile bioadhezivnu wrstvu s nizkym trenim, &im sa zniduje trenie medzi dietatom a

vagindlnym pérodnym kanilom, &o ulahéuje vaginilny porod.

Pérodnicky gél Dianataf® je sterilny, nealergzujiic, elektricky vodivy, mierne kysly. 2 nedriidi slznice a o€l

Pérodnicky gél Dianatal® moino pouiit u prvorodiciek (vysledky randomzovaného kontrolovaneho Klinickeho skisana), ako 3j u zien po

viacerych pérodoch a u fien s cisirskym rezom v anamnéze (klinicke skisenosti, vysledky Stidie skissajuicich lekarov)

Pérodnicky gél DianataF® ufahéuje a skracuje prvil aj druhu fizu pérodu a poskytuje ochranu pre matku 2 dieta; najma achranou posvy.

panvového dra a hridze.

Pérednicky gél Dianaal® sa pouiiva osobitne:

- na ulahéenie vagindlneho pérodu a achranu matky aj diecata tym, Ze zniduje treciu silu u prvorodiciek (vysledky randomizovangho
kontrolovaneho klinického skisania)

- ra ufahéenie vaginilneho pérodu a ochranu matky 3j diesata tjm, Ze znizuje treciu silu u Zien po viacerych pérodoch, pri pérodoch ve
vode a u Zien s cisirskym rezom v anamnéze (Khinicke skiisenosti, vysledky studie skusajicich lekirov)

- na Tabrinenie alebo zvlidnutie dihotrvajiicich parodov alebo pérodow s prekizkami (klinické skusenosti, vysledky Stidie skisajicich
lekirov)

. na ulahtenie operaénych postupov vo vagine (vikuovi extrakcil lekirske kheste) (Kinické skisenosti)

- na ochranu hridze a vaginy potas vagnilneho pérodu (vysledky randomizovaneho kentrolovaného klinickeho skisania)

- na zniZenie pocitu pilenia v urogenitalne] oblasti po pérode (Klinicke skusenosti)

Davkovanie a aplildcia:

Pérodnicky gél Danaual® sa aplikuje po vaginilnych vysetreniach v priebehu pérodu po nastupe pravidelnych kontrakeil, pocinajic prvym

vaginilnym vyietrenim. Do vaginilneho pérodneho kanila sa pomocou steriine] rukavice po kazdom vySetreni rovnomerne aplikuje

priblizne 3-5 ml gélu. Na zlepienie aplikicie moino pouit' pruiny vaginilny aplikitor: pribldne 3-5 ml gélu sa nanes pred naliehajucu gast’

plodu. Je potrebné postupovat’ opatrne a dbat aby sa pri aplikicil gélu pri suchych vaginalnych podmienkach pridalo destatotné mnoZstvo

tekutiny 5 clelom vytvorit optimilnu vrstvu s nizkym trenim. Na to moino poufit’ Sndardne roztoky. ako napr NaCl alebo asepticky

roztok. Dalsie mnozstvo gélu by sa mako naniest’ 15-30 mint po prasknuti plodového vaku

Pérodnicky gél Dianatal® skracuje prvii aj druhi fizu pérodu. Mal by sa preto pouiivat podas trvania celého porodu.

Priemerni potrebni divka je od |5 ml do 25 ml pérodnickeho gélu Dianatal” ra pérod.

Z praxe vyphpva, e ilna divka je 30 ml pérodnickeho gélu Danatal’.

Gel by mali aplikovat' len kvalifikovani pérodnici.

Sposob poutitia:

Len na lokilnu aplikiciu do vaginilneho pérodného kanila

Bezpe&nostné upozornenia:

Obsah je sterilnj, kym nedoslo k otvoreniu blisteroveho obalu. Prodnicky gél by sa nemal poutit’ ak je obal poikodeny, ak
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otvorené alebo po uplynuti doby exspiricie. Po otvoren sterilného blisteroveho obalu sa so trubica musi zacbchidzat pedfa predpisov na
zachovanie sterility, aby sa zabezpegilo, e zostant steriine.
Po objaveni sa hlaviéky suchou tkaninou utrite oblast' tvire (a) vritane ofi. lst 3 nosa). V pripade potreby by sa mala vykonat'aj povrchovi
aspirica oblasti Ust/nosa. Pri objaveni sa dietata sa odporiéa poutit’ suchi thaninu, aby s predilo vyimyknutiu dietata.
Kedie porodnicky gél DianataF je elektricky vodivy, elekirochirurgicky zikrok na ucely hemostizy maino vykonat kedykolvek po poudni
pérodnickeho gélu Dianatal®, naprikiad pri cisirskom reze alebo revizi pérodného kanila. Pérodnicky gél Dianaual® by sa preto nemal
pouiivat v kombinicil s injmi gélmi, pretode by to mohlo narudit elektricki vodivost gélu Dianataf".
Biologicka zlutitemost’ a poutitie potas tehotenstva:
Pérodnicky gél Dianatal® bol odskisany v sivislosti s biologickou zlucitelnost v silade s medzinarodny Tieto skiky
nepreukizali Fadny Skodlivy Géinok na matku ani na dieta.
Neiiaduce uéinky:
Zidne netiaduce Géinky neboli doposial hlasené.
Interakcia:
2Ziadne pripady interakcie neboli doposal hlisené.
Kontraindikdcie:
Pérodnicky gél Dianatal® by sa nemal pouzivat v pripade:
- pravdepodobnosti vzniku alergickej reakeie na ktorikofvek zloiku porodnickeho gelu Danatal’,
kentraindikicie vaginilneho pérodu.
Skladovanie a ¢as pouiitemosti:
Pérodnicky gél Dianatal® by sa mal skladovat' pri Zbove teplote.
Ditum exspiricie je vytageny na vonkajiom obale a na obale. Pérodnicky gél Dianatal® by sa nemal pougivat’ po uplynuti ditumu
exspiricie.
Datum revizie textu: 4.2017
Znatka CE s tislom menovaného pracoviska: CE 0481
Zdravotnicka pomécka
Vyrobca:
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-#452 ltingen. Svajtiarsko
Dianatal® j& ochranni znimka spolonost Tentan AG, Swajtiarsko

Riadte sa navodom na pouiitie  NepouZivat opakovane
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RO: Romanian - Instructiuni de utilizare
Dianatal® gel obstetric - Pentru o nastere mai usoard

A se utilza numai de citre persoml calificat in domeniul obstetric (moase si medici). Vi rugim si citii aceste informatii inainte de 2 utlza

Dianatal” gel obstetric

Forma farmaceutici §i continutul:

Trusa Danatl® gel obstetric: tub sterile de unici folosinti continind 5 mi gel obstetric: .
Proprietti, forma farmaceutici i ingrediente

Dianatal® gel obstetric este steril 3i ambalat in tub sterile de unici folosinta. Nu este alergenic, este bioadeziv, electroconductiv, usor acid,

nu contine katex, nu contine conservanti si nu produce iritati la nivelul mucoaselor sau al ochilor.

Dianaul® gel obstetric nu contine niciun ingredient activ farmaceutic.

Dianatal” gel obstetric este un gel inodor, aproape incolor, ambalat in ambahyje sterile (autocky) de unici folosingi. G
viscos, cu un pH ugor acid de 5,565 si o conductivitate electrici de 2 5 ms em-|
Ingrediente:

_/.
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\
O seringi de unici folosinti cu § ml gel obstetric contine urmitoarele ingrediente active:
propilenglicol, carbomer, hidroxietikceluloza, api purfficati
Indicatii i utiliziri ale Dianatal® gel obstetric:
Dianatal” gel cbstetric 1 fost specil conceput pentru a facilita nasterea vaginaki. Damataf® este bicadezv 51are o capacitate mare dealega
apa. Dianaal” se utilizeaza in timpul nasteril vaginale, pentru a usura nasterea atit pentru mama, it si pentru copll, $i pentru a reduce
traumatismul perizieului. Dianacal® formeazi o peliculi bioadeziva cu frictiune redusi in canalul vaginal, reducind fortele de frecare dintre
copil 5i canalul vaginal pentru 2 usura nasterea vaginahi, Dianatal® gel obstetric este steril. nu este alergenic, este electroconductiv, usor
acid, $i nu produce iritatii h nivelul mucoaselor sau al ochilor
Dianaual” gel obstetric poate fi folosit la primipare (rezulatele unui studiu controlat randomizat), ca de akel i la multipare sau la femei cu
istoric de cezariani (experienta clinici. rezuhtatele unui studiu clinic). Danatal® gel obstetric usureaza si scurteaza atit prima, cit si a doua
eupi 2 travaliului 3i oferi protectie mamei si copilulul, protejind mai ales vaginul. planseul pelvin 5i perineul
Dianatal” gel obstetric se utilzeazi in mod special
- pentru faciliarea nasteri vaginale si pentru 4 protefa atit mama, it si copiul, prin reducerea fortei de frecare opozante, la primipare
(rezultatele unui studiu controlat randomizat)
- pentru facilitarea nasteri vaginale si pentru a proteja atit mama, cit i copilul. prin reducerea fortei de frecare opozante, ki multipare, b
nasterile sub api §i b femei cu istoric de cezariani (experienti clinici, rezultatele unui studiu clinic)
- pentru a preveni sau trata travaliul prelungit sau obstructionat (experienti chinici, rezultatele unui studiu clinic)
- pentru a facilia efectuarea manevrelor obstetricale (vacuum, forceps) (experienti dlinic)
- pentru a proteja perineul si vaginul in timpul nagterii vaginale (rezuhtatele unui studi controlat randomizat)
- pentru a reduce senzatia de arsuri vagino-uretraki post-partum (experienti clnici)
Doze §i mod de aplicare
Dianatal® gel obstetric se aplici dupa examinarea vaginali din timpul nasterii. dupi deburul contractillor regulate, incepind cu prima
examinare vaginai. Se distribuie unform o cantitate de aproximativ 3-5 ml gel in canalul vaginal. utilizind ha flecare examinare vaginali o
minugi sterili. Se recomandi wtilzarea unui aplicator vaginal flexibil pentru o aplicare imbunattiti; se aplici aproximativ 3.5 ml gel in fara
regiunil care urmeazi sa fie examinati. Pentru obtineres peliculei optime cu frictiune redusi, trebuie si aveti grija si vi asigurati ci este
adiugat suficient lichid cind se aplici gelul. Pentru aceasta se pot utikza solutii standard, cum ar fi NaCl sau solutii aseptice. La 15-30
minute dupi ruptura sacului amniotic, trebuie efectuati o aplicare suplimentari de gel
Dianatal® gel obstetric reduce durata primei si celei de-2 doua etape a travaliulul. De aceea. trebuie utilzat pe toatd durata nasterii. Doza
necesari este in medie intre 15 ml 5i 25 mi Dianatal" gel obstetric la o nagtere
Experienta a aritat ci doza maximi necesari este de 30 ml Dianaal” gel obstetric.
Gelul trebuie aplicat numai de citre personal calificat in domeniul obstetric.
Mod de utilizare
Pentru aplicare locala numai in canalul vaginal
Precautii
Continutul este steril atit timp cit blisterul nu a fost desficut. Nu trebuie si utlizati gelul obstetric daci ambahjul este deteriorat daci
ambahjul a fost desficut sau dupi dara de expirare. Dupi ce blisterul steril a fost desficut, tub trebuie manipulate in conformitate cu
reglementirile de sterilitate, pentru a vi asigura ci rimin ster le.
Cind capul copilului a apirut, zona fefei (ochii, gura si zona nasului) rebuie sterse cu un servet usat De asemenea, daci este necesar,
trebuie efectuati §i aspirarea superficiali a zonei guriinasului. Este recomandabil si se utiizeze un servet uscat pe misuri ce copilul iese,
pentru a preveni alunecarea copilului din maini.
Deoarece Dianaual® gel obstetric este electroconductiv poate fi utiizati electrochirurgia pentry hemostzi in orice moment dupi
aplicarea Dianatal® gel obstetric, de exemplu cind se efectueazi operatia cezariana sau controlul hemoragiilor din canalul de nastere prin
electrocauterizare. De aceea, Diaratal® gel obstetric nu trebuie weilzat in asociere cu alte geluri, decarece acest hucru poate afecta
conductivitatea electrici 2 Dianatal’.
Biocompatibilitate gi utilizare in timpul sarcinii
Dianatal® gel obstetric a fost testat conform directivelor internaionale in ceea ce priveste biocompatibilitatea. Aceste teste nu au
evidentiat vreun efect diunitor pentru mami sau copil
Reactii adverse
Pini in prezent nu s-au raportat reactil adverse.
Interactiuni
Pini in prezent nu s-au raportat cazuri care au implicat interactiuni
Contraindicatii
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Dianatal® gel obstetric nu trebuie utilizat daci.

- existi 0 alergie cunoscuti b oricare dintre ingredientele Dianaul®
- nasterea vaginali este contraindicati

Pistrare §i termen de valabilitate

Dianatal®* gel obstetric trebuie pastrat la temperatura camerel.
Data de expirare este tipirita pe invelisul exterior si pe ambahy. Danatal* gel obstetric nu trebuie utilizat dupi data de expirare.
Data revizuirii textului; 4.2017

Marcajul CE cu numirul locatiei numite; CE 0481
Dispozitiv medical

Producitor:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Elveria

Dianatal” este marca inregistrata a Tentan AG. Eivetia

Consuhat instrucyunile de utlhzare  Nu trebuie reutilizat

HU: Hungarian - Termékinformacié
Dianatal® szilészeti gél - A kénnyebb sziilés érdekében

Kzirolg szakkepzett szulészeti k (szulészndk és orvasck) altali hasznalatra.
Kerjik, olvassa el az alibbi informicickat a Dianaual® szulészeti gél hasznalata ekee.
Gydgyszerforma és tartalom:

Dianatal® sziilészeti gél keslet: steril, egyszer hasznilatos cs6. melyek egyenként § ml szulészer: gek artalmaznak:

Tulajdonsagok, galenikus forma és "

A Danaul® szilészeti gél egyszer hasznihatos cs6 van csomagobva. Nem allergen. bioadheziv. elektromosan vezeto, enyhén savas,
tartositdszert nem tartalmaz, latexmentes, &s nem irritilla a nyalkahirtyikat és a szemet.

A Dianatal* satleszeti gél nem tartalmaz aktiv gyogyszer hatoanyagot.

A Danaul® szilészet: gél szagtahin, majdnem szintelen gél, autoklavban sterilizilk egyszer hasznalatos csGbe csomag bva. A gel fok
viszkozus, enyhén savas pH-ju (3,5-6.5) és elektromos vezetokepessége 2 5 mS <m.|.

Osszetevile

Egy. S ml Dianatal szilészet gélt tartalmazo, egyszer hasznilatos fecskends ar alibbi osszetevket artalmazza:

Propikénglikol karbomer, hidroxietilcellulér, tisztitott viz.

Javallat és a Dianatal® szillészeti gél felhasznalisa

A Diamatal” szilészeti gélt kifejezetten a hivelyi szilés megkonnyitésére fejlesziertak ki A Diamal® biadheziv és nagy vamegkoto
képességgel randelkezik. A Dianatal® hasznilata a hivelyi szules sorin az anya &s 2 magzat szimara egyarint megkonnyiti a szulest. &s segiti
a git vedelmer A Diamaaal’ kis sirlodisi, bioadheziv filmréteget képez a szulocsatorniban, csokkentve 2 magzat és a stuléesatorna
kozotti strlodasi erdr, eziltal konnyitve a hiivelyi szulést

A Dianatal” sziilészeti gél steril nem allergén, elektromosan vezetd, enyhén savas, és nem irritia a nyalkahirtyilat és 2 szemet.

A Dianatal” szileszeti gél az elészor szilo anyik (randomizake kontrollik vizsgilat (RCT) eredményei alapjan) és a tobbedszer szuls anyik
ihal egyarint hasznilhato, abkalmazhaté elézoleg csisza assel sziilt nok eseteben is (klinkai tapasztalat, kutatisi vizsgilatok
eredmenyei alapjin).

A Diamatal® szulészeti gel megkonnyiti &s megrovidici a szulés elsd és masodik szakaszat is, vedi a magzatot & az anyit védelmet biztosit a
huvely, 2 medencefenek és a git szimira.

A Dianatal® szulészeti gel specifikus felhasznilisi teruletei:

- hivelyi sziilés megkannyitése, az anya és a magrat védelme elészor szula anyak eseteben a szulest nehezito surlodasi ero csokkentese
ihal (RCT eredmenyei alapjan)

- 2 huvelyi sziks megkonnyitése, az anya és a magzat védelme tobbedszer sz2ulo anyik esetében. vizben sztlesnel, es elozoleg
csiszirmetszéssel szilt nok esetében, a szikést nehezité sirlodisi eré csokkentése il (inkai mpaszuhit kutatisi visgiltok
eredmenyei alapjin)

- hosszi vagy nehéz szulés megeldzése &s megroviditése (klinkai apaszualat kutatisi vasgiktok eredme
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- 2 hiivelyi operativ eljirisok megkonnyitése (vikuum/fogo) (kinikai mpasztalat alapjan)

~a git és a hively védelme hivelyi sziles sorin (RCT eredményei alapjin)

- a szilles utini &g arzés csokkentése a hivelyben és a higycsoben (klinika tapasztalat alapjan)

Adagolis és alkalmazis

A Dianatal” szilészeti gélt 2 szilés sorin, a rendszeres méhasszehizodisok beallta utin, a huvelyi visgilatok utin kell alkalmazni, az elso
hiivelyi vizsgilattol kezdve. Minden hively vizsgilat utan, steril keszylvel korulbekil 3-5 ml sziileszeti gelt kell egyenletesen eloszlatni a
sziiloesatorniban. Az alkalmazis hatekonysiginak novelésehez a rugalmas huvelyi appliitor hasznilata Javasol; alkalmankent korulbelul 3-

Sml gélt kell abalmazni. Ugyelien ri. hogy az optimilisan kis surlodisu filmreteg kialakitisa érdekében, a hively szarazsiga esetén,
glelelo yiseg folyadekot abkal 2 gél haszndhata sorin. Ehhez hasznilhat szabvinyos oldatokat, példiul NaCl vagy aszeptikus
oldatot. A gélt 15.30 perccel a magzatburok megrepedesét koveto ételten hasznilni kell

A Dinatal’ stilészet gél megroviditi a sziilés elsé s misodik szakaszit is, ezért a sziles tees folamata sorin allalmazni kell. A
saukséges adag ithgosan 15 ml-25 ml Dianatal® szilészeti gél egy szulés sorin.

Tapasztalatok alapjin a maximilisan szikséges mennyiség 30 ml Dianatal® szuleszeci gel

A gélt csak szakkepzett szileszeti s1akemberek alkakr ik
Felhasznalds modja:

Kizirohg a szulocsatorniban valo helyi alkalmazisra
Ovintézkedésel:

A csomag tartalma csak addig steril, amig a buborékesomagolas sertetlen. Ne hasznilia a Dianatal” sztlészeti gekt, ha a csomagolas serilt,
vagy felbontottik, vagy ha a szavatossigi id lejart. A steril buborékcsomagolis felbontisit kovetden a cs6 a steril eljarisok irinyelveinek
megfeleloen kell kezelni, hogy megorizzek azok sterilitisit. Miutan a gyermek feje szabaddi vik. az arcot (szem-. s2dj- & orr-részt) meg
kell térolni egy szaraz ruhdval. Szikség esetén a szajlorr kordl felulei szivis is alkalmazando. A gyermek kezbeveteleher sziraz torilkozd
hastnihita ajanlott, a csiiszis kikiiszobolése érdekeben.

Mivel 2 Dianatal sziilészeti gl elekromosan vezets, a Diamaul® szuleszeti gél hasznilitit kovetoen elektrosebészet allalmazhato
haemostasis céfjibol, példiul csiszirmetszés, vagy a szilcsatorna elektrosebestet ltall helyreilitisa eseten. A Dimatal® szilészet gek
ezért nem szabad mis gélekkel egyutt hasznilni, mert ez csokkentheti a Dianatal” silészeti gél elektromos vezetékepessaget.
Biokompatibilitds és terhesség alatt valo alkal

A Dianatal” szuleszeti gelta kozi irinyelveknek megfelelo keék biokompatibilitas szempontjabol. A tesztek nem mutattak ki
semmilyen kiros hatist az anyira vagy a magtatra nézve

Nemkivinatos hatdsok

Mindeddig nem jelentettek semmilyen nemkivinatos hatist

Interakcio

Mindeddig nem jelentertek interakcios esemenyt.

Ellenjavallatok:

A Danatal” stuleszeti gel nem alkalmazhato:

- birmely osszetevovel szembeni ismert allerga meglete eseten

- a hivelyi szillés ellenjavallata esetén

Tarolds és eltarthatosig:
Dianatal ® szileszeti gél kell tirolni szobahémersekleten. A lejirati idd a kiikso boritison és 2 golison van fel - ADanaul®
ilészeti gel nem hasznilhaté a agi idd lejarta utan

A szoveg ellendrzésének datuma: 4.2017

CE-jelzés/megfeleloségi értékelést vegzd szervezer szama: CE 0481
Orvostechnikai eszkoz

Gyarto:

Tentan AG. Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Svajc

Dianatal” a Tentan AG, Svajc bejegyzert vediegye

Kovesse a hasznalati utasitist Tilos gjra felhasznilni
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CZ: Czech - Pfibalovi informace
Porodnicky gel Dianatal® - pro usnadnéni porodu

— Uréeno pouze pro kvalifikované odborniky v gynekologil (porodniky a lekafe)

Pred poutitim porodnickeho gehs Dianatal” si prectéte tyto informace.
Lékova forma a obsah baleni:
Sada porodnického gelu Danatal’: sterilni jednorizové tuba obsahujici § ml porodnickeho gelu
Vlastnosti, galenick forma a sloieni:
Porodnicky gel Dianatal® je sterilni a baleny ve sterilnich jednorizovych tba. Neobsahuje alergeny, je bioadhezivni. elektrovodivy, mirné
kysely, neobsahuje latex ani konzervani kitky, nedriidi oéi a skznici.
Porodnicky gel Dianatal® neobsahuje Zidné farmaceuticky Géinné slozky.
Porodnicky gel Dianatal® je téméF bezbarvy gel bez zipachu, baleny do jednorizoveho obalu. sterilzovaneho v autoklivu. Gel je vysoce
viskozni, s mirné kyselym pH 5.5 - 6.5 2 elektrickou vodivosti 2 5 mS - cm-1.
Slozeni:
Jedna jednorizov twba s § ml porodnickeho gelu obsahuje tyto aktivni slazky:
Propylenglykol, karb hydroxyethy 2, Eiténd voda.
Indikace a poutivani porodnického gelu Dianatal®:
Porodnicky gel Dianatal® byl vyvinut speciilné jako pomocny prostiedek pri vaginalnim porodu. Je vysoce bicadhezivni a mi vysokou
schopnost vazat vodu. Porodnicky gel Damatal® se pouiivi béhem vaginilniho porodu, aby usnadnil porod jak matce, tak i ditéti, a ziroveft
zamezil poikozeni perinea.
Porodnicky gel Dianatal® wytviFi ve vaginalnim porodnim kanile bioadhezivni vrstvu s nizkym koeficientem tFeni. Toto treni vznikajici mezi
ditétem a porodnim kanilem, ktere muze porod znesnadfiovat. se pouzitim gelu redukuje.
Porodnicky gel Dianatal* neobsahuje alergeny. je sterilni, elektrovodivy, mirné kysely, nedrizdi oci a skznici
Porodnicky gel Dianaul® ke podivat jak prvorodickim (vjsledky randomizované kontrolované studie (RCT)). tak i Zenam, ktere ji@
vicekrit rodily a Zenim, ketré maji v anamnéze porod cisafskym Fezem (Kinicke zkusenosti, vysledky studie vyetrujicich lekafu).
Porodnicky gel Danatal® usnadiuje a zkracuje prvni i druhou dobu porodni a chrini matku i dité, konkrétné chrini pred poskozenim
vaginu, pinevni dno a perineum.
Porodnicky gel Dianatal® se podiva zvkiité v téchto pripadech:
- k usnadnéni vaginilniho porodu a k echrané matky | ditéte snizenim tFeni u prvorodicek (vysledky RCT)
- k usnadnéni vaginilntho porodu a k ochrané matky i ditéte snienim treni u Zen, které j vicekrit rodily, k usnadnéni porodu ve vodé.
po cisaFském fezu (Klinické zkuienosti, vysledky studie vySetfujicich lekafu)
-k predchizeni nebo leébé déle trvjicich porodu nebo porodu s mechanickou prekitkou v porodnich cestich {klinické zkusenast,
vysledky studie vysetFujicich lekafu).
- k usnadnéni vaginilnich zikroky {val keor/kleité) (Klinické zkusenost)
+k ochrané perinea a vaginy béhem vaginilnho porodu (vysledky RCT)
- ke sniteni pocitu paleni vagino-uretrilni oblasti po porodu (klinick zkuienosti)
Divkovini a zpusob podani:
Porodnicky gel DianataF® se podivi behem vaginalniho vySetreni pfi porodu, pocinaje prvnim vaginalnim vysetrenim, Priblizné 3-5 ml gelu
se rovnomérné rozetie a poufiti sterilni rukavice do porodniho kandlu pfi kaidem vysetieni vaginy. Pro optimalizaci aplikace kze pouiit
pruiny vaginilni aplikitor: pribliiné 3.5 ml gelu se rozetfe pred predmétnou Zisti. Aby se vywvofila optmilni vrstva snidujici tFeni, je nutno
dbit ma to, aby se pi aplikaci gelu pridalo dostateéné mnoistvi tekutiny. K tomu Géelu lze poutit béiné roztoky jiko je NaCl nebo
asepticky roztok. Dodateénou aphkaci gelu lze provést 2a 15-30 minut po protrieni vaku blan
Porodnicky gel Dianatal® zkracuje prwni i druhou dobu porodni. Mél by se tudiz podivat béhem celého porodu. Potfebne divkovini u
jednoho porodu se pohybuje od 15 ml do 25 ml porodnického gelu Diamatal®. Z dosavadnich zkusenosti vyplyvi. Ze maximilni divka
porodnického gelu Danatal® Eini 30 ml,
Gel by mél podivat pouze kvalifikovany porodnicky personil
Zpisob podani:
Uréeno pouze pro mistni aplikaci do vaginalniho porodniho kanilu
Bezpeénostni opatfeni:
Obsah je uchovin ve sterilnim stavu pouze do otevreni blistrového baleni. Porodnicky gel nelze pouit. je:
bylo jit otevieno, nebo po datu uplynuti poutitelnosti. jakmile bylo sterilni bistrove baleni otevieno, je
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predpisy pro sterilizaci, aby se jejich sterilta neporuiih.

Kdyz se objevi hlaviéka ditéte, oblst obliceje (véemé ofi a nosu) je nutna ctfit suchou plenou. Rovnét by se mélo provest povrchove

odsiti oblasti istnosu, pokud je to vhadné. Doporuuje se poutit suchou plenu, jakmile se objevi dité, aby nedoslo k jeho vyklouznuti
— Protoie je porodnicky gel Dianatal® elektricky vodivy, kze kdykoliv po jeho pouiiti uplatnit elektrochirurgi ohledné hemostazy, napriklad

pFi provadéni cisafskeho Fezu nebo kontroly porodniho kanilu. Porodnicky gel Danatal® neke twdi podivat spoleéné s jinjmi gely.

protoze by mohlo dojit ke snizeni elektrické vodivosti gelu Dianatal”.

Biokompatibilita a poddvani v téh p

Porodnicky gel Dianatal® byl testovin na biokompatibilitu v souladu s mezinirodnimi smérnicemi. Tyto testy neprokizaly fidny skodlivy

vliv na matku & dité.

Netzadouci iéinky:

Dosud nebyly hliseny Zidne nezidouci cinky

Interakce:

Dosud nebyly hliseny tidné pfipady zahrnujici interakei s jinymi Ie¢vymi pripravky.

Kontraindikace:

Nepoutivejte porodnicky gel Dianatal*:

- pi znimé alergii na jakoukolv sloiku gelu porodnického gelu Dianatal®

- pokud je porod vaginilni cestou kontraindikovany

Uchovivini a doba poutitelnosti:

Dianatal porodnicky gel ® by mély byt skladoviny pfi pokojové teploté.

Poradnicky gel Dianatal” nepoutivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedene na vnéjiim obalu a na baleni.

Datum revize textu: 4.2017

Znatka CE s tislem uvedeného pracovisté: CE 0481

Zdravotnicky prostiedek

Vyrobce:

Tentan AG. Dellenbodenweg B, CH-4452 Itingen, Svycarsko

Dianatal® je ochrannou zndmkou spoleénosti Tentan AG Svycarsko

Dodriujte nivod k pouditi Neni uréeno k opakovanému pouziti

Qe @Ol f F XK
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LV: Latvian - Lieto§anas instrukcija
Dianatal® géls dzemdibu ce|iem - dzemdibu atvieglosanal

Tikai kvalificétu dzemdniecibas specialistu (vecmates un arsti) lietoSanai. LOdzu, izlasiet S0 informaciu pirms Dianatal” géla dzemdibu
celiem lietodanas

Farmaceitiska forma un saturs:

Dianatal® géla dzemdibu cefjem komplekta iekjautas: sterilas caurules vienreizéjai lietoSanai, kuras satur 5 ml géla dzemdibu cefiem
IpadTbas, galéniska forma un sastivdalas

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir sterils un iepildits sterilas vienreiz&jas lietosanas $jircés. Tas neizraisa alergiju, tam piemit bioadhezivas
Tpadibas un elekirovaditspéja, géls Ir ar nedaudz skabu vidi, nesatur lateksu un konservantus un ir saudz&joss glotadal un acim.

Dianatal® géls dzemdibu cefiem nesatur farmaceitiski akfivas vielas.

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir bez smarlas, gandriz bezkrasains, iepildits sterid (autoklavata) vienreizéjas lietod pakojuma
Géls ir izteikil viskozs, ar nedaudz skibu vidi (pH 5,5 - 6,5) un tam piemit elektrovadiispéja 2 5 mS . om-1
Sastavdalas: e

viena vienreizgjas lietosanas caurule ar 5 mi Dianatal” géla dzemdibu ceflem satur $adas aktivas vielas:
propilénglikolu, karbom&ru, hidroksieticelulozi, atfiritu ideni.
Dianatal” géla dzemdibu celiem indikicijas un lietodana:

&
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Dianatal® géls dzemdibu celiem Tpasi izstradats vagindlo dzemdibu atvieglosanal Gelam piemil izteikias bioadhezivas Tpasibas, un tam ir

augsta idens saisfidanas spéja. Dianatal” g&ls dzemdibu cefjem lietojams vaginio dzemdibu |aikd, lai atvieglotu procesu gan matei, gan

bémam un la aizsargtu starpeni. Dianatal* vagindlajos dzemdibu celos veido bioadhezivu Kkartinu. T2 samazina starp bému un

vaginalajiem dzemdibu cefiem radusos berzi, kas apgritina dzemdibu norisi.

Dianatal® géls dzemdibu cefiem ir sterils, neizraisa alergiju, tam piemit elekirovaditspéja, nedaudz skaba vide, bez tam, las ir saudzéjods

glotadam un acim.

Dianatal® gélu dzemdibu celiem var lietot gan pirmd détajam (nejauding péfijumu (NKP) rezultti), gan atkarioti

dzemdéjosam sievieldm, k3 arl, ja veikia keizargrieziena operacija (kfiniska pieredze, péfjumu rezultti). Dianatal® géls dzemdibu cefiem

alvieglo un saisina gan dzemdibu pirmo, gan oiro etapu un aizsargd mati un bému, pasargajot vaginu, ieguma pamatni un slarpeni

Dianatal® géls dzemdibu cefiem ipasi paredzéts:

- vaginalo dzemdibu atvieglosanai pirmdzemdétajam; samazinot berzi, tiek aizsargata gan mate, gan béms (NKP rezultati),

- vaginalo ieglosanai atkartoti déjosam sievietdm, dibu atvieglodanai GdenT, kd ar, ja veikia keizargrieziena
operacija; samazinot berzi, tiek aizsargita gan mate, gan béms (kiniska pieredze péfjumu rezultdti)

- ieilguéu dzemdibu novérsanai (KfTnisk pieredze, péfijumu rezultati),

- vaginalas kirurgijas (vakuuma / stanqu izmantodana) atvieglosanai (kfiniska pieredze),

- starpenes un vaginas aizsargasanai vaginalo dzemdibu laikd (NKP rezultati)

- dedzina$anas sajitas mazinasanai uretrd un vagina péc dzemdibam (kiTniska pieredze).

Devas un ievadisana

Dianatal® géls dzemdibu cefiem i dibu laik3, kad saku$as requidras kontrakcias. levadidanu veic péc vaginalas

izmekidganas, sakot ar pirmo vagindlo parbaudi. ~3-5 ml géla vienmérigi jaizkl3] dzemdibu cejos péc katras vaginlas izmekl&sanas,
izmantojot sterilu cimdu. Lal uzlabotu ievaciSanu, var izmantot elasfigu vagindlo apiikatoru: ~3-5 mi géla ievada pirms priekigulodas
dalas. Lai veidotu optimalu kartiu berzes s inddanal, janodrosina pietiek Skidruma daud pievieno$ana géla ieklasanas
Jaikd. $im noldkam var lietot tadus standanskidumus k& NaCl vai aseplisku Skidumu. Papildus géla ievadisana jaizdara 15-30 minites
péc amnija maisa pisanas

Dianatal® géls dzemdiu cefiem saisina gan pirma, gan otro dzemdibu etapu. Tadé| tas bitu jalieto visu dzemdibu laiku. Nepiecie3am
deva ir vidji no 15 ml fidz 25 ml Dianalal® géla dzemdibu cefiem vienu dzemdibu laika.

Pieredze rada, ka maksimdla deva ir 30 ml Dianatal® géla dzemdibu cefiem.

Géla levadisana javeic tikai kvalificétiem dzemdniecibas specidlistiem.

Lieto$anas veids

Tikai lok3lai iekiaéanai vaginalajos dzemdibu celos

Piesardziba

Kamér blisteriepakojums nav alvérts, ta saturs ir sterils. G&lu dzemdTou cefiem nedrikst lieto, ja 18 iepakojums ir bojats, atvérs vai
beidzies uz 13 noraditais deriguma termind. Lai saglabatu $réu steriitati péc sterild biisteriepakojuma atvérsanas, ar 1am ir jarikojas
atbilstosi sterilitates ievérosanas noteikumiem

Tikfidz kA parddijusies béma galviga, vina seja (acis, mute un deguns) janosiauka ar sausu drénu. Ja nepieciesams, javeic arl virspuséja

tsikiana no a. izmantot sausu dranu, lai, bérmam paradoties, novérstu vina sidsanu.
Ta ka Dianatal* gélam dzemdibu celiem piemit elektrovaditspéja, hemostazes nodrodinasanai var izmantot Qiju jebkurd laikd
péc Dianatal® géla dzemaTbu cefjem li pieméram, veicot ksiz operaciju vai dzemdes dobuma reviziju. T4dg| Dianatal®
gélu dzemdibu cefiem nevajadzétu lietot kombindcija ar citiem géliem, jo tas var s inat Dianatal” elekirovaditspé]
Biologiska saderba un lietosana gritniecibas laika
Dianatal® géls celiem i p dits saskand ar giskds saderbas starptautiskajam vadiinjam. Sajds parbaudds nekada

veida kaifiga iedarbiba uz mati vai b&mu nav atklata.
Blakusparadibas

Lidz §im par blakusparadibdm nav zinots.
Mijiedarbiba

Lidz §im par mijiedarbibas gadTjumiem nav zinots.
Kontrindikdcijas

Dianatal® gélu dzemdibu celiem nevajadzétu lietot, ja:
- ir zinots par alergijas gadijumiem prat Dianatal®,

- Irkontrindicétas vaginias dzemdibas.
Uzglabisanas veids un ilgums

Dianatal & dzemdniecibas qéls jaglaba istabas temperatird. Deriquma terming uzdrukts gan uz &réja, gan iekdéja iepakojuma. Dianatal*
gélu dzemdibu cefiem nedrikst lietot péc deriguma termina beigam.
Teksta parskatisanas datums: 4,2017

CE markéjums ar vietas numura apziméjumu: CE 0481
Mediciniska ierice

RaZotidjs:
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Pirms ligtodanas skafft instrukciju  Nelietot atkarioti
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LT: Lithuanian - Naudojimo Instrukcija

Dianatal® akuserinis gelis - Gimdymo palengvinimui
Leidziama naudoti tik kvalifib gimdvma skyriu darb
perskaitvkite §13 informacya

Farmaciné forma ir sudétis

Dianatal® akuserinio gelio rinkinys sterilils vienkartiniai yamzdis su 5 ml akuserinio gelio

Savybés, galeniné forma ir sudétinés dalys

Dianatal” akuserinis gelis vra stenilus, supak I vienk svirkituose Tai alergijos nesukeliantis, boadhezinis, laidus
elekirai, truput riigtus preparatas, kuris nedirgna glenvinng ir akiy, jo sudetyje nera latekso ir konservanty

Dianatal” akuseriniame gelyje nera jokiy farmakologskai akty viu sudetiniu daliy

Dianatal® akuserinis gelis yra bekvapis. beveik bespalvis gelis, supakuotas steriliose (sterilizuotose autoklave) vienkartinese pakuotese
Gelis vra labai klampus, kurio pH truputy rilgstus (3,5-6.3), 0 elektrmis laidumas yra = S mS  cm-1

Sudétinés dalys

Viename 5 ml akuserinio gelio vienkartiniame vamzdis vra Sios medziagos

propileno gliks}hs. karbomeras, hidrokstetilcelrulioze, i5grvnintas vanduo

Dianatal® akuserinio gelio indikacijos ir naudojimas

Dianatal® akusermis gehs specialiai sukurtas gimdymo natiraliais takais palengvimmut Jis pasizvmi stipriomis biadhezinemis savvbemis
ir labai gerai sunda vanden) Dianatal® akuserinis gelis naudojamas gimdant natdraliais gimdvma takais gimdvma proceso palengvinimui
tiek motnai, tiek kudikin, ber tarpvietes apsaugoymui Dianatal® akuserinis gelis natiraliuose gimdymo takuose sudaro trint) mainanéia
bioadhezing plevele, sumazindamas tarp kildikio ir gmdymo taku atsirandanéia trinty, del kurios gimdymas gali bin sunkesnis

Dianatal® akuserinis gelis vra sterilus, alergrjos nesukeliantis, laidus elektrai, truput rigstus, kuris nedirgina glerviniy ir akiy

Dianatal® akuserinus gelis gah it naudojamas tiek pirma karta gimdanéioms moterims (atsitiktinés atrankos kontroliuojamo tvrimo
(AAKT) rezultatar), tiek kartotinai gimdanéioms moterims bei moterims, gimdanéioms po buvusios Cezario pjiin o operacijos (Klmikine
panrus, tyrejo patetkiam: tynmo rezultatar)

Dianatal” akuserinis gelis ‘palengvina ir sutrumpina pirmaj) ir antra)) gimdvmo laikotarpius bei apsaugo motina (vpatingai saugodamas
makities, dubens dugno bei tarpvietes vientisuma) ir naujagimj

Dianatal” akuserinis gelis skirtas

- palengyinti gimdyma natiraliais takais ir saugoti gimdvye bei naujagimy, sumazinant trinty. kun gali trukdvtr gimdvmu pirma karta
gimdanéioms moterims (AAKT rezultatai)

- palengvinti gimdyma natiirahass takais ir saugoti gimdyve bei naujagimy, sumaZinant trinty Kuri gali trukdvti gimdvmui jau bent karta
pmdziusioms motenms, gimdant vandeny je.

o taip pat gimdanéioms po buvusios Cezaro pjivio operacijos (khnikine patiris. tyrejo paterkiami tynimo rezultatar)

- siekiant 15vengt uZsitgsusio gimdvmo arba, esant uz Ji sutrumpinti (klinikine patirtis, tvrejo pateikiami tyrimo rezultatai)

- sickiant palengvinti operacines procediiras pro makt) (vakuumekstrakeya/reples) (klinikine patirtis).
- siekiant apsaugoti tarpuviete ir makstj nuo plydimy, gimdant natdraliais takais (AAKT rezultatar)
- siekiant sumazinti maksties-§laples degimimo jausma po gimdymo (Klinikine patirtis)
Dozavimas ir pritaikymas

Diznatal® akuserinis gelis naudojamas po makstinio tyrimo gimdymo metu, atsiradus regulianems sar
makstinio tvrimo ~3-3 ml gelio tolvigiai paskirstoma maksty j¢ kiekvieno makstinio tyrimo metu, na

(akugerems ir gydytojams) Pries naudodam: Dianatal® akuseniny gelj
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palengyinimui gal biiti naudojamas lankstus makstins aphkatorius, -3-3 ml gelio uztepama pirmaujenéiosios dalies priesakyje. Siekiant
15gauti optimaly trintj sumazinanti pleveles poveiky, reikia pasirdpint, kad uztepus gelio biitu prideta pakankamai skvséio Tam gah biti
naudojami standartiniai tirpalai, pavyzdziu NaCl arba aseptinis tirpalas Po amniono maiso phy $imo praejus 15-30 minu¢iy reikia uzteptt
papildoma kiek gelio

Dranatal® akusennis gelis sutrumpina tiek pirmay). uek anira)j gimdvmo laikotarpius Todel i retkia naudoti viso gimdvmo periodo metu
Reikiama vidutine Dranatal® akuserinio gelio doze vienam gimdymui yra 15-25 ml

I§ patirties inoma, kad didziausia Dianatal” akusermnio gelio doze vra 30 ml

Gelj naudoti lerdiiama tik kvalifikuotiems akusenjos specialistams

Naudojimo metodas

Naudojamas tik vietiska: gimdant natiraliais gimdymo takais

Atsargumo priemonés

Tunnys iZlieka sterilus tol, kol neatidaroma hzdines ploksteles pakuote Nenaudokite akusennio gelio, jer pakuote pazeista arba buvo
andarvta, arba pasibaigus tinkamumo latkw Audarius steriliy lizdines plokiteles pakuote. §virkitus naudokite, laikydamies: stenlumo
reikalavimu, kad jie ishikt sterilis

Pasirodzius kidikio galvutei, jo (jos) verduka (taip pat ir akis bei nosi) relkia nusluostyti sausu audiniu Jer retkia, taip pat tun b
issiurbiamas bumos (nosies) srities turinys. Uzgimstant varku patariama naudoti sausa audinj. kad kidikis neisslvsty

Dianatal® akuserinis gelis vra laidus elektrai, todel bet kuriuo momentu po Dianatal® akuserinio gelio panaudopimo galima naudoti
elektrochirurgin) krawjavimo stabdymo bida, pavyzdziun. jei atliekamas Cezario pjivis ar gimdymo taky revizija Todel Duanatal*
akugerinio gelio negalima naudoti kartu su kitais geliais. nes del to gali pabloget Dianatal® elektrinis laidumas

Biologinis suderinamumas ir naudojimas néstumo metu

Duanatal” akuserinis gelis buvo pagal tarp retkalavimus vertinant biologin sudermamuma_ Atlikus Stuos testus neburo
gauta jokiy kenksmingo poveikio motinai arba kidikiui irodymy

Nepageidaujamas poveikis

Tki iol negauta pranesimy apie nepageidaujama poverk

Tarpusavio saveika

Ik1 Siol negauta pranefimu apie tarpusavio sgveikos atvejus

Kontraindikacijos

Dianatal” akuserinio gelio negalima naudot

« jei vra alergija Dianatal” sudetinems dalims

- jei negalima gimdyt natiraliais gimdvmo takais

Laikymo salygos ir tinkamumo laikas

Dianatal E akuserinis gelis turi bt laikomi esant kambario temperatirai Tinkamumo laikas atspausdintas ant 15ormio jpakavimo i
pakuotes Tinkamumo latkw pasibaigus. Dianatal” akuserinio gelio naudot negalima

“Teksto perziiiros data: 4.2017

Pashelbtosios (notifikuotos) jstaiges numeris: CE 0481

Medicinos prietaisas

Gamintojas:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4432 Itngen, Sveicanja

[nanatal® via Tentan AG. Svercarna. prekes Zenklas

Atkreipkite demesi ) naudojimo instrukeijas  Negalima pakartotinay naudot
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EST: Estonian - Kasutusjuhend

bi geel Di I* - Sunnituse kerg k
Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud sunnitusabispetsialisudele (3 datele ja arstidele). Lugege seda teavet enne sunnitusabi geel
Diamaul® kasutamist.
Ravimvorm ja pakendi sisu:
Sunnitusabi geeli Dianatak® komplekt: steriilsed uhekordset k d toru, mis sisaldavad 5 ml s bi geeli:

Omadused, galeeniline vorm ja koostis

Sinnitusabi geel Dianatal® on steriine ja pakitud sterilsetesse iihekordsek kasutatavatesse toruesse. See on allergeenidevaba,
bicadhesiivne, elekirit juhtiv, kergelt happeline, lateksivaba, ei sisalda sailitusaineid ega arrita limaskesti fa silmi

Sunnitusabi geel Dianatal® farmatseutilisi toimeaineid ei sisalda.

Sinnitusabi geel Diamatal® on Ihnatu. peazegu virvitu geel. mis on pakitud (utokaavi) sceril d uhekordseft k
pakenditesse. Geel on suure viskoossusega. selle pH on kergek happeline, 5.5-6.5, ja elekerijuhtivus on 2 S mS . cm-1.
Koostisained:

Uks 5 ml siinnitusabi geeli sisaldav uhekordselt kasutatav sustal sisakdab rgmisi toimeameid
proplileenglukool, karbomeer, hudroksuetutltselluloos, puhastatud vesi
Sunnitusabi geeli Dianatal® naidustus ja kasutamise eesmirk:

Sinnitusabi geel Dianatak® on spetsiaalselt valja tootatud vaginaalsel e k ks. See on vaga bicadhesiivne ja seob hasti
vett, Snnitusabi geeli Dianatal® kasuttakse vaginaalse sunnituse ajal sunnituse kergendamiseks nii emale kui ka lapsele ning lahkliha
Kaitsmiseks. Sunnitusabi geel Dianatak® moodustab vaginaalses sunnituskanalis vahehddrduva bioadh kihi, mis vahendab lapse ja

vaginaalse sinnituskanali vahelist hérdumist, mis véiks muidu snnitust raskendada

Sunnitusabi geeli Dianatal® voib kasutada esmassinnmajatel (randomiseeritud kontrollitud uuringy (RCT) rulemused) kui ka

korduvsiinnitajatel ning anamneesis keisriloikega naistel (kliiniline kogemus, uurifa uuringu tulemused).

Sinnitusabi geel Dianatak® kergendab ja lihendab nii sunnituse esimest kui teist etappi kaitstes ema ja st ning kaitstes eelkoige tuppe,

vaagnapéhja ja kahkliha.

Siinnitusabi geeli Dianatal® kasutatakse:

- vaginaalse sunnituse hélbustamiseks ema ja lapse vastastikuse hddrde,du eest laitsmiseks esmassunnitajatel (RCT andmed)

- vaginaalse sunnituse holbustamiseks ema ja lapse vastastikuse hGordejou eest laitsmiseks korduvsunnitajatel. vette sunnitamisel ja
anamneesis keisrilGikega naistel (Kliiniline kogemus, uurija uuringu tulemused)

- pikale veninud vai kompl d kergendamiseks voi lemiseks (kliiniline kogemus, uurija uuringu tlemused)

- vaginaalsete kirurgiliste protseduuride holk K kum/tangid) (kliinfine kog

- lahkliha ja tupe kaitsmiseks vaginaalse sinnituse ajal (RCT kogemus)

- sunnitusjargse pok de vahendamiseks tupes ja ureetras (kliiniline kogemus)

Annustamine ja manustamisviis

Siinnitusabi geeli Dianatak® manustatakse sunnitegevuse kaigus parast iga vaginaalset labivaatust alates esimesest vaginalsest lbivaatusest.

Pirast iga vag| 7 kanukse st lisse sterilse kindaga Ghthsel jaotades ~3-5 ml geeli. Manustamise hélbustamiseks

véib kasutada painduvat vaginaalset aplikaatorit, millele véib kanda ~3-5 ml geeli. Optimaake vihese hodrdumisega kihi saavutamiseks

tuleb hoolikalt jilgida, et geeli manustamisel lsatakse piisavalt vedelikku. Selleks vaib kasutada standardseid hhuseid, naiteks NaCl véi

aseptilist ahust. Taiendavak tuleb geeli manustada 15-30 minutit parast lootekesta rebenemist

Siinnitusabi geel Daratal® luhendab nii sunnicuse |. kui ka 2. etappi. Seeparast wieb seda kasutada kogu sunnituse jooksul Vajalik

keskmine annus on |5 ml kuni 25 ml sinnitusabi geeli Dianatal® sunnituse kohta.

Maksimaalne annus on kogemuste kohaselt 30 ml sunnitusabi geeli Dianatal®.

Geeli voib manustada ainuk kvalifitseeritud sunnitusabispetsialist

Kasutamisviis

Ainult paikseks

Ettevaatusabindud

Sisu on sterilne, kuni blisterpakendit ei ole avatud. Arge kasutage sunnitusabi geeli, kui pakend on vigasawud, ava

kélblikkuskuupiev maédunud. Parast steriilse blisterpakendi avamist tuleb toru kasitseda nende steriilsuse sadimise

eeskirjade kohaselt Y/ sofll o

Kui lapse pea on nihtavale iimunud, tuleb tema nagu (sealhulgas silmad ja nina) kuiva riidega puhtaks puhkida. Vipqﬁgh&fxl tuleb ﬁuigy’_.

nina piirkonda ka pindmisek aspireerida. Soovitatav on kasutada lapse sundides kunva ritet, et laps ei libiseks. {(’ - [ & ¥
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Kuna sinnitusabi geel Dianatal® on elektrit juhtiv, vGib parast sunnitusabi geel Dianatal® kasutamist igal ajal hemostaasiks elektrokirurgiat
Kasutada, niteks keisriloike tegemisel v5i sinnituskanali korrigeerimisel. Seega ei tohi sunnitusab geel Dianatal® kasutada koos teiste
geelidega, sest sel juhul véib Dianatal®-i elektrijuhtivus halveneda
Bioloogiline sobivus ja kasutamine raseduse ajal
Sunnitusabi geeli Dianatal® bioloogiist sobivust on testitud rahvusvaheliste suuniste kohaselt. Nende testide tulemusena ei ole leitud
tdendeid kahjulike méjude kohta emale véi lapsele.
Kérvaltoimed
Kérvaltoimeid ei cle esinenud.
Koostoimed
Koostoimeid ei ole esinenud.
Vastunidustused
Sunnitusabi geeli Danatal® ei tohi kasutada jargmistel juhcudel:
- teadaolev allergn ikskaik millise koostisaine suhtes
vaginaalne sinnitus on vastunaidustatud
Sailitamine ja kolblikkusaeg
Dianatal @ siinnitusabi geel tuleks sailiida toatemperatuuril. Kélblikusaeg on trukitud iimbrisele ja pakendile. Sunnitusabi geeli Danatal®
&i tohi kasutada parast kolblikkusaja loppu.
Teksti libivaatamise kuupaev: 4.2017
CE-mirgistus koos nimetatud asukoha numbriga: CE 0481
Meditsiiniseade
Tootja:
Tentan AG, Dellerbodznweg 8, CH-4452 ltingen, Sveitsis
Dianatal* on Sveitsis asuva ettevoree Tentan AG, kaubamark

Lugege kasutusjuhendic Uhekordselt kasutatav seade
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NL: Dutch - Productinformatie
geboorte gel - voor een eenvoudiger baring

Mag alleen worden gebruikt door verloskundigen en artsen,

Lees voor het gebruik van Dianatal* geboorte gel deze productinformatie.

Farmaceutische vorm en inhoud:

Kit met Damtal® geboorte gel: steriele buis met 5 ml geboorte gel:

Eigenschappen, Galenische vorm en bestanddelen:

Dianatal” geboorte gel is steriel en verpake in steriele buis voor eenmalig gebruik De gel is niet-llergeen. bioadhesief, elektro-canductief,
2wak zuur, hatexvril, vrj van conserveringsmiddelen en niet schadelijk voor slimvlezen en de ogen.

Dianatal* geboorte gel bevat geen bestanddelen die in farmaceutisch opzicht actief zjn.

Diamatal® geboorte gel is reukloos en vriwel Kleurloos, en wordt geleverd in een wegwerpverpakking die is gesteriliseerd door
autoclaveren De gel is zeer visceus, met een zwak zure pH van 5.5 - 65 en heeft een geleidend vermogen voor elektriciteit van

25mS. em-l.

Bestanddelen: e

Eén spuit voor eenmalig gebrulk bevat de volgende werkzame bestanddelen: propyleenglycol. carbomeer, hydroxyethyke uverd K/ ,‘:‘\":- i
water T T

Indicaties en toepassingen van Dianatal® geboorte gel: #H S
Dianatal® geboorte gel is spectaal ontwikkeld voor het vergemakkelijken van een vaginale geboorte, is sterk bicad| e ie‘!_'uhli(eef( een groot

Tentan AG
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water-bindend vermogen. Dianatal® geboorte gel wordt tjdens een vaginale geboorte gebruike om deze geboorte voor moeder en kind te

vergemakkelijken en om de bekkenbodem te beschermen. Dianatal® geboorte gel vormt een ghdde bioadhesieve film in het vaginale

geboortekanaal en vermindert de wrijving tussen het kind en het geboortekanaal die de bevalling kan bemoeilijken

Dianatal® geboorte gel s steriel, nietallergeen, zwak zuur. niet irriterend voor sljmvliezen en ogen en geleidt elektriciteit

Dianatal® geboorte gel kan zowel bij primiparae als bij multiparae worden gebruikt, na een eerder uitgevoerde sectio en bij bevallingen

waarvoor een vaginale ingreep moet worden uitgevoerd.

Diratal® geboorte gel vergemakkelijkt en verkort zowel de ontsluttingsperiode als de uitdrijvingsperiode en beschermt het kind en de

moeder, met name de vagina, de bekkenbodem en het perineum

Dianaual” geboorte gel wordt specifiek toegepast voor:

- het vergemakkeliken van de vagnale geboorte, waarbij de wriving die zowel bij primiparae als bjj muktiparae de geboorte kan
belemmeren wordt verminderd en moeder en kind worden beschermd. bij een status na een sectio, na het aflopen van het
wruchtwater, bj vroeggeboorte en bij een status na het breken van de vliezen.

- het behandelen van een langdurige bevalling
« het vergemakkeljken van vaginale ingrepen
- het beschermen van het perineum tiidens een vaginale bevalling
Dosering en toepassing:
Diamatal® geboorte gel wordt aangebracht tidens de vaginale onderzoeken die phatsvinden voorafgaand aan de geboorte, te beginnen
tjdens het eerste onderzoek. Tidens elk vaginaal onderzoek wordt ~3-5 ml gel met behulp van een steriele handschoen gelijkmatig in het
vaginale geboortekanaal aangebracht. Om het aanbrengen te vergemakkeliken kan de Dianatal* geboorte gekapplicator worden gebruikt
hiermee ordt ~3-5 ml gel op het voorliggende deel van het kind gedeponeerd. Om een optimaal gladde film te verkrigen dient er op te
worden gelet dat voldoende vocht wordt toegevoegd jdens het aanbrengen van de gel. Als vocht kan een fysiologische zoutoplossing of
een andere aseptische oplossing worden gebruike. 15 - 30 minuten na het breken van de vliezen moet extra gel worden aangebracht.
Dianatal* geboorte gel verkort zowel de ontsluitingsperiode als de uitdrijvingsperiode. Dianatal” geboorte gel moet dan ook tydens het
gehele geboorteproces worden gebruikt. De aanbevolen hoeveelheid bedraagt |5 - 25 ml geboorte gel per geboorte. De ervaring heeft
geleerd dat de maximale hoeveelheid 30 ml bedraagt.
De gel mag alleen door artsen en verloskundigen worden gebruikt
Wijze van toediening:
Uitshitend voor lokale toediening in het vaginale geboortekanaal
Voorzorgsmaatregelen:
De inhoud is steriel zohng de verpakking niet is geopend. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. of als de
vervaldatum 15 verstreken. Na het openen van de steriele blisterverpakking moet de spuit zodanig worden gehanteerd dat deze steriel
blifft. Nadat het hoofd van het kind is geboren moet het gezicht (inclusief de ogen en de neus) met een droge doek worden
schoongemaake. Zonodig moeten ook de mond en de neus voorzichtig worden uitgezogen. Aanbevolen wordt om bij de geboorte van
het kind een droge doek te gebruken om te voorkomen dat het kind uit de handen gljdt. Aangezien Dianatal® geboorte gel elekrische
stroom geleidt kan na gebruik van de gel op elk moment dathermie worden gebruikt voor hemo-stase. bijvoorbeeld na een sectio of na
een ingreep aan het geboortekanaal Om het geleidende vermogen van Dianaual® geboorte gel te waarborgen moet deze gel niet
gelijktijdig met andere soorten gel worden gebruikt

Biocompatibiliteit en gebruik tijdens de zwangerschap:

Diznatal® geboorte gel is volgens internationale richtlijnen onderzocht wat betreft biocompatibiliteit Dit onderzoek heeft geen

anwijzingen opgeleverd voor mogelijke schadeljke invioeden op de moeder of de pasgeborene

Bijwerkingen:

Er 2i{n tot nu toe geen bijwerkingen gemeld.

Interacties:

Er zijn tot nu toe geen interacties gemeld

Contra-indicaties:

Dianaual® geboorte gel mag niet worden gebruikt:

«in geval van een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

- ak er een contra-indicatie voor een vaginale geboorte bestaat

Opslag en houdbaarheid:

Dianatal® geboorte gel moet worden bewaard bij kamertemperatuur.

De vervaldatum is vermeld op de doos en op de verpakking zel. Dianaal* geboorte gel mag niet worden gebrui

de vervaldatum.
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Stand van deze informatie: 4.2017

Medical device CE 0481

Fabrikant:

—~ Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4451 ltingen, Switzerland
Dianatal® i¢ een handelsmerk van Tearan AG, Switzerland

Please refer to the instructions for use  Must not be reused
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RU: Russian — MHdopmauua o npoaykTe

Axymepcknii reas Dianatal” (Tnanaran) — aan odaeraenus ponos
[IpeHasHateR HCKTIOMHTENILHO 13 HCTOTB30BAHNA CNEUHATICTAMI B 2KYLIEPCTBE {aKyLIEPIMH 1T BPAUAMIT)
[okanyiicTa, fiepea HENOAL3OBAHIEM akywepekoro reas Dianatal™ npo wTaiiTe Ay 0 HEGopMALHE
DapmanesTHUeckan Gopva n conepRanne:

HaGop axywepekuit Dianatal® crepuasnbiii reih & TyBe, conepaatiinii S M1 akyLepekaro read. & Y0 B

YNAKOBKE

CroitcTa, opma w HHEPEIHENTE

Axviepckiit reab Dianatal® cTepunes H yNakosaH B 0AHOPA3OBbIE ryosl Dianatal® neaaneprenmprii,

GHOAATEIHBHLLL HACKTPONPOBOIALLI, MeeT CIAGOKHEY IO PEAKLIHIO CPEAbL. HE COACPIKINT KOHCEPBAHTOB it

NATEKCA, HEe PA3APAAKAET CAIBHCTBIE ODONOMKN M 111230

Akytuepekitii renk Dianatal® He coaepAHT Kakix-1150 hapMauesTHIECKIN aKTHEHLIX HHIPEANEHTOR

Axyuepexitii reis Dianatal” - 310 reas Ges 3anaxa, npaxTiecki SecuseTHel, VOAKOBAHHBIT B CTEPUIBHYIO

0AHOPA3OBY 10 y MAKOBKY, L€k BAIKHIL, iMeeT caabokicrioe SHaenie pH 5.5-0.5 1t 21eKTPONPOBOAHOCTH

=5mCu em-1

Hurpeanenisi:

Oana onHopaiosas S-mi Tyda akywepekoro reas Dianatal” conepANT CAEAVIOWNE HHIPEAHEHTH

MPOMUAHETHKD L, KApGOMEp. MILIPOKCHATITUENMIONO3A, OYHINENHAA BOA

Hasnauenie u Menoassosanie akywepcekoro rean Dianatal”:

Axyuepckiit rean Dianatal® Gs1a paspadoTan CHELHANBHO LA (IOMOLLI B eCTECTBCHHBIN (BarHaNBHBIX)

poaax Dianatal® Guoaare3neubiit 1t 00;1a13€T BHICOKOT CTIOCOOHOCTBIO CBA3BIBATE BOTY Dianatal®

HETIONBAVETCA BO BPEMA ECTECTREHHBIX POIOB. 00erya POUCCC POALS KAK [UI4 MATEPH, TAK It 1A PedenKa, a
3 ¥ TaKKe 1A 3AWNTE npomexkHocTi Dianatal® 0Opasyer C1a00BA3KY K0 OHOAATEIHBHY K IEHKY B POLGBOM

KAHANEG, CHINAKQAA TPCHI!C MERILY pc(\fl-lli\)!l H POAOBBLIMI MY TAMH, K‘.‘T\lpﬂe MORET MPHBOAHTE K OCORHECHHAM B

NpoLecce poiaes

Agyuepckiii rens Dianatal® cTepuabHbli, Hea//IEPreHKbII, JNEKTPONPOBOAALL

PEAKINI0 CPEIbl 1t HE PA3APAAKACT CAHINCTRIE OBOIOMKN I IMa3a

Akywepekiii reb Dianatal® MoKeT MPUMEHATHCH KAK Y NEPBOPOAALINY (PE3Y.IBTATH PAHIOMISHPOBAHHLIX

KHseckirx iecaeonanmii (PKHD), TaK 15y seHUINH, KOTOPLIE POLILIN 110 MEHBLUETT MEPE 0HOrO pedeHka.

TaKKe Y REHUTHH, TPEILLIYLIME PObI KOTOPHIX MTPOBOAIIICH ¢ NPHMEHEHIENM Kecapesd CeueHis

(KAMHIECKHIL ONBIT, Pe3y AbTaTsl HCCARTOBaHIUIT)

Aryuepekitii rens Dianatal” ofaertaer i COKpailaeT nepabiil it BTOPOIi NEPHOAL POAOB, 4 TAKKE SaUHUIACT

MaTh i pefeHKa, B HACTHOCTH ALLITINARA BIATATIIIE. TA30B0E IHO It POMEAHOCT

Akyiuepckuit resb Dianatal® 4enofis3y eTes HENOCPEICTBEHHO

« 71118 OOErEHIA eCTECTBEHHBIX POIOR 1 AT MATEpH It peberka ny

MOkeT OCIOKHATE POTIkl KaK Y nepeapoaausn (pesvasratet PKH). Tak 1y el

HMEET ¢IaB0KH!

e
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MEHBITIEH Mepe OIHOTO pE{REHI(ﬂ a TaKxke MpH poaax B BOAY MYy AEHIINH, MPEbUTY LHE POIbl KOTOPBIX
MPABOAHINCE C NPHMEHEHHEM Kecapesa ceMeHIA (KAHHHYECKITH ONBIT, pe3VALTaThl HCCEAOBAHE
- U3 NPEACTBPALLCHIA NI 0B/IEreHI SATAAHBIX 111 3ATPYAHEHHEIX POIOR (kaHIEC! OFLIT,

- PeIVIETATR HCCTE0BAHIN),

- (PH OKA3AHHU ONEPATHBHBIX BATHHANLHLIX NOCOOHI B POAAY (HCNOTLIVBAHNE BAKY Y MA (ROHTTGEY]
{KIHHMEC KT ONBIT),

- 1114 3aUDITHl NPOMEAHOCTH 1 BIaraaiia Bo speMa €CTeCTBEHHBIX POACE (pesynurarsl PKH),

- 114 Y MEHLLIEHIA OLLY IEHIA KAKCHIA B YPETPE 1 BNATAIHIIE NOCIE POILOH (KAHHHMECKHIT OTIBIT)
JlosmpoBanne u npuvenenie:

Akyiepckiii reas Dianatal® npUMenSeTca BO BpeMA BAIMHATLHEIX 0OCMOTPOB BO BPEMA POLIOE NOCTE HAMAIA
PeryIAPHLIX CXBATOK, HAMHHAA € BATHHATLHOID OCMOTPA, APIL KOTOPOM Gy/1eT YCTAHOBICHO PACKPLITHE WeiiKi
markit 3-4 v (akTnsHaa data ponos) TIpndansirenso 3-5 M1 aky WEPCROrO re/is BBOAATCA nepe
NpeILIeAaIei HACTLIO MI0N1A ¢ NOMOUIBIO ANNIHKATOPA TYGb! HITH BPYHHYIO. HCMONB3YS CTEPHALHYIO
nepuatky JUI8 A0CTIGKEHES ONTHMATHHON UIEHKN, CHILKAKOUIEH TPeHIte, HEQOX0AHMO VORIITLCA, 4TO BO
BPEMS NPHMEHENHs TeNR G0 106aRIEHD AOCTATOMHOE KOTHHECTRO AIKOCTH s 3t0ro moryT
HCTONB3OBATECA CTEPHIbHbIE CTAHAAPTHbIE PACTEOP!, KaK HAMPHMEP, I3HOTOTHYECKITT PACTROP Ml APY IO
acerrieckHii pacTeop. HeoGxoammo BBeCcTi A0NOMHHTEALHOE KOIHUECTBO AKY LIEPCKOTD rend uepes 15-30
MHH [10C/1€ PA3PbIBA NIOIHOTO IVIBIPA

Akyiepckmii reas Dianatal™ y kopaunpaeT nepsbiii 4 BTOPOIl MEPHOZILI POAOR, NOITOMY TETb CASAYeT
[PHMEHATE HA TIPOTAREHHH BCEX POIOB

Tpebyemas Z03MPOBK, B CPeaHEM, COCTARIAET 0T 15 10 25 M aKyIEPCKOTO reas Dianatal” #a poret Onbi
MOKA3A, HTO MAKCHMANLHAA J0INPORKA CocTaBRet 30 M akyuiepekoro rean Dianatal®

Tl A0KeH NPUMEHATLEA HCKTIOMHTENBHO KBATHGHIIPOBAHHEIMU CIIELITATUETANIE B AKY LIEPCTBE

Criocod npuvMeHenns:

TONLKO JL1A MECTHOTO NIPHMEHEHIA B BATHHATHHOM POIOBOM KaHale

Mepnt npeaocTopoRHOCTH:

CORepATINOE BYAET OCTABATECA CTEPITLHLIM 10 BCKPBITIA GnicTeproli ynakosky Heisa neinonssosars
akyiepckuii reas Dianatal®, ecan yakoBKa MOBpeA/IEHa LN Dbl OTRPLITA. IIH CPOK TOIHOCTH
akyuepckoro read werek [loche BCKpeITHA GICTEPHOM VNAKOBKI ¢ TYGOIT HEOBXOAMMO OOpALLATLCR B
CODTBETCTRIN € Py KOBOACTEAMIL 110 HPIMEHEHHIO CTEPIBHEIN 3TN, HTOGHI NOLIEPKHBATE CTEPIILHOCTH
Tloeste NOABTEHIA FOTOBKH PEOEHKA HEODXOMIMO NPOTEPETs OOACTH ANIA (I1A38. POT I HAC) CY XOI TRAHBIO
TIpit HEOBXOAMOCTI TaKKE MOAET NPOBOIITECA NOBEPXHOCTHAA ACNHPALINA O5IACTH PTa/HOCa

PekoMEHY ETCA HENONRIORETE CYXYIO TKAHL NIPH TOARIEHITH PeGEHKA — 310 NOMOKET H3OEKATh €T
BBICKA/Ib3LIBAHHA

BAArozapa H1EKTPONPOBOIALLIM CBONCTBAM AKY MIEPCKVTY Te/ Dianatal” 8 modoe Bpess nocie ¢ro
HCMONLIOBAHIA MOAKET NPHMEHATRCA JTEKTPOXHPYPIUA 14 FEMOCTAZA. HANPUMED. NPI NPORSIEHII KECAPERa
CceueHIIA 1IN TPH BOCCTaHOBAEHHI poaosora kanana [Tostosy akywepekuii rens Dianatal® we cienyer
(PHMEHATL B COYETAHMI € IPYTHME FEMiL, MOCKDIIBKY 310 MOKET ¥ XYIUIITE 10 HEKTPONPOBOANMOCTE

b THMOCTE H TP BO BPEMA GEPeMeHHOCTH

Axyuwepekuii ress Dianatal” Guim CTILITaH B COOTBETCTBII € MEKIYHAPOIHBIMII Py KOBOACTBAMI it
HCCTC/0BAIA HE BLIABIIN KAKIX-1MB0 CBILICTE/ILCTR €10 HEFATHBHOIO BOYICHICTRIIA HA MATh I pedenKa
[odounnie AB1eHuA:

Ha AanHelii MOMEHT NIO0OYHBIC ABICHHA HE BLIABICHbI

Bianwoneiicrene:

Ha nanHbiit MOMEHT He COODLIANOCH O KaKit
TMporuBonokazanus:

Axyuepeknit reas Dianatal® e creaver npumesats npi
- ANNEPrI HA KAKOI-TNO0 113 KOMMOHEHTOB reNs
- MPOTHBOMOKAZAHIIAX K ECTECTBEHHLIM PoIaM

B0 CAYUARX, CBAAHHBIN C B3AHMOIEIHCTBIIEM
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Xpancuue u cpox roIHOCTI:

Axywepcknii reis Dianatal® creayet XpaniTs npi KOMHITHOR TEMNEpaType

CpoK rofiHaCTH YKA3aH Ha HAPYKHOR CTOPOHE GNMCTEPHOI YIAKOBKM 1l HA BTOPHUHOIL YNIAKOBKE
Axywepckitit rens Dianatal® ne gonaken 1Cn0L30BATECA NOCIIE HCTEUEHIA CPOKA TOAHOCTH
JlaTa nocaeanero nepecmMoTpa Texcera: 7.2018

Ceprudurauns (COOTBETCTBHE NPOAYKRTA Tpedosannam Esponeiickoro cowia):

CE 0481

Meanuunckoe wineane

Hpomseoantean:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8. CH—452 lungen, lsediuapus

Dianatal* - saperncTpuposantas Toprosas mapka Tentan AG [eeiuapna

QGparimecs K MHCTPYKILIH TI0 TIPHMEHENHIO TIOBTOPHO HENOABIOBATH 3ANPEUIEHO

Qe=n @O 4f FERK

@

TR: Turkish - Uriin bilgileri

Dianatal” Obstetrik jel

Daha kolay dogum igin

Yalnizca obstetrik alaninda yetkili profesvoneller (ebeler ve doktorlar) tarafindan kullaniimahidir

Dianatal® obstetrik jeli kullanmadan once Tutfen bu bilgilert okuvunuz

Uygulama sekli ve ambalaj icerigy

Dianatal* abstetrik jel kiti- 3ml obstetrik jel thtiva eden tek kullammlik. steril emjektorler

Onellikleri ve bilesenleri

Dianatal™ obstetrik jel steril bir urun olup. tek kullanimlik stenl enjektorler iginde sunulmaktadir Non-alerjenik. bivoadeaif.

elekirokonduktif, hafif asidik. lateks igermeven, koruy ucu katky maddelert igermeyen ve mukoz membranlan ve gozleri tahnig etmeven bir
arundur

Duanatal” obstetrik jel farmasotik akuf bilegenler igermez

Dianatal® abstetrik jel kokusuz, hemen hemen renksiz bir jeldir ve otokla la sientlize edilmig tek kullammlik enjektorler iginde
ambalajlanmistr Bu jel oldukca viskoz, 5.5 - 6,5 pH degenyle hafif asidiktir ve > SmS - cm-1 degerinde elekirk iletkenigne

sahuptir

Bilesenleri:

Bir adet tek kullanimlik enjektorde bulunan3 ml obstetrik jel asagidaki akuf bilesenlen igerir

Propilen glikol karbomer hidroksietilseluloz. saf su

Endikasyonlan ve kullanimi

Dianatal® obstetrik jel ozel olarak vajinal doguma vardime olmak amacy la geligtinlmigtr Oldukga bivoadeziftir ve su baglama kapasttesi
yuksekur Dianatal® obstetrik jel vajnal dogum sirasinda hem anne hem de bebek igin dogumu kalay lagtirmak ve perineyt korumak igin
kullanilir Dianatal® obstetrik jel dogum kanalinda dusuk surtunmeli bivoadezif bir film tabakast olusturarak bebek ve dogum kanal
arasmdaki, dofumu guglestiren, surtunmeyi azaltr Dranatal® obstetrik jel steril, non-allerjenik Wﬁxmk ve olup

mukoz membranlan ve gozlen tahng etmez
Dianatal® obstetrik jel hem ilk dogumunu yapacak annelerde (randomize kontrollu
annelerde ve sezaryen operasyonu geemigi olanlarda kullamlabilir (klinik deney
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Dianatal® obstetnk jel dogumun birinci ve ikinet evrelerim kolaylagtinr, kisaltir ve ozellikle vajina pelvik taban ve perinevi koruyarak
anne ve hebefi korur

Dianatal ™ obstetrik jel asaprdaki durumlarda kullanihr

-vajinal dogumu kolaylagtrmak ve ilk dogumunu yapacak annelerde dogumu zorlagtne: surtunmey azalmak (randomize kontrollu
aligmalarin sonuglan)

-vajinal dogumu kolay lastirmak ve onceden en az bir kez dogum yapmig kadwnlarda . suda vapilan dogumlarda ve sezervan gegmisi olan
kadinlarda dogumu zorlastirict surtunmey1 azaltarak anne ve gocugu korumak (Klinik deneyimler , gozlem sonuglari)

- uzamig veya zorhu dogumlan onlemek (Klintk deneyimler , gozlem sonuglan)

- operatif vajinal gingimler: (vakum/forseps) kolaylastirmak (Klnik deneymler)

- vajinal dogum sirasinda perine ve vajinavi korumak (randomize kontrollu galismalann sonuglari)

~ dogum sonrasi vajinal-uretral vanma hissini azaltmak (Klinik deney imler)

‘Kullamima iliskin ozel tavsiyeler:

Yalnizca dogum kanalina lokal uygulama igindir

Dozaj ve uygulama

Dianatal™ obstetrik jel. ilk vajinal muayeneden baslavarak dogum evlemi esnasindaki vajinal muaveneler sirasinda uygulamr Yaklagik 3-3
ml jel, steril bir eldiven kullanilarak her vajinal mua enede dogum kanalina esit miktarda dagulir Uygulamanin daha 11 olmast igin esnek
bir vajinal aplikator kullanilabilir, prezante olan kismm onune yaklagik 35 ml jel wygulamr Optimum derecede dusik surtunmeli bir film
tabakast elde etmek 1gin kuru vajinal sartlarda veterli miktarda s eklenmesin dikkat edilmelidir Bunun i6in sodyum Klorur veva asepuk
solusyon giby standart solusvonlar kullanilabilir Amnivouk kesenin rupturunden 13-30 dakika sonra ilaveten jel uvgulanmalidir

Dranatal * obstetrik jel dogumun hem birinci, hem de tkinct evresini kisaltr Bu nedenle tum dogum ey lemi bovunca Kullanimahidir

Bir dogum igin gereken Dianatal obstetrik jel dozajt ortalama olarak 15 ml tle 25 ml arasindadir. Deneyimler maksimum Dianatal
obstetrik je! dozunun 30 ml olmasi gerektigini gostermigtir

Jel sadece obstetrik alaninda vetkih profesyoneller tarafindan uygulanmahdir

Onlemler

Blister ambalaj agilmadig surece igens stenldir Ambalaj hasar gormugse veya ambalaj agilmigsa va da son kullamim tarihi gegmisse
obstetrik jeli kullanmayinuiz Blister ambalaj agildiktan sonra enjektorlerin steril kalmasini saglamak g, emektorler stenl malzeme
Kullanum kurallanna uygun olarak iglem gormelidir

Bebegin bagi ortava gikniinda yuz bolges: (gozler ve burun dahil olarak) kuru bir bezle sihnmelidir Uvgun olmas halinde agiz/burun
bolgesine yuzeyel temizleme uvgulanmalidir Bebek gikarken, kaymasimi onlemek igin, kuru bir bez kullaniimast tavsive edilir

Duanatal™ obstetrik jel elektrohondukuf oldugu igin, jelin kullanlmasindan sonraki herhangi bir zamanda. ornegin Sezaryen operasyonu
sirasinda veya dogum kanah duzelilirken, hemostaz igin elektrocerrahi uygulanabilir Bu nedenle. diger jeller Dianatal™ jelin elekink
letkenligini bozabileceg igin Dianatal* obstetrik jel baska jellerle kombine olarak kullaniimamahdir

Biyouyumluluk ve gebelikte kull

Dianatal™ obstetrik jel, uluslararas: kilavuzlar uy annca bivouvumluluk agisindan fest edilmistir Bu testler anne veva bebek agsindan
herhangi bir zararh etk belirtusi gostermemigtir

Advers etkiler

Bugune kadar highir advers etki bildinmemigtir

Etkilesim

Bugune kadar etkilesimle ilgili highir olgu bildinlmemistir

Kontrendikasyonlar

Dianatal* obstetrik jel asajndaki hallerde kullamimamalidir

- igenigindek: maddelerden herhangi birine kargt bilinen alerj: ovkusu olan durumlar

- vajinal dogumun kontrendike oldugu durumlar

Saklama ve raf dmri

Dianatal & obstetrik jel oda sicakhiinda muhafaza edilmelidir Son kullanim tarihy dis ambalayinda ve Ei_kvennde vazhdir Dianatal™
obstetrik jel son kullanim tarthinden sonra kullaniimamalidie _—

Metnin revizyon tarihi: 4.2017
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CE: CE 0481

Tibbi Cihaz
imlalg'l firma:
Tentan AG. Dellenbod
Dranatal”, Tentan AG. [sy

8, CH-4432 Iungen. Isvigre
e girketinin ticar markasidir

Kullarim talimatlarina uyun ~ Tekrar kullanmayin

QE=E@O®LH & ¥ EXRK
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PT: Portuguese - Informagio do produto
Gel obstétrico Dianatal® - Para um parto mais ficil

Apenas para a utilizagio por profissionais de obstetricia qualfiicados (parteiras e médicos).
Leh esta informagio antes de utilzar o gel obstétrico Danatal®

Forma farmacéutica e conteido:

Kit de gel obstétrico Dianatal®; tubos estéreis descartiveis contendo § ml de gel obstetrico:
Propriedades, forma galénica e ingredientes

O gel obstétrico Dianatal" & estéril e embalado em tubos estérels descartiveis. £ nio alergénico, bioadesivo, condutor de electricidade,
ligeiramente icido, isento de litex, isento de conservantes e suave nas membranas mucosas e nos alhos.

O gel obstétrico Dianatal® nio contém quaisquer ingredientes farmaceuticamente activos

O gel obstétrico Dianatal* & um gel inodoro, quase incolor, embalado em embalagem descartivel esterilzada em autochve. O gel &
altamente viscoso, com um pH de 5.5 - 6,5 ligeiramente icido & uma condutividade electrica de 2 § mS . cm-1.

Ingredientes:

Uma tubo descartivel de § ml de gel obstétrico contém os seguintes ingredientes activos:

Propilencglicol. carbomer, hydroxyethylcellulosa, igua purificada

Indicagio e utilizagdes de gel obstétrico Dianatal®

O gel obstétrico Dianatal® foi desenvolvido especificamente para auxilar no parto vaginal E alumente hioadesivo e possui uma elevada
capacidade de retengio de igua. O gel obstétrico Dianatal” é utifi-zado durante o parto vaginal para tomar o parto mais ficl @nto paraa
mie como para a crianga & para proteger o perineo. O gel obstétrico Danatal® forma uma pelicula bioadesiva de baixa fricgio no canal de
parto vaginal, reduzindo a fricio entre a crianga & o canal de parto vaginal que pode tornar o parto mais dificl.

O gel obstetrico Dianatal® é estéril, nio alergénico, condutor de electricidade, ligeiramente icido, suave nas membranas mucosas e nas
ohos.

O gel obstétrico Diaratal® pode ser utlzado em mukheres que vio ser mies pela primeira vez & em mulheres que ja tenham dado 1 hz
pelo menos uma crianga, a seguir 3 uma cesariana ou para a conclusio do parto por meio de procedmentos cirlrgicos vaginais.

O gel obstétrico Danaul® facilita & encurta tanto a primeira como a segunda fase do parto e protege 2 mie e a cranga, protegendo em
particular a vagina, o pavimento pélvico e o perinec.

O gel obstétrico Damatal® & utilzado especificamente:

- para tormar o parto vaginal mais ficil, para proteger tanto a mie como a cranca reduzindo a friccio que pode impedir o parto aanto
em mulheres que vio ser mies pela primeira vez como em mulheres que ja tenham dado i luz pelo menos uma crianga, a seguir a
UMA cesariana, em partos aquiticos, em partos prematuros, a seguir  ruptura do saco amniético,
para tratar o parto prolongado

para facilitar os procedimentos cirlrgicos vaginais

- para proteger o perineo durante o parto vaginal p——
Posologia e aplicagio

e =
~ o, AR TEn

O gel obstétrico Dianatal” & aplicado durante os exames vaginais durante o %&mww
./ - .

Wis & i

éam vaginal. =3-5 ml de
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gel & distribuido no canal de parto vaginal em cada exame vaginal utiizando uma luva estéril. Pode utilizar-se um aplicador vaginal flexivel
para melhorar a aplicagio: ~3-5 ml de gel & aplicado i frente da parte exposta. A fim de akcanar uma pelicula de baixa fricgio ideal deve
ter-se cuidado para assegurar que & adicionado fluido suficiente quando ¢ aplicado o gel. Para tal podem ser utilizadas solugées padroes.
como solugio de NaCl ou solugio asséptica. Uma aplicagio adicional de gel deve ser feita 15-30 minutos apés a ruptura do saco
amnidtico.

O gel obstétrico Danatal® encurta anto a primeira como a segunda fase do parto. Por isso, deve ser utilzado durante todo o parto

A dose necessiria &, em méda, de 15 mla 25 ml de gel obstétrico Dianaaal* por parto.

A experiéncia demonstrou que a dose mixima & de 30 mi de gel obstétrico Damuf.

O gel 6 deve ser aplicado por profissionais de obstetricia qualicados.

Método de utilizagio

Para a aplicagio local apenas no canal de parto vaginal

Precaugbes

0 contetido permanece estéril enquanto a embalagem blister nio tiver sido aberta. Nio deve utilizar o gel obstétrico se a embalagem
estiver danificada, se a embalagem tiver sido aberta ou apds o prazo de validade. Se a embalagem blister estéril uver sido aberta, as twbos
devem ser manipuladas de acordo com os regubimentos relativos a esterilidade a fim de assegurar que permanecem estéreis.

Logo que tenha emergido a rea da face (incluindo olhos e nariz) da cabeca do bebé. es deve ser limpa com um pano seco. Também
deve ser efectuada a aspiragio superfical da drea boca/nariz, caso seja aproprado. £ aconsehivel utilzar um pano seco i medida que a
crianga emerge para evitar que o bebé escorregue.

Uma vez que o gel obstétrico Dianatal” & condutor de electricidade, a electrocirurga pode ser empregue para 3 hemostase em qualquer
altura apés a utilizagio do gel obstétrico Dianaul®, por exemplo, aquando da realzagic de uma cesarana ou revisio do canal de parto. O
gel obstétrico Dianaaal® nio deve, por isso, ser utlzado em combinacio com cutros géis uma vez que estes podem diminurr 2
condutividade eléctrica do gel Diamual’.

Biocompatibilidade e utilizagio durante a gravidez

O gel obstétrico Dianaul® foi testado no que respeita a biocompatibiidade de acordo com as directrizes internacionais Estes testes nio
demonstraram quaisquer indicios de efeitos nefastos para a mie ou o bebé.

Efeitos adversos

Nio foram comunicados efeitos adversos ate & data.

Interaccio

Nio foram comunicados casos envolvendo interacgio até i data.

Contra-indicagdes

O gel obstétrico Danatal® nio deve ser utilzado se:

- existir uma alergia conhecida 2 qualquer dos componentes

- houver contra-indicaio de parto vaginal

Conservacio e prazo de validade

O gel obstétrico Dianatal® deve ser conservado i temperatura ambiente. O prazo de validade encontra-se impresso no inveluero
exterior @ ma embahgem O gel obstétrico Danatal® nio deve ser utilizado apés o prazo de validade

Data da revisio do texto: 4.2017

Marca CE com o nimero do local mencionado: CE 0481

Produto médico

Fabricante:

Tentan AG. Dellenbodenweg 8. CH-4452 ltingen, Suica

Dianatal* & uma marca comercial ¢a Tentan AG, Suica

Seguir as instrugdes de utilizagio  Nio reutilizar

@=m®O [T |

Tentan AG

Delienbodenweg 8
4452 Itingen



GR: Greec - Anpogopieg mpoidvTog
Maieutiké {eA Dianatal’ - fio eukoAdtepo ToKeTd

T ypron uovo and efeidixevpévo unwuma MPOSWNIKG (MaiEg KA PAIEUTAPEC).
Napaxaholye SiaPacte autég g MAnpodopie( MpoTad Xpr i 10 HaUEUTIKG (A Dianatal’
* Mopor KOLMEPLENOUEVT:
Kit pateutiou mnlanaul + anoaTelpWHEVES TUpIyyES plag xpAang mou nepuéxou 5 mi pateutikol ek
1616tnteq, yahnvixn popdn kat ouoTaTKd
To pateutikd ek Dianatal’ eivat oTeipo Kl QUOKEUGIETOl OF QMOUTELPWHEVE GUPIVYES piag yprione Eivar un aMepyioyovo,
BioouykohAnTiko, MAEKTpOQYWYLKO, 100TOVIKG, ERaBPWC ofwo. Aev mepiéxel Aatef, ouvtnpnmikd, kal eval Quikd Mpog ToUg
BAevvoydvougkaita w:tu!
To patevuiko [eA Dlanata\ ev nepiéxel dappakeuTika Spactikd ouoTaTXG.
To pateutikd (e Dianatal eiva: doayo, oxe60v axpwiio A, auokevaopévo ot plag xprang anoatewpwpévn (e kAiBavo) auakeuasia.
To leh éxe: ubnA6 wbec, eivat wotoviks, ue ehadpug 6§wo pH 5,5 - 6,5 kat nAeKTpLKA aywyuotnra 25 mS. cm-1
sfuotanka:
KaBe o0piyya piag xpriong nEptﬁ;(ElS mi patevnikod (e ue Ta axdhouba cugtanisa:
Nponuevoyhuxod B ¢, hydroxyethyl ruu.ose Evo U8wp
‘Evberdn kan xpoel Tou paieutixol Ted Dianatal’
To patevtixo (ed Dianatal’ éxer avamuyBel eia we PonBnpa oTov kohmkd Toketd. Elvau ¢vtova BuosuykoMntiké xau Exer udnAn
wavotnTa SEcueuong vtpau
To pateutiko (A Dignatal’ yonaeneieitat katd tn bdpxeta Tou koAmol Tokerol yia T Sieukohuvan Tou ToxeToU Té00 yia T UNTEpa
600 kat yia to fpédog, kaBuwg KaL yLa TNV TPOsTasia Tou NEPVESY
To pateutiko (gh Dianatal & Jnoupyel pia Praguykohnun YaunAAG TPIBAG oTo KoAMKE yEwNTIKG Kaval, pewdvovrag Ty
tpipri erati tou Bpédoug Kt Tov koAmKOU eV U xavahou, ke & AUVOVTAC TV TOKETO.
To pateutka [eh Dianatal eivan oteipo, pn aMepyioydvo, nAEKTpOAYWYIL, ehadpuc oo, wotovikd, rhixé yua toug Bhewoyovoug
Xai e pama.
To paieuics ek Dianatal uopei va pnoytonownBel ya HNTEPEC OTOV NMPWTO TOUC TOKETS, KaBUG Kal ya Yuvaikeq nou Exouv fbn
yewvioer touhdytoov éva naubi, petd and kmaapixn topf A yia oAakhipwan tou TOKETOU JE0W KOATKWV EEIpnTwwy Siadixagiwy.
To paieutiko (eh Dianatal’ SieuxohlvEL KL CUVTOMEDEL TO MPWIO Kat BedTepo aTabio TOU TOKETOU Kat MPOGUAADOEL TN WNTERA Kal TO
naibi, npootatedoviag tov xdhno, 1o nuekikd EBagog kat To nepiveo.
Tou o [eh Dianatal’ XPAou {rau ebika:

yia 1 Bievkouvon Tou KoATKOU TOXETOU KaL TV NPOOTasia TN WNTERAG KL TO Bpedouc, petwvovrag TV Tpin yia PnTEES oTov
NALTO TOUG TOKETO KaL YUVaiKES Tou Exouv fibn yewwroeL Toukapatoy éva nandi, pETd ano kaoapukr TOuA, Y\ TOKETO 010 VESD, yia
NPOWPO TOKETO, HETA ANO PAEN TOU AUVIOKOD OAKKOU.

Yia TNV peiwen Tou xpavnu TOU TOKETOU
-yt Bueuxoh v v biab
- yamy ltnamum ToU ncpwéou xata T Sidapkeia koAmol TokeTol
EBikég awm’mzl: yia t xpAon:
D\anatal aradiou 1: yia xprion katd t SidpreLa TOU NpWToU OTadiou Tov ToKETOU
Dianatal” orasiou 2: yia xprion kard m Sidpkeia Tou Seutépou orabiou Tou Toketol
Booohoyia xat eapuoyq
To pameutixo Tek Dianatal” Xpnoiponoteital HETd T KOAMKEG EEETdOEN kata tn Buapkewa 1OV TOKETOL, apyilovia and v nawIn
xohwd| eétaon. Mepinou “3-5 mi [eA katavépovea opoiopopda oto kohnd yewnTkd kavah of kaBe kohukn efetmon
xpnmunnmumu: anomtpmusvu yavi. Mnopei va mnalucnw\asl EUKQUMTOG nolnum( :@upuovéu: yua cakutepn epappoyn: “3-53 ml

o Suaodakioerte ot
pw;&&\uuum énuw
1)

/a N
frdy xﬂ@wﬂq m

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen



Sidpreia Tou TOKETOU. .

H anapaimn docohoyia eivar xatd uéao 6po petagy 15 ml kau 25 mi paieutikad JeA Dianatal ava roxetd. H euneipia éxe Beifel ot n

péyiotn Soan eivat 30 ml Dianatal” yaieutixol TEh

To [eA RPEMEL va XPNOWONOLE(TaL povo and exnaiBeujuévo EnayyeRHaTike HALEUTIKS TPOGWTIKG

MéBabog xpnong

T tomxn edappoy 010 KOMKG PAEUTIKG KavaAL povo

Npodurateig

To neplexoyEvo elvat oelpo ebGoov T ouokeuadia Tumou kubEANG Bev exel avouBel. Aev MPETEL VAL XPNOLMOTOVOETE To PaLEuTIkG (EL

£av n ouoxeuzala éxel unootet Inwa i avoyBel, A eav éxel napeABel n nuepounvia Afng. MeTa To dvolyua T1¢ AMOTTEPWHEVNC

auokevaelac Timou kuPEANG, 0 XEWPIONOE TwV OUplYYWY TIGEMEL v yivetal olupuve We Toug KAVOVIOHOU OTEWPOTATA, WOTE VO

SiaohalileTar 6 Tapapévouy aTEpES

AdoU 10 KeddM Tou Bpédoug ENdAVIOTEL N MEpLOX] ToU MPOTLINOU (oupRepATUPaVOREVIV TWV LOTUIV KaL TG HUTHG) MPEREL va

OXOUMIOTE] e £va oTeyvo Udaope, Emdaveiakds kaBapLopog g RepLoyriG TOU STOUATEG/UUTNG TIPEREL ERiaNG va BrevepynBei £dv

yeealeran Juvigtarat n xpron oteyvol uddouatog xabiog sudavileral 1o Bpédoc, Etor wate to Ppédog va un yhatpriceL

Deopévou o to paevtikd (eh Dianatal elvan nhextpoaywyuo, Eival Suvat n ypron NAEXTPOYEPOUPYKAC yia @uGoTach

onOIaSATOTE oTWYHA WET TN Ypron Tou pateutikol {ek Dianftal , yva mapdeypa katd Ty exTEAEan K@ORPIKAG TOWAG A TV

avaBedipnon Tou yewnmxol xavakiod. To pateutikd (el Dianatal v npémei enopévi va o o€ ouvbuaopo pe ahha Jeh,

1671 aUTo Ba LnopoUcE v HELWOEL TNY NAEKTPLKA aywyuoTnTa Toy Dianatal”.

BlooupPardtnta kat XpAan katd T Suapkeia g KUNENG

To pmeutkd leh Dianatal” EYEL { wg mpog T Proauup Opdwva pe nig Siebveic odnyieg. Autéc o1 Boxyuéc Bev ebetav

xapla eniBAapn Spaan yia T untépa f 1o Bpédoc,

AvemBUpPNTES EVEPYELES

Méxpt onuepa Sev avadépBke xauia avemBuunT EVEPYELL.

AARnAeniSpaon

Méyp onjuepa Bev avadépBne kayia nepintwon aMnhenibpaonc.

AvtevBeifew

To paieuTixo ek Dianatal bev TPEMEL VAL XPNOWIONOLETaL EQV

- undpyel yvwor] alhepyia o onowdinote and ta quotatikd

- avrevBEIKVUTAL O KOAMKAE TOKETOC

AnoBAkevon kat Suapkera Twhg

Dianatal ® pmeutik gel Ba npéne va puldocovial e Bepuoxpasia Buuatiou. H nuepopnvia Angng avaypadetal oo EfWTEPIKD
prUAiypa kaL oty la. To 6 (eA Dianatal” Bev NPEREL VA YPN {Tau pera my np {a AEng.

Huepopnvia avaBedpnong Tou KEWWEvou: 4.2017

Thuavon CE pe avadepbuevo tov apilBps anpelov: CE 0481

latportexvohoyikd Tpoiov

Napaywyoc:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-8452 Itingen, Switzerland

Dianatal eiva epmopixd anpa tng Tentan AG, Switzerland

AxohouBeite Tic obnyle xpiang  Na unv enavayprowonols(tal

@ @O M. |+ XN

DERR

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen




BG: Bulgarian - UHCTPYKUWK 3A YNOTPEBA
Axywepoku Dianatal® - 3a no-necHo pax'ane

la ce noma’a camo OT K “anHpWUMpaHW Me WLMHCKA nHua (akywepku W akywep-raHexonodu). Mpouetete Tadu
WHhopMaLs, npe”' “a nona”'aTe akywepcku “en Danatal’.

Gapmaue "THYHA HOPMA U CH " bPKAHKE:

KomnnexT akywepckn “en Dianatal’: CTEPHAHM CAPWHLID ki 32 & "HOKPATHA YNOTPE "3, Cb “bpXaLLM 5 M ‘en:

C™oMeT "'a, nexapeT"eHa hopMa  cheTa kK

AxywepcknsT ‘en Damaal® @ cTepunen u e onako "aH " CTEPUNHA CnpUHLO kA 33 € HokpaTHa ynoTtpe “‘a. Tow e He
anep ‘eHeH, ‘40-a Xe3W'eH, ENEKTPONPO "OTHM, MIOTOHWYEH, NEKO KHCEn "3 NAaTeKC M KOHCEP "aHTM, HEXEH KbM
K3 "MLATa K ounTe.

Axywepokn “‘en Dianatl® He b bPXa HAKAK "M hapMaLe “TMHHO akTH "Hi "ewect "a

Asywepckn “en Dianatal® @ 83 MMpUC, NOYTH ‘@3l "BTEH, ONaKo "aH " CTEPUNHH (" a"Tokna™) onako kM 3a € HOKpaTHa
ynoTpe “a. [eNLT & CUNHO "MCKO3EH, HIOTOHWHEH, CC CNa™0 kuCeno pH 0T 5,5 - 6,5 1 enexTponpo "0 'uMocT 25 m$

em-l.

Cuera "k

E"Ha cnpuHL0 "ka 38 & 'HOKPaTHa ynoTpe “a 5 MN aKyWepckk 'en Cb"spka cne 'HATE aKTH "HM CBCTA “KM:

Tponunex “nukon, kap omep, watpocen, aqua purificata ("0 'a)

MokasaHus W ynoTpe “a Ha akywepcku “en Dianatal®:

Axywepckn “en Dianatal® @ pa3pa “0TeH cNeuManto 3a N0 noma ‘aqe xa "3 'WHanHo pax 'aHe. TOA & CHNHO "Wo-3 'Xeln "en
W MMa “'onAMa cNoco “HOCT 3a C'bpa "aHe ¢ Axywepckw “en Damanl® ce u3nona“a no “peme Ha a wHanHo
PaK"aHe, 32 “a yNecH PaX 'aHETO KakTO 32 MadkaTa, Taka u 3a “eTeTo. W “'a npe"nasu nepuHeyma. Akywepcks ‘en Diananal®
o™'pasy "a cMa3 Al “M0-a Xen "eH QUNM ' PO UNHUA KaHan, KOWTQ Hamans "a TPHEeHeTo Mex’y 'eTero i po WIHHA
KaHan, KOETO MOKE '3 3aTPy 'HM pax"aHerto.

AxywepckuaT ‘en Dianaal® € CTEPUNEH, He anep 'exeH, eNeKTPONPO "0 UM, NEXD KMCEN, HIOTOHHHEH, HeXeH KbM MM '3 "uuaTa
W OqMTE.

Axywepcxn ‘en Dianatal® MOXe "2 C& NON3 "2 KakTO NP Mbp "0 PAX"aHE. Taka U NPU KEHN, KIUTO "4 €3 pax ‘anu noHe
e Wb, @ CbLLO M CNE "’ LIe3apo "0 CEYEHHE MMM 3a Pax 'aHe Yped A 'MHanHa onepauma.

Axywepckn "en Dianatal’ yNecHs “a M CkbCA "3 KAKTO Mbp "WA, Taka ¥ "TOpHs ETan OT Pax 'aHeTo W Npe ‘na: 'a MaikaTa u
"@TeTO, KaTo 3alNMTa '3 "a ‘MHaTa, Ta30 "0TO "bHO U NepuHeyMa.

Axywepckn “en Dianatal® ce non3 ™a KOHKPeTHO 3a.

- ynecHs ‘aHe Ha ' “WHanHOTO pax aHe, karo npe'nai”a MaikaTa M "eTeTo HaMand "ailki TPMEHETO, KOETO MOXe '3
33TPy Hit PaX"@HETO KAKTO NP Mbp "ECKMHM, TaKA W MPM Pak”any eHW, 3 Cbluo U cne " 14e3apa ‘o ceveHue, pax ‘aHe
“p™ 073, Npex'e 'PEeMeHHO pax ‘aHe cne’’ pyNTypa Ha aMHUOTHYHIA CaK

TPeTHpaHEe NPK NP0 bIKATENHO PaX "aHe

- YNECHA “aHe Ha "2 "MHANHa XMy ‘WYEcKa onepaua

. npe”na3 “aHe Ha nepuHeyMa npi '@ MHanHo pax ‘ane

fAo3upo™'ka W NpUNOKEHHE

Axywepcxn ‘en Damaul’ ce NpUna“a npi “a ‘MHanHK npe ne’u no "peMe Ha Pax "aHEeTO, KaTo Ce 3anouHe OT Nup “uA
“"a“WHaneH npe’ne”. ~ 3-5 M ce HAHACAT Pa "HOMEPHO N0 "Na "anuWHKA PO "WNEH KaHan npu ceku npe ‘ne’, kato ce
WInon3 “a cTepunta pbka “Mua. Moxe “a ce uanon3 “a ‘b "ka™ 'a 'wHanew annukarop 3a no- ‘0 “po HaHacsHe; ~ 3-5 Mn 'en
Ce HaHACAT Npe” NpPe “HaTa uacT. 3a "a ce NOCTM “He ONTWManeH npe ‘naiex dunm, TPA '3 “a ce "HiaMa "a 'a ce ‘0"a"n
"0CTaTLYHO TEWHOCT, KO“aTO CB HaHaca ‘ena. 3a LenTa MOXe 'a ce nons™a o “MkHo “ex (M3MON0 WeH unk “py’
acenTuen padr "op. [lombnHUTENHO KonW4ecT 0 “en TpA™'a a ce HaHece 15-25 MMHYTW cne’ pa3kbC “aHeTo Ha
AMHUDTUYHHA CaK

AxywepcknaT ‘en Dianatal® CKBCA '3 KaKTO NbP "MA, Taka M “TOPUR €Tan OT pax 'aHeTo. 3ato "a ToM TPR "2 'a ce manon3 "a
npes UANOTO “peMe Ha pax ‘aHeTo. Heo “xo WMaTa "03a & Cpe Ho Mex 'y 10 uj_@wm “en Damal® 313 e 'Ho
pax’aHe.
ONUTLT HIA NOKa3 "3, Y€ MaKCAManHaTa “03a e 30 Mn akywepcky “'en Diy
TenbT ce NpUNa“a camo oTK "
Haunk Ha ynoTpe™“‘a

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen



E "WHCT "€HO 3a NOKANHO NpUNoXeHMe b " "Na ‘aNULHWA PO UNeH KaHan.

Mpe 'nasuu Mepku

Cu bPKAHWETO € CTEPANHD, '0KaTo He “b'e OT "oped "NMcCTEpa He nona "aiiTe akywepckwA 'en. ako OMnako “kata e
N0"P&"eHa MMM OT “0peHa, KAKTO M CNE™ MITWHaHe Ha CPOKA HA 0 HOCT. Cne” oT"apAHETO KA "NACTEPA, CNPUHLO "knTe "3
e MaHUNYNWPAaT Cb “NACHO NPA "WNaTa 3a CTEPHNHOCT, 33 "3 OCTAHAT CTEPUNHM.

Ko“ato ‘na”aTa Ha “'e €T Winese, NMUETO My (“KNIOYHTENHO o4MTE W HOCA) TPR™ '@ ‘a ce 13 “bplle CbC CyXa Kbpna.
Moxe “a Ce Hanpa " o “BPXHOCTHA ACTMPALWMA Ha YCTATa M HOCZ, KD & Heo "x0 “uMo. Mpk ManuaaneTo Ha "eTeTo & ‘0“pe
"3 Cenona “a Cyxa Kbpna, 3a ' He Ce MannbiHe.

Toit kato akywepckuat ‘en Dianaul® e enexTPONPO "0 MM, MOXe "3 ce uInons “a eNeKTPUYECKA KayTepHIauMa no "cako
"peMe cne” ynoTpe “aTa Ha aKywepckn “en Dinatal®, HaNpHMEp NpK Ue32po "0 CeueHue N npe ‘ne ' Ha PO "MIHWA KaHan.
3at0™"a, akywepckusT “en Diamaul® He TpA "2 3 ce NonaTa " KoM MHALMA C pyM “eno™e, 3a 'a He Ce Hamanu
enexTponpo "0 "WMocTTa Ha Dianaal®,

EMONO ‘M4Ha Cb " MBCTHMOCT H NON3 ™ aHe No 'peme Ha “‘pemeHHoCT

Acywepckn ‘en Damanl® @ WanuTaH 32 “Wono ‘4Ha Cb "MECTMMOCT Cb ‘NACHO MEX 'yHapo uTe cTan apru. Mpu
W3MMTAHWATA HE CA YCTAHO "@HMW HMKAK "W “Pe HW “'B3"eMCT "WA "BpXy MaWKaTa Wi “eTeTo.

CTpaHUYHK ehekTH

[loce 'a He ca yCTaHO "eHM He “Na ‘ONPUATHI CTPAHHYHM BDRKTH

B3aumo'encT " ne

[loce "a He ca ycTaH “eHW CNy4au Ha "3auMo “BHCT “We.

NpoTu ™ onokasanna

Axylwepckn “en Dianatal® He TPA ™ "a "a Ce MaNoN3 "3, ako:

- NaupeHTKaTa & anep ‘U4Ha KbM HAKOA 0T ChCTa “KuTe

- "2 'HanNHOTO pax 'aHe e NPOTH "OnoKalaHo

ChbxpaneKue W CPOK Ha “0"HocT

Dianatal ® akywepcka ren Tpabea a Ce CbXpaHABa Npn CTailHa Temnepatypa. CpokbT Ha ‘'0'HOCT @ 0TNeYaTaH Ha
“"BHWHATA # BTPELHATA 0naKo ka. [la He ce Non3 “a akywepckk “en Dianatal® Cne” MITYAHETO Ha CPOKa Ha 0" HoCT.
[lava Ha pe’akyna Ha TekcTa: 4.2017

Mapkupo'ka CE ¢ HOMep Ha o™“ekTa: CE 0431

Me'MummHcku npo'yKT

Mpous ™o 'uren:

Tentan AG, Dellenbodenweg B, CH-4452 ltingen, Waenyapus

Dianatal® e Tbp "0 "tka MapKa Ha Tentan AG, Wsehuapua

MpoueTete nHCTPYKLUMATE 3a ynoTpe™a  [la He ce wanona "a no”'TopHo

@E=E@OLE [ * XK

BEnE

RS: Serbian - Uputstvo za upotrebu

Dianatal® akuferski gel - za laksi porodaj

Primena samo od strane struénog akuserskog osoblja (babice 1 lekan)

Pre nego §to upotrebite Dianatal” akuderski gel proditajie ovo uputstvo za upotrebu

Oblik i sadrzaj pakevanja:

Dianaral* akuserski gel, pakovanje: sterilne wbe za jednokratnu upotrebu koje sadrze po 5 ml akuderskog gela

Osobine, galenski oblik i sastav:

Dianatal® akuserski gel je pakovan u tubu za jednokratnu upotrebu Dianatal® ne sadZialergene bioadhezivan

je. elektroprovodljiv, blago kiseo, ne sadrzi konzervanse ni lateks, ne 12azivay iuxlffml' odiju
v iE e

Tentan AG

Delienbodenweg 8
4452 Itingen



Dianatal* akuserski gel ne sadrzi farmaceutski aktivne supstance
Dianatal” akuserski gel je skoro bezbojan gel, bez mirisa pakovan u sterilng pakovanje za jednokratnu
upotrebu Gel je veoma viskozan, ima blago kiseli pH 5.5 - 6,51 elektroprovodljivost 5,0 - 9,0 mS cm-1
Sastav:

| tuba za jednokratnu upotrebu sa 5 ml Dianatal” akuserskog gela sadrzi sledece sastojke propilenglikol,
karbomer, hidroksietilceluloza, preciscena voda

Indikacije i podruéje primene Dianatal” akuierskog gela:

Dianatal® akuserski gel je namenski razvijen da olaksa vaginaln poroda) Dhanatal”

ie bioadhezivan i ima veliki kapacitet vezivanja vode Dianatal” se upotrebljava tokom vaginalog porodaja da
bi se majei | detetu olak3ao porodaj i da bi se umanjila povreda medice Dianatal™ akuserski gel formira
bioadhezivni film u vaginalnom porodajnom kanalu koji smanjuje trenje izmedu novorodendeta i vaginalnog
kanala, ¢ime olaksava

vaginalni porodaj Dianatal” akuserski gel je sterilan bez alergena, elektropravodljiv, blago kiseo I ne izaziva
iritaciju sluzokoze ili ociju

Dianatal® akuserski gel se moze primeniti kako kod prvorotki (na osnovu rezultata randomizovane
kontrolisane studije (RCT). tako i kod zena koje su vec radale i kod Zena sa carskim rezom u anamnezi
(klinicko iskustvo, rezultati istrazivackih studija)

Dianatal* akuserski gel olaksava i skracuje prvu i drugu fazu porodaja. | pruza zasutu majke i deteta. a
posebno titi vaginu. karliéno dno | medicu

Dianatal® akuserski gel se posebno primenjuje

- za olak3avanje vaginalnog porodaja 1 zastitu majke i deteta smanjenjem trenja kaje usporava porodaj kod
prvorotki (rezultati RCT)

- za olakiavanje vaginalnog porodaja i zastitu majke i deteta smanjenjem trenja koje usporava porodaj kod
7ena koje su vec radale. kod porodaja u vodi 1 kad zena sa carskim rezom u anamnezi (klinicko iskustvo,
rezultati 1strazivackih studija)

- za prevenciju ili tretman produzenog porodaja ili opstrukcije porodaja (klinitko iskustvo, rezultat
istrazivackih studija)

- za olak3avanje vaginalnih operativnih procedura (vakuum/forceps) (klinicko iskustvo)

- za za¥tiw medice i vagine tokom vaginalnog porodaja (rezultat RCT)

- za smanjenje osecaja pecenja u vagini i mokracnom kanalu nakon porodaja (klimiéko iskustvo)

Doziranje i primena

Dianatal* akuserski el se primenjuje posle vaginalnog pregleda u toku porodaja nakon pocetka regularnih
kontrakcija, potevéi sa vaginalmm pregledom pri dilataciji grlica matenice od oko 3-4 cm (aknivna faza
porodaja) Priblizno 3-3ml gela se aplikuje ispred prednaceceg dela pomocu tube ili ruéno Da bi se obezbedio
film koji optimalno smanjuje trenje treba voditi racuna da se u slu¢aju suvoce vagine doda dovoljno teénosti
U te svrhe se mogu koristit standardni rastvan kao §to je fizioloski rastvor ili drugr aseptién rastvon Gel
treba dodatno primeniti 15-30 minuta nakon pucanja vodenjaka

Dianatal* akuserski gel skracuje i prvu i drugu fazu porodaja i zato ga treba primenjivati tokom celog
porodaja. Potrebna koli¢ina Dianatal” akuserskog gela u proseku iznosi izmedu 151 25 ml po porodaju
Iskustva je pokazalo da maksimalna potrebna kali¢ina iznosi 30 ml Dianatal® akuserskog gela

Gel moze primenjivati samo struéno akusersko osoblje (babice i lekari)

Na¢in upotrebe

Samo za lokalnu primenu u vaginalnom porodajnom kanalu

Mere predostroznosti

Sadrzaj je sterilan sve dok je blister pakovanje neastecena Dianatal” akuderski gel se ne sme upotrebiti ako je
pakovanje ostecena ili otvoreno, ili nakon isteka roka vaznasu Po otvaranju sterilnog blister pakovanja
tubama se mora rukovati prema pravilima asepse, da bi se osigurala sterilnost proizyoda Nakon radanja glave
deteta suvom tkaninom treba obrisau predeo lica (oéi, usta i nos) Ako je potrebno moze

sklrznilo iz ruku

Tentan AG

Delienbodenweg 8
4452 Itingen




Zhog elektroprovodljivosti Dianatal” akuserskog gela. nakon njegove primene u bilo kem trenutku se moze
primentti elektrohirurski nacin zaustavljama krvarenja, kao npr kod carskog reza ili pri reviziji porodajnog
kanala Zhog toga Dianatal” akuserski gel ne treba konistiti istovremeno sa drugim gelovima, jer to moze
ugrozit njegovu elektroprovedljivost

Biokompatibilnost i upotreba u trudnoéi

Dianatal * akuserski gel je testiran na biokompatibilnost u skladu sa medunarodnim smernicama Ne postoji
nijedan dokaz o Stetnom dejstvu na majku ili novorodence

Nezeljena dejstva

Do danas nema zabelezenih nezeljemh dejstava

Interakcije

Do sada nisu zabelezen sluéajevi interakcija

Kontraindikacije

Dianatal * akuderski gel se ne sme upotrebljavan

- kod utvrdene preosetljivosti na bilo koji sastojak wela

- ako je vaginalni porodaj kontraindikovan

("u\'anje i rok vaznosti

Dianatal™ akuserski gel treba cuvati na sobnoj temperaturi. Rok vaznosti je odstampan na unutrasnjem i
spoljasnjem pakovanju Dianatal” akuserski gel se ne sme korisiti nakon isteka roka vaznosti

Datum revizije teksta: 04.2017

CE znak/Notifikaciono telo: CE 0481

Medicinsko sredstvo

Proizvodaé:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-3452 Iungen, Svajcarska

Dianatal® je #ig firme Tentan AG, Svajcarska

Procitajte prilozeno uputsivo Za jednokratnu upotrebu

QE=m@OH I F 5 RE

HR: Croatian - Uputa za upotrebu

Dianatal” obstetricki gel- za laksi porodaj

Samo za primjenu od strane struénog osoblja (primalje i lijegnici)
Molimo proéitajte uputu prije primjene Dianatal® obstetrickog gela
Farmaceutski oblik i sadrZaj pakiranja:

Dianatal® obstetricki gel pribor sterilne brizgaljke za jednokratnu upotrebu koje sadrzavaju 5 ml obstetnckog
gela

Svojstva, dozni oblik i sastav

Dianatal® obstetricki gel je sterilan i pakiran je u sterilne brizgaljke za jednokratnu upotrebu Ne sadrzava
poznate alergene, bioadhezivan je, elektroprovodljiv, blage kiseo, ne sadrzava lateks ni konzervanse, dobro se
podnosi prilikom kontakta sa sluznicom 1 oéima

Dianatal” obstetricki gel ne sadrzava farmakoloski aktivne supstance

Dianatal™ obstetricki gel nema mirisa, skoro je bezbojan i pakiran u stenliziranom (u autoklavu) pakiranju za
jednokratnu upotrebu Gel je vrlo viskozan, ima blago kiseli pH (5,5-6,5), te sposobnost elektroprovodljivost
>5mSem
Sastav
Jedna brizgaljka za jednokratnu upotrebu s 5 ml obstetnickog gela sadrzava
propilenglikol, karbomer, hidroksietilcelulozu i progiscenu vodu

Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen




Indikacije i podrudje primjene Dianatal® obstetrickog gela

Dianatal® obstetricki gel razvijen je za pomoc kod prirodnog porodaja Ima visoku bioadhezivnost 1 velik
kapacitet vezanja vode Dianatal” obstetricki gel se koristi kod vaginalnog porodaja da bi se majei i djetetu
_— olak3ao porodaj i zasutila medica Dianatal* obstetricki gel stvara bioadhezivni film u porodajnom kanalu kako
bi se smanjilo trenje izmedu novorodenéeta i vaginalnog kanala, a koje inage otezava porodaj

Dianatal* obstetricki gel je sterilan, ne sadrzava poznate alergene, ima dobru elektriénu provodljivost, blago je
u kiselom podru&ju pH, dobro se podnasi u kontaktu sa sluznicom 1 ofima

Dianatal* obstetricki gel moze se koristiti kod prvorotkinja (randomizirani kontrolirani pokus/RCT) 1 kod zena
koje su veé radale, te kod Zena koje su prije imale carski rez (klinicko iskustvo, provedena istrazivanje)
Dianatal® abstetricki gel olaksava i skracuje prvu 1 drugu fazu porodaja, te stit majku i dijete, posebno stitect
vaginu,dno zdjelice i medicu

Dianatal * obstetrigki gel se posebice koristi

-za olaksavanje vaginalnog porodaja, zastitu majke | novorodenteta od trenja koje moze otezati porodaj kod
prvorotkinja (RCT rezultati),

-za olaksavanje vaginalnog porodaja, zastitu majke i novorodenéeta od trenja koje moZe otezati porodaj kod
ena koje su vec radale, kod porodaja u vodi 1 kod Zena s povijescu carskog reza (klinitko iskustvo, provedeno
istrazivanje),

- za olaksavanje vaginalnih operativnih zahvata (vakum/forceps) (kliméko iskustvo),

- za zatitu medice tijekom vaginalnog porodaja (RCT rezulian),

- za olak3avanje osjecaja, vaginalno- uretralnog pe¢enja” nakon poroda (klinicko iskustvo)

Doziranje i primjena

Dianatal™ obstetricki gel se primijenjuje tijekom vaginalnog pregleda tijekom porodaja, pocevii s prvim
vaginalnim pregledom Prilikom svakog vaginalnog pregleda se u vaginalni porodajni kanal sterilnom
rukavicom jednoliko rasporedi 3-5 ml gela. Za poboljsanje primjene moze se upotrijebiti fleksibilni vaginalni
aplikator; 3-5 ml gela se nanese ispred dijela koji se uvodi Kako bi se osigurao sloj koji optimalno sprjecava
trenje, treba voditi raduna da se u tijeku nanoSenju gela osigura dovoljno tekucine Mogu se koristiti standardne
otopine tipa fizioloske ili asepticke otopine Aplikacija gela treba slijediti nakon 15-30 minuta nakon pucanja
vodenjaka

Dianatal® obstetricki gel skracuje prvu i drugu fazu poroda Zato ga treba koristiti kroz cijeli porod
Predvidena doza je izmedu 101 30 ml Dianatal® obstetrickog gela po porodaju

Iskustvo je pokazalo da je najveca potrebna kolicina 30 ml obstetrickog gela

Gel moze primijeniti samo struéno osoblje

Nacin upotrebe

Samo za lokalnu primjenu u vaginalnom porodajnom kanalu

Mjere opreza

Sadrzaj je sterilan sve dogod je blister pakiranje neodteceno Nemojte koristiti obstetricki gel ukoliko je

—_ pakiranje bilo odteceno, otvoreno ili nakon isteka roka valjanosti Kada je blister pakiranje otvoreno, s

brizgaljkama treba rukovati prema pravilima aseptitkog rukovanja, kako bi ostale sterilne. Kada se pojavi
bebina glavica, podrugje lica (ukljucujuci nos i oéi) treba obrisati suhom tkaninom. Po potrebi moze se provesti
povriinska aspiracija usta i nosa Preporuca se koristenje suhe tkanine za prihvat novorodenceta kako ne bi
iskliznulo

Kako je Dianatal® obstetricki gel elektroprovodijiv, uvijek se moze primijeniti elektrokirurski naéin
zaustavljanja krvarenja kao npr. kod carskog reza ili rekonstrukeije porodajnog kanala. Zato Dianatal®
obstetricki gel ne bi trebalo koristiti u kombinaciji s drugim gelovima kako bi se sacuvala elektroprovodljivost
Biokompatibilnost i upotreba tijekom trudnoée

Dianatal* obstetricki gel ispitan je na biokompatibilnost u skladu s medunarodnim propisima Ispitivanja nisu
pokazala nikakve $tetno djelovanje na majku i dijete

Nuspojave
Do danas nema prijavljenih nuspojava ® =
Interakcije e

Do sada nema zabiljezenih interakci
Kontraindikacije
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Dianatal” obstetricki gel ne treba konistiti u sluaju

- poznate alergije na bilo koji od sastojaka,

- ako je vaginalni pregled i/ili porodaj kontraindiciran
Cuvanje i rok valjanosti:

Dianatal® obstetricki gel treba uvati na sobnoj temperaturi
Rok valjanosti je otisnut na vanjskom 1 unutamjem pakiranju Dianatal™ obstetricki gel ne smije se konstiti po
isteku roka valjanosti

Datum revizije teksta: 4.2017

CE 0481

Proizvodac:

Tentan AG Dellenhodenweg 8. CH-4452 Itingen, Svicarska
Dianatal” je zasticen Zig tvrtke Tentan AG, Svicarska

Procitajte prilozenu uputu  Za jednokratnu upotrebu
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Medical device
Manufacturer: Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerland
Dianatal’ is a registered Trademark of Tentan AG, Switzerland
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Tentan AG

Dellenbodenweg 8
4452 Itingen



Dianatal® obstetric gel - key benefit:
reducing trauma & saving time and pain

Developed to ease childbirth for mother and baby

Clinically proven for safety, effectiveness, and tolerability for mother & baby (RCT results)
Reduces duration of labour Stage Il (RCT results)

Reduces incidence of perineal damage and protects the vagina (RCT results)

Dianatal® obstetric gel special properties: safe for mother & baby

Sterile gel in sterile packaging, single use

Bioadhesive

Bacterizide in vitro (B Strept, A Strept., Gardnerella, E. coli)
Electroconductive

Non-allergenic, non pyrogenic

Latex-free, free of phthalate, free of preservatives

Kind on vagina and on the eyes

*  And biocompatible:
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Dianatal® obstetric gel was examined in accordance with international and FDA guidelines in regards to its
biocompatibility (Toxikon Europe, Interleuvenlaan 3/3, B-3001 Leuven, Belgium): Agar diffusion test, Buehler
sensitization test, Embryotoxicity test, Human blood hemolysis test, Intracutaneous injection test, Oral
irritation test, Primary ocular irritation test, Primary skin irritation test, Primary vaginal exposure test,
Rabbit pyrogen test, Systemic injection test.

Dianatal® obstetric gel was further examined in accordance with international guidelines in regards to its
antibacterial activity (Labor L&S AG, Germany). Following bacteria have been tested that can be relevant in
obstetrics: Streptococcus pyogenes (Strept. A); Streptococcus agalactiae (Strept. B); Gardnerella vaginalis;
Escherichia coli.

All bacteria types incubated in Dianatal® obstetric gel have been eliminated after 24 hours.

Dianatal® obstetric gel is a global brand of Tentan AG, Switzerland
CE 0481

Manufacturer: gl Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Switzerland

not for reuse - sterile by aseptic process techniques - do not re-sterilize - do not use if packaging is damaged - consult instructions for
use - temperature limitation — store in dry place - store away from sunlight - Latex free - DEHP | PHT free
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