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GB: English - Product information — Master file for content

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
DE: German - Produktinformation

nicht zur Wiederverwendung - steril durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken — nicht erneut sterilisieren — bei
beschidigter Verpackung nicht verwenden — Gebrauchsanweisung beachten — Temperaturbegrenzung — trocken
aufbewahren — vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren — Latex frei — DEHP/PHT frei

FR: French - Information concernant le produit

pas pour la réutilisation - par des techniques de processus aseptiques stériles - ne pas re-stériliser - Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagg - consulter les instructions d‘utilisation - limitation de la température - Conserver dans un
endroit sec - Conserver loin de la lumiére du soleil - sans latex - DEHP / PHT libres

ES: Spanish - Informacién sobre el producto

no para su reutilizacion - mediante técnicas de procesos asépticos estériles - no te vuelva a esterilizar - no utilice si el
envase esta dafiado - consultar las instrucciones de uso - Limitacion 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 ri-sterilizzare - non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata - consultare le istruzioni per I'uso - limitazione 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 sterilnimi asepti¢nih procesne tehnike - ne ponovno sterilizirati - ne uporabljajte, ce je

loceno od sonéne svetlobe - brez lateksa - brez DEHP / Pht

PL: Polish - Informacja o produkcie

nie do ponownego wykorzystania - przez sterylnych technik aseptycznych procesu - nie nalezy ponownie sterylizowac -
nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone - skonsultowa¢ instrukcje obstugi - ograniczenie temperatury -
przechowywa¢ w suchym miejscu - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego - lateksu - bez DEHP / PHT

SK: Slovak - Informécie o vyrobku

nie pre opakované pouzitie - sterilny aseptickd technolégii procesov - nie st znovu sterilizovat’ - nepouzivajte, ak je
poskodeny obal - konzultovat’ navod na pouzitie - obmedzenie teploty - Uchovavajte na suchom mieste - skladujte mimo
dosahu sIneného Ziarenia - bez latexu - bez DEHP / PHT

RO: Romanian - Instructiuni de utilizare

nu pentru reutilizare - prin tehnici sterile de proces aseptice - nu re-steriliza - nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat -
consultati instructiunile de utilizare - limitarea temperaturii - pastra la loc uscat - Depozitati departe de lumina soarelui -
latex - fara DEHP / PHT

HU: Hungarian - Termékinformacié

nem ujrafelhasznélasra - steril aszeptikus eljarasi technikék - ne Gjrasterilizalni - ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt -
forduljon a hasznalati utasitast - hdmérséklet korlatozas - védve, szaraz helyen - boltban, napfénytdl védve - latex mentes
- nélkiil DEHP / PHT

CZ: Czech - P¥ibalova informace

ne pro opakované pouziti - sterilni aseptickou technologii procesi - nejsou znovu sterilizovat - nepouzivejte, pokud je
poskozeny obal - konzultovat navod k pouziti - omezeni teploty - Skladujte na suchém misté - skladujte mimo dosah
slune¢niho zafeni - bez latexu - bez DEHP / PHT

LV: Latvian - Lietosanas instrukcija

ne atkartotai izmantoSanai - par sterilu dezinfekcijas procesa tehnologiju - nav atkartoti sterilizét - neizmanto, ja
iepakojums ir bojats - konsulteties ar lietoSanas instrukciju - temperatiiras ierobezosanas - Glabat sausa vieta - veikala
prom no tieSas saules iedarbibas - nesatur lateksu - bez DEHP / PHT




LT: Lithuanian - Naudojimo Instrukcija
ne pakartotinai - iki steriliy aseptinémis technologinj procesa - nereikia i§ naujo sterilizuoti - nenaudokite, jei pakuoté
pazeista - konsultuotis naudojimo instrukcijos - temperattiros apribojimas - Laikyti sausoje vietoje - Laikyti atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy - latekso - be DEHP / pht
EST: Estonian - Kasutusjuhend
mitte taaskasutamlseks pooll slerulne aseptlllse protsessl tehnikaga - ei saa uuesti steriliseerida - drge kasutage, kui
pakend on kahj ima | hised - temperatuuri piirang - Hoida kuivas kohas - poest eemal
piikesevalgusest - lateks tasuta - ilma DEHP / PHT
NL: Dutch - Productinformatie
niet voor hergebruik - door steriele aseptische procestechnieken - niet opnieuw steriliseren - niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is - temperatuurbegrenzing - - winkel in droge plaats - winkel uit de buurt van zonlicht - latexvrij -
gebruiksaanwijzing te raadplegen zonder DEHP / PHT
RU: Russian — Hudopmanus 0 npoaykre
n()BT()pH() HCIOJIB30BATh 3ANPEIICHO — CTCpHHH'{()BﬂHO C NPUMEHEHUEM METO/10B ACeNTHYECKOM ()Gpa(’)o'rxu -
He CTEPHJIN30BATh MOBTOPHO — He ucnonb3oBaTh TIPH MOBPEKACHHH YITAKOBKH — O6pﬂTMTCCb K HHCTPYKUIHH
1o npuMenennio — Xpauuth npu remnepatype ot 5 °C o 30 °C — Xpauutb B cyxom mecte — He nonyckats
BO3/eHCTBHS coHeuHoro ceeta — He cogepxut narekc — He conepsxut DEHP/PHT
TR: Turkish - Uriin bilgileri
degil yeniden kullanim igin - steril aseptik islem teknikleri ile - yeniden sterilize yok - ambalaj hasarliysa kullanmayn -
DEHP / PHT olmadan - sicaklik sinirlamast - - kuru bir yerde magaza - magaza giines 1s1gindan uzak - lateks ticretsiz
kullanim talimatlarini danigin
PT: Portuguese - Informacéo do produto
ndo para reutilizagao - por meio de técnicas estéreis processo asséptico - nao re-esterilizar - nao use se a embalagem esta
danificada - consultar as instrugdes de uso - limitagdo da temperatura - Armazenar em local seco - Armazene distante da
luz - latex - sem DEHP / PHT
GR: Greec - ITinpogopisg mpoiévrog
OyL YloL EMAVOYPNGLLOTOINGN - e GTEIpa AonTTeG TEYVIKEG Sladikacia - dev ETOVATOGTEP®OVETE - MV Ypnoiponoteite
£0v 1 cvokevasio Exel vooTel {nud - Zvpovievteite Tig 0dnNyieg xpong - Iepropiopdg Beppokpasiog - katdompe 6T0
&npo pépog - AmodnkeveTe LAKPLA 0O TO NAIOKO YOG - X0pig Adtes - ywpic DEHP / ¥YNO
BG: Bulgarian — [IPOJYKTOBA HH®OPMAILHSI
HE 3a TOBTOpHA yﬂOTpS6a - OT CTEPHIIHU ACETITHYHH TEXHUKH TPOIIEC - HE CE€ CTEPHITU3HPA TTOBTOPHO - He n3n0}133a|7n“e,
aKo OMaKOBKaTa ¢ MOBpPe/ICHa - KOHCY/ITHPA HHCTPYKIMH 3a ynoTpeba - TeMIepaTypa orpaHHdaBaHe - 1a ChXpaHABaT Ha
cyxo msicTo - Jla ce ChXpaHsiBa jajede OT NMpsika CIbHYeBa CBETIIMHA - JlaTeke - 6e3 DEHP / PHT
RS: Serbian - Uputstvo za upotrebu
nije za ponovnu upotrebu - sterilisano tehnikom asepti¢nog postupka- nemojte ponovo sterilisati - ne koristiti ako je
ambalaZa oStecena - pogledajte uputstvo za upotrebu — ogranicenje temperature — Cuvati na suvom mestu — cuvati dalje
od sunceve svetlosti — bez lateksa — bez DEHP / PHT
HR: Croatian - Uputa za upotrebu
nije za ponovnu upotrebu - sterilizirano tehnikom asepti¢nog postupka- nemojte ponovo sterilizirati - ne koristiti ako
je ambalaza oStecena - konzultirajte upute za upotrebu — ograni¢enje temperature — ¢uvati na suhom mjestu — pohraniti
daleko od sunceve svjetlosti — bez lateksa — bez DEHP / PHT .
ARB: Arabian
oty — Al Gl Jla 8 aaiiy Y — daiad Slay Y — e 3 saS Zpel) o — 4alaiil day ¥
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GB: English - Product information - Master file for content
Dianatal® obstetric gel - For an easier birth

For use by qualified obstetric professionals (midwifes and physicians) only.

Please read this information before using Dianatal® obstetric gel.

Application form and contents:

Dianatal® obstetric gel Set: sterile single-use tubes containing 5 ml obstetric gel:

Properties, galenic form and ingredients

Dianatal® obstetric gel is packed in single-use tubes. Dianatal® is 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 a
slightly acidic pH of 5.5 - 6.5 and an electrical conductivity of 2 5 mS . cm-1.

Ingredients:

One single-use tube of 5 ml Dianatal® obstetric gel contains following ingredients:

Aqua purificata, Propylenglycolum, Hydroxyethylcellulosum, Sodium chloride, Carbomerum, Sodium hydroxide

Indication and uses of Dianatal® obstetric gel

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

Dianatal® obstetric gel is sterile, non-allergenic, electroconductive, slightly acidic and does not cause irritation to mucosal membranes or
eyes.

Dianatal® obstetric gel can be used in first-time mothers (randomized control trial (RCT) results) as well as in multiparas and in women
with a history of cesarean section (clinical experience, investigator trial results).

Dianatal® obstetric gel eases and shortens both the first and second stages of labour and offers protection to mother and child; in
particular protecting the vagina, the pelvic floor and the perineum.

Dianatal® obstetric gel is used specifically:

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 trial results)

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

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

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

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—4cm dilatation of the cervix (active phase of labor). Approx. 3-5ml birth gel is applied ahead of the presenting part
with the tube or manually. An additional application of gel should be made 15-30 minutes after rupture of the amniotic sac.

Dianatal® obstetric gel shortens both the first and second stages of labour. It should therefore be used throughout the entire delivery.
The dosage is, on average, between 15ml and 25ml Dianatal® obstetric gel per delivery. Experience has shown that the maximum
amount required is 30ml Dianatal® 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 if the packaging is damaged,
if the packaging has been opened or if the expiry date has been exceeded. Once the sterile blister pack has been opened the tubes must
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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 mouth/nose 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.

Dianatal® obstetric gel should not be used in combination with other gels as this may impair 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. Dianatal® obstetric gel should not be used after the expiry date.

Date of revision of the text: 3.2021

CE-Mark: CE 0483

Medical device

Manufacturer:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Switzerland ﬁ Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® is a registered Trademark of Tentan AG, Switzerland 79618 Rheinfelden, Germany

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 geburtshilfliches Fachpersonal.

Bitte lesen Sie vor der Anwendung von Dianatal® Geburtsgel diese Fachinformation.

Darreichungsform und Inhalt:

Dianatal® Geburtsgel-Set: Sterile Einwegtuben a 5 ml Geburtsgel:

Eigenschaften, galenische Form und Inhaltsstoffe

Dianatal® Geburtsgel ist steril und steril einweg verpackt, nicht allergen, bioadhisiv, elektrisch leitend, leicht sauer, latexfrei und
konservierungsmittelfrei, schleimhautvertraglich 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 Leitfahigkeit 2 5 mS . cm-|.

Inhaltsstoffe:

Eine Einmaltube mit 5 ml Geburtsgel enthilt als wirksame Bestandteile:



Aqua purificata, Propylenglycolum, Hydroxyethylcellulosum, Sodium chloride, Carbomerum, Sodium hydroxide

Indikation und Einsatzbereich von Dianatal® Geburtsgel

Dianatal® Geburtsgel ist ein speziell fiir die Erleichterung der Vaginalgeburt entwickeltes Gel, welches insbesondere eine hohe

Bioadhasivitit und eine hohe Wasserbindungskapazitit aufweist. Dianatal® Geburtsgel wird zur Behandlung wahrend der Vaginalgeburt

angewendet, um die Vaginalgeburt fiir Mutter und Kind zu erleichtern und den Beckenboden zu schonen. Dianatal® Geburtsgel bildet

einen gleitfahigen bioadhisiven Film im vaginalen Geburtskanal und reduziert so die geburtshindernden Reibungskrifte zwischen dem Kind
und dem vaginalen Geburtskanal.

Dianatal® Geburtsgel ist steril, nicht allergen, elektrisch leitfihig, leicht sauer, schleimhautvertriglich und augenvertriglich.

Dianatal® Geburtsgel kann sowohl bei Erstgebarenden (randomisiert kontrollierte Studien Resultate (RCT)) als auch bei Mehrgebarenden

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

Dianatal® Geburtsgel erleichtert und verkiirzt sowohl die Erdffnungsperiode als auch die Austreibungsperiode und schiitzt 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 Resultate).

- 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
Resultate).

- Zur Privention oder Behandlung von protrahierten Geburtsverlaufen 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 Resultate).

Dosierung und Anwendung

Dianatal® Geburtsgel wird anlisslich der vaginalen Untersuchung unter der Geburt beginnend mit der vaginalen Untersuchung bei
Muttermunderoffnung 3-4 cm angewendet. Hierbei wird ein ~ 3-5ml Gel-Depot vor den vorangehenden Teil appliziert, manuell oder
mit der Tube. 15-30 Min. nach Blasensprung sollte zusitzlich Gel appliziert werden.

Dianatal® Geburtsgel verkiirzt sowohl die Eréffnungsperiode als auch die Austreibungsperiode. Dianatal® Geburtsgel sollte daher
wihrend der gesamten Geburtsdauer angewendet werden.

Die erforderliche Dosis liegt im Mittel zwischen |5 und 25 ml Dianatal® Geburtsgel pro Geburt. Die maximal benétigte Menge betrigt
erfahrungsgemiss 30 ml Dianatal® Geburtsgel.

Die Anwendung sollte nur durch geburtshilfliches Fachpersonal erfolgen.

Art der Anwendung

Nur zur lokalen Anwendung im vaginalen Geburtskanal.

VorsichtsmaBnahmen

Inhalt steril, solange Verpackung unversehrt. Nicht verwenden, wenn Verpackung beschidigt oder gedffnet wurde oder das Verfalldatum
erreicht ist. Nach Offnen des sterilen Blisters miissen die Tuben gemiss steriler Kautelen gehandhabt werden, um die Sterilitit zu
gewihrleisten. Nach der Entwicklung des kindlichen Kopfes sollte die Augen-Nasen-Mundregion des Neugeborenen mit einem trocke-
nen Tuch abgewischt werden. Gegebenfalls sollte auch ein oberflichliches Absaugen der Mund-Nasen-Region erfolgen. Es ist empfehlens-
wert bei der Entwicklung des Kindes ein trockenes Tuch zu verwenden, um ein Entgleiten des Neugeborenen zu verhindern. Dianatal®
Geburtsgel sollte nicht mit anderen Gelen angewendet werden, um die elektrische Leitfahigkeit von Dianatal® zu gewahrleisten.
Biokompatibilitit und Verwendung in der Schwangerschaft

Dianatal® Geburtsgel wurde gemaB internationalen Richtlinien in Bezug auf die Biokompatibilitit untersucht. GeméB dieser
Untersuchungen besteht kein Hinweis auf eine schidigende Wirkung fiir die Mutter oder das Neugeborene.

Nebenwirkungen

Es wurden bislang keine Fille von Nebenwirkungen gemeldet.

Interaktionen

Es wurden bislang keine Fille von Interaktionen gemeldet.



Kontraindikationen

Dianatal® Geburtsgel sollte nicht angewendet werden bei:

- bekannter Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe
- Kontraindikationen fiir eine vaginale Geburt

Lagerung und Haltbarkeit

Dianatal® Geburtsgel ist bei Raumtemperatur aufzubewahren.
Das Verfalldatum ist auf der duBeren Umhiillung und der Packung aufgedruckt. Dianatal® Geburtsgel sollte nach dem Verfallsdatum nicht
mehr verwendet werden.

Stand der Information: 3.2021

CE-Zeichen: CE 0483

Medizinprodukt

Hersteller:

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

[ree] Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® ist eine registrierte Marke von Tentan AG, Switzerland

79618 Rheinfelden, Germany

Gebrauchsinformation beachten  Nicht zur Wiederverwendung
® == TEARR
== @@ [, ¥ €
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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 consulter cette information spécialisée avant l'utilisation du gel obstétrique Dianatal®.

Présentation et contenu:

Set contenant le gel obstétrique Dianatal®: tubes stériles jetable & Sml de gel obstétrique:

Propriétés, forme galénique et composants

Le gel obstétrique Dianatal® est stérile et conditionné dans des tubes 4 usage unique, il est non allergéne, bioadhésif, conducteur
d’électricité, légérement acide, sans latex et sans conservateurs, inoffensif pour les muqueuses et pour les yeux.

Le gel obstétrique Dianatal® ne contient pas de principes actifs pharmaceutiques.

Le gel obstétrique Dianatal® est un gel inodore, presque incolore, stérilisé 4 I'autoclave dans un emballage jetable. Le gel a une viscosité
élevée avec un pH légérement acide de 5,5 - 6,5, une conductivité électrique de > 5 mS . cm-I.

Composants:

Un tube 4 usage unique de 5 ml de gel obstétrique Dianatal contient les ingrédients suivants :

Eau purifiée, propyléneglycol, hydroxyéthylcellulose, chlorure de sodium, carbomer, hydroxyde de sodium

Indications et domaines d’application du gel obstétrique Dianatal®

Le gel obstétrique Dianatal® est un gel spécialement développé pour faciliter I'accouchement par voie basse. Il présente une bioad-
hésivité élevée et une grande capacité de se lier a 'eau. Le gel obstétrique Dianatal® est utilisé pendant I'accouchement par voie
basse pour faciliter la naissance 4 la maman et a 'enfant et pour réduire les traumatismes périnéaux. Le gel obstétrique Dianatal®
forme un film lubrifiant bioadhésif dans le canal vaginal de la naissance et réduit ainsi les frottements freinant la naissance entre
I'enfant et le canal vaginal.

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

Le gel obstétrique Dianatal® peut &tre utilisé chez les primipares comme chez les multipares et chez les femmes ayant des antécédents
de césarienne.

Le gel obstétrique Dianatal® facilite et raccourcit la premiére et la deuxiéme phase du travail et offre une protection & la mére et 2
I'enfant, en particulier en protégeant le vagin, le plancher pelvien et le périnée.



Le gel obstétrique Dianatal® est utilisé plus particuliérement pour :

— Faciliter la naissance vaginale pour protéger la mére et I'enfant par réduction des frottements freinant la naissance chez les femmes
primipares et les multipares, aprés une césarienne, en cas d'accouchement aquatique, d'accouchement prématuré, aprés rupture
de la poche des eaux.

— Accélérer une naissance qui prend du retard

— Faciliter une naissance vaginale qui nécessite une intervention médicale

— Protéger le périnée et la 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 la naissance au moyen d'un gant stérile, le gel y est soigneusement étalé. On dépose alors

~3-5ml de gel avant I'endroit ou il sera étalé. [5-30 min. apres la rupture de la poche des eaux, du gel devrait de nouveau étre appliqué.

Le gel obstétrique Dianatal® abrége aussi bien la période d'ouverture que celle d'expulsion. C'est pourquoi le gel obstétrique Dianatal®

devrait étre utilisé pendant toute la durée de la naissance.

La dose nécessaire est en moyenne de 15 a 25 ml de gel obstétrique Dianatal® par naissance. La dose maximale nécessaire est en général

de 30 ml de gel obstétrique Dianatal®.

L'application devrait &tre réservée exclusivement au personnel spécialisé en obstétrique.

Type d’utilisation

Uniquement pour usage local dans le canal d'accouchement vaginal.

Mesures de précaution

Le contenu est stérile si le blister stérile est intact. Le gel obstétrique Dianatal® ne devrait plus étre utilisé si le blister stérile est

endommagé ou a été ouvert ou aprés la date de péremption. Aprés ouverture du blister stérile, les tubes doivent &tre maniées de fagon

4 garantir leur stérilité. Lorsque la téte de I'enfant est sortie, le visage, les yeux et le nez devraient étre essuyés avec un linge sec. Le

cas échéant, procéder a une légére aspiration de la bouche et du nez. Il est recommandé d'utiliser un linge sec lorsque I'enfant sort,

afin d'éviter que le nouveau-né glisse. Le gel obstétrique Dianatal® ne devrait pas &tre utilisé avec d’autres gels, afin de garantir la
conductivité électrique de Dianatal®.

Biocompatibilité et utilisation lors de la grossesse

Le gel obstétrique Dianatal® a été étudié selon les directives internationales en ce qui concerne la biocompatibilité. Selon ces études,

il n'y a aucune preuve d'un quelconque effet nocif sur la mére ou le nouveau-né.

Effets secondaires

Jusqu'a ce jour, aucun effet secondaire n'a été signalé.

Interactions

Jusqu'a ce jour, aucun cas d'interaction n'a été signalé.

Contre-indications

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

- Intolérance connue a un des composants

- Contre-indications pour une naissance vaginale

Conditions de conservation

Le gel obstétrique Dianatal® doit étre conservé & température ambiante.

La date de péremption est imprimée sur 'enveloppe externe et sur le paquet. Le gel obstétrique Dianatal® ne devrait plus étre utilisé

aprés la date de péremption.

Mise a jour des informations: 3.202I

Symbole CE avec le numéro de la position nommée: CE 0483

Dispositif médical

Producteur:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerland Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,

Dianatal® is a registered Trademark of Tentan AG, Switzerland 79618 Rheinfelden, Germany

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

Uso permitido exclusivamente a personal especializado en partos.

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

Forma de presentacion y contenido:

Set de gel de ayuda al parto Dianatal® tubos estériles desechables con 5ml de gel:

iedades, forma g e ingredientes

El gel de ayuda al parto Dianatal® estd envasado de forma estéril y en un envase desechable, no contiene alergénicos, es bioadhesivo,
electroconductor, ligeramente acido, no contiene latex ni conservantes y es inofenciso con la mucosa y con los ojos.

El gel de ayuda al parto Dianatal® no contiene comp de efecto m
El gel de ayuda al parto Dianatal® es un gel sin olor, casi incoloro, estéril por autoclave en un envase desechable. El gel tiene una
consistencia altamente viscose con un valor de pH ligeramente acido de 5,5 - 6,5, y es electroconductor 2 5 mS . em-1.

Ingredientes:

Una tubo desechable con 5 ml de gel contiene como componentes activos:

Agua purificada, propilenglicol, hydroxyethlycellulosa, cloruro de sodio, carbomero, hidréxido de sodio

Indicacion y uso del gel de ayuda al parto Dianatal®

El gel de ayuda al parto Dianatal® es un gel especialmente desarrollado para facilitar el parto vaginal y posee una elevada bioadhesividad y
una alta capacidad de retencion de agua. El gel de ayuda al parto Dianatal® se emplea para el tratamiento durante el parto vaginal con el fin
de facilitar el mismo a la madre y al nifio y para proteger el suelo pelvic. El gel de ayuda al parto Dianatal® forma una pelicula bioadhesiva y
con capacidad deslizante en el canal vaginal para reducir la friccion entre el nifio y el canal, que dificulta el parto.

El gel de ayuda al parto Dianatal® es estéril, no alergénico, electroconductor, ligeramente 4cido, y es respetuoso con la mucosa y con los
ojos. El gel de ayuda al parto Dianatal® puede usarse tanto en primiparas como multiparas, en estatus después de Sectio caesarea y en
finales de parto quirtrgicos por via vaginal. El gel de ayuda al parto Dianatal® alivia y acorta el periodo de dilatacion y el de expulsion y
protege a la madre y al nifio, a la vagina, al suelo pélvico y al intestino.

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

Alivio del parto vaginal para proteger a la madre y al nifio mediante la reduccion de la friccion en primiparas y multiparas en estatus
después de Sectio caesarea, en partos en agua, en partos prematuros, en estado después de la rotura espontinea de la bolsa
amniotica.

- Manejo del trabajo prolongado del parto

- Facilitar las intervenciones vaginales quirtrgicas

- 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 exploracién
vaginal se aplicaran ~3-5 ml de gel en el canal vaginal empleando un guante estéril y se repartira bien. Para un mejor uso se puede emplear
también un aplicador flexible vaginal: en este caso se aplican ~3-5 ml de gel delante del componente que se va a introducir primero.
15-30 min después de la rotura espontanea de la bolsa amnidtica debera aplicarse més gel.

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

La dosis necesaria oscila entre 15y 25 ml del gel de ayuda al parto Dianatal® por nacimiento. La dosis méxima es, segtin ha demostrado
la experiencia, de 30 ml.

La aplicacion sélo podré ser realizada por el personal especializado en la ayuda al parto.

Tipo de aplicacion

Solo para la aplicacion vaginal en el canal vaginal.
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Medidas de precaucion

Esterilidad garantizada hasta la apertura del blister estéril. El gel de ayuda al parto Dianatal® no debe ser utilizardo si el blister esta
abierto o si estd estropeado o una vez superada la fecha de caducidad. Después de abrir el blister estéril es necesario manejar las tubos
conforme a las medidas de esterilidad para garantizar su esterilidad. Después de la salida de la cabeza del recién nacido es necesario
limpiarle la zona de la cara, los ojos y la nariz con un pafio seco. Si fuera necesario se realizara una aspiracion de la region de la boca/nariz.
Durante el salida del nifio es recomendable emplear un pafio seco para evitar que el recién nacido resbale.

El gel de ayuda al parto Dianatal® no deberfa emplearse en combinacién con otros geles para que quede garantizada su electrocon-
ductividad.

Biocompatibilidad y uso durante el embarazo

La biocompatibilidad del gel de ayuda al parto Dianatal® ha sido analizada conforme a las directrices internacionales. Segin el es studio
de estos anilisis no existen pruebas de un efecto daiino para la madre ni para el recién nacido.

Efectos secundarios

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

Interacciones

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

Contraindicaciones

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

- intolerancia conocida a 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 la envoltura exterior y en el envase esta impresa la fecha de caducidad. El gel de ayuda al parto Dianatal® no debera utilizarse una
vez superada la fecha de caducidad.

Estado de la informacion: 3.2021

Simbolos CE con niimero de la posicion: CE 0483

Producto médico

Fabricante:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerland Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® es una marca registrada de Tentan AG, Switzerland 79618 Rheinfelden, Germany

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

Uso consentito solo a personale ostetrico specializzato.

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

Forma farmaceutica e contenuto

Set Dianatal® gel: tubi sterili monouso da 5 ml.

Proprieta, forma galenica e componenti

Il gel Dianatal® ¢ sterile, fornito in confezioni sterili monouso, anallergico, bioadesivo, elettroconduttore, leggermente acido, non contiene
lattice né conservanti, e ben tollerato dalle mucose e dagli occhi.

Non contiene componenti farmaceutici attivi; € inodore e quasi incolore, viene fornito in confezioni monouso sterilizzate in autoclave. Il
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gel ha una viscosita elevate con un pH leggermente acido di 5,5 - 6,5, conduttivita elettrica 2 5 mS . em-1.

Componenti

Una tuba monouso da 5 ml contiene i seguenti principi attivi:

Acqua purificata, propilenglicole, hydroxy-ethylcellulosa, cloruro di sodio, carbomer, idrossido di sodio.

Indicazioni terapeutiche

1l gel Dianatal®, appositamente sviluppato per agevolare il parto vaginale, & dotato di elevata bioadesivita e capacita di legare I'acqua.
Viene utilizzato durante il parto vaginale per facilitare la fase di dilatazione e di espulsione e prevenire danni al pavimento pelvico.
Dianatal® forma una pellicola bioadesiva lubrificante nel canale del parto, riducendo le forze diattrito tra il bambino e il canale vaginale
che ostacolano I'espulsione.

Dianatal® & un prodotto sterile, anallergico, elettroconduttore, leggermente acido, ben tollerato dalle mucose e dagli occhi.

Puo essere utilizzato indifferentemente nelle primipare e nelle pluripare, dopo un taglio cesareo e in caso di intervento chirurgico
durante un parto vaginale.

Dianatal® facilita e accelera la fase di dilatazione e di espulsione, aiutando madre e figlio e prevenendo danni alla vagina, al pavimento
pelvico e al perineo.

Nello specifico, Dianatal® viene utilizzato per:

- agevolare il parto vaginale e prevenire danni a madre e figlio, riducendo la forza di attrito che ostacola 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 e somministrazione

Dianatal® viene utilizzato fin dalla prima visita vaginale durante il travaglio di parto. Ad ogni visita vaginale introdurre ~3-5 ml di gel nel
canale del parto e distribuire con cura utilizzando guanti sterili. Per facilitare I'operazione & possibile utilizzare un applicatore vaginale
con cannula flessibile alla quale viene applicato un serbatoio da ~3-5 ml di gel. Applicare nuovamente il gel 15-30 min. dopo la rottura
delle membrane.

Dianatal® accelera la fase di dilatazione e di espulsione, & quindi consigliabile utilizzarlo per tutta la durata del travaglio e del parto.

Il dosaggio consigliato ¢ di 15-25 ml di gel per parto. Non superare il dosaggio di 30 ml.

Lapplicazione del prodotto é consentita solo a personale ostetrico specializzato.

Modo di somministrazione

Solo per applicazione locale nel canale del parto.

Precauzioni

La sterilita e garantente a 'apertura del blister sterile. Non utilizzare Dianatal® si la blister e danneggiato o dopo I'apertura ou dopo la
data di scadenza.Dopo I'apertura del blister sterile, le tubo devono essere manipolate utilizzando le dovute precauzioni sterili di bar-
riera per garantire la sterilita.Dopo il disimpegno della testa del bambino, detergere la regione occhi/naso del neonato con un panno
asciutto. Eventualmente eseguire un'aspirazione superficiale nella regione boccalnaso. E consigliabile utilizzare un panno asciutto
durante il disimpegno del bambino per garantire una buona presa sul corpo del neonato. Per garantirne la conduttivita elettrica,
evitare di utilizzare Dianatal® in associazione con altri gel.

Biocompatibilita e inistrazione in gr

1l gel Dianatal® & stato sottoposto a test di biocompatibilita conformemente alle direttive internazionali. Le prove effettuate non
hanno rilevato alcun effetto nocivo né per la madre, né per il neonato.

Effetti indesiderati

Finora non sono stati riferiti casi di effetti indesiderati.

Interazioni

Finora non sono stati riferiti casi di interazioni.

Controindicazioni

Evitare I'impiego di Dianatal® in caso di:

- intolleranza nota a uno dei componenti

- controindicazioni al parto vaginale

Conservazione e durata

Conservare Dianatal® a temperatura ambiente.




La data di scadenza & stampata sullinvolucro esterno e sulla confezione. Non utilizzare Dianatal® dopo la data di scadenza.

Ultima revisione: 3.2021

Marcatura CE e numero di identificazione dell’organismo notificato: CE 0483

Presidio medico

Produttore:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 tingen, Svizzera Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® & un marchio registrato di Tentan AG, Svizzera 79618 Rheinfelden, Germany

Per favore di fare riferimento alle istruzioni per I'uso  Non deve essere riutilizzato
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SLO: Slovenian - Navodilo za uporabo
Dianatal® porodni gel - za lazji porod

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

Pred uporabo Dianatal® porodnega gela natanéno preberite to navodilo.

Farmacevtska oblika in vsebina:

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

Lastnosti, farmacevtska oblika in sestavine

Dianatal® porodni gel je pakiran v sterilnih brizgah za enkratno uporabo. Je nealergogen, bioadheziven, elektroprevoden, rahlo kisel, brez
lateksa, brez konzervansov in ne povzro¢a drazenja sluznice in o€i.

Dianatal® porodni gel ne vsebuje farmacevtsko aktivnih ucinkovin.

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

Sestavine:

Ena cev za enkratno uporabo z 5 ml porodnega gela vsebuje:

Precisceno vodo, propilenglikol, hidroksietilcelulozo, natrijev klorid, karbomer, natrijev hidroksid

Indikacije in uporaba Dianatal® porodnega gela

Dianatal® porodni gel je razvit posebej za pomo¢ pri
se med vaginalnim porodom za olajSanje poroda za mater in otroka ter za zaito presredka. Dianatal® porodni gel ustvari v vaginalnem

dh

porodu. Je bi in ima veliko sposobnost vezave vode. Uporablja

porodnem kanalu bioadhezivno prevleko z majhnim trenjem in tako zmanjSa trenje med otrokom in vaginalnim porodnim kanalom, kar
olaj$a vaginalni porod. Dianatal® porodni gel je sterilen, nealergogen, elektroprevoden, rahlo kiselkast, in ne povzroca drazenja sluznice in
odi.

Dianatal® porodni gel se lahko uporablia za prvorodnice (rezultati randomizirane kontrolirane 3tudije), za zenske, ki so 7e rodile in Zenske
po carskem rezu (kliniéne izkusnje, rezultati raziskovalne Studije).

Dianatal® porodni gel olajsa in skrajsa prvo in drugo porodno dobo ter varuje mater in otroka, zlasti z zaiito noznice, medeniénega dna
in presredka.

Dianatal® porodni gel se predvsem uporablja:

- 7a lajSanje vaginalnega poroda in za zas¢ito matere in otroka z zmanjSanjem trenja pri prvorodnicah (rezultati randomizirane kontrolirane
Studie),

- 7a lajSanje vaginalnega poroda in za zascito matere in otroka z zmanjSanjem trenja pri Zenskah, ki so Ze rodile, pri porodih v vodi in
zenskah po carskem rezu (Kliniéne izkusnje, rezultati raziskovalne Studije),
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- 7a preprecitev ali pomoc v primeru dolgotrajnega poroda ali pri zastoju poroda (klinicne izkusnje, rezultati raziskovalne Studije),
- 7 lajsanje vaginalnih operativnih posegov (vakuum /kles¢ni porod) (Klinicne izkusnje),
- 7a zaiito presredka in noznice med vaginalnim porodom (rezultati randomizirane kontrolirane Studie),

Odmerjanje in uporaba

Dianatal® porodni gel se uporablja po vaginalnem pregledu med porodom, po nastopu rednih popadkov, zaensi s prvim vaginalim
pregledom. Pri vsakem vaginalnem pregledu je treba z uporabo sterilne rokavice priblizno 3-5 ml gela enakomerno porazdeliti po
vaginalnem porodnem kanalu. Za izboljsanje nanosa se lahko uporabi prozen vaginalni aplikator; priblizno 3-5 ml gela je treba nanesti pred
vodilni del ploda. Gel je treba dodatno nanesti od 15 do 30 minut po pretrganju amnijskega mehurja.

Dianatal® porodni gel skrajSa prvo in drugo porodno dobo.

Potrebni odmerek je v povprecju med 15 ml in 25 ml Dianatal® porodnega gela na porod. Izkusnje so pokazale, da je najvecja potrebna
kolicina 30 ml Dianatal® porodnega gela.

Gel smejo uporabljati le usposobljeni strokovnjaki za porodnistvo.

Nacin uporabe

Za lokalno uporabo, samo v vaginalnem porodnem kanalu.

Previdnostni ukrepi

Vsebina je sterilna, dokler pretisni omot ni odprt. Porodnega gela ne smete uporabiti, ce je pakiranje poskodovano, ¢e je bilo odprto ali ¢e
je Ze pretekel datum izteka roka uporabnosti. Ko je sterilni pretisni omot odprt, je treba z cev ravnati v skladu z dolocili za sterilne
materiale, da ostanejo sterilne. Ko se otrokova glavica pojavi, je treba otrokov obraz (oi, usta in nos) obrisati s suho tkanino. Opraviti je
treba tudi povrsinsko CiScenje predela ust in nosu, Ce je treba. Ko se otrok pojavi, je priporocljivo uporabiti suho tkanino, da bi preprecili
otrokov zdrs.

Dianatal® porodnega gela za dajanje se ne sme uporabljati v kombinaciji z drugimi geli, saj lahko to poslabsa njegovo elektriéno
prevodnost.

Biokompatibilnost in uporaba med noseénostjo

Biokompatibilnost Dianatal® porodnega gela je testirana po mednarodnih smernicah. Testiranja niso prinesla nobenih dokazov o 3kodljivih
ucinkih za mater ali otroka.

Nezeleni ucinki

Doslej ni opisanih nezelenih u¢inkov.

Medsebojno delovanje

Doslej ni opisanih primerov medsebojnega delovanja.

Kontraindikacije

Dianatal® porodnega gela se ne sme uporabljati:

- v primeru znane alergije na katero od sestavin Dianatal® porodnega gela,

- Ce je vaginalni porod kontraindiciran.

Shranjevanje in rok uporabnosti

Dianatal® porodhi gel shranjujte pri sobni temperaturi.

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na zunanjem ovitku in na pakiranju. Dianatal® porodnega gela ne smete uporabliati po datumu
izteka roka uporabnosti.

Datum zadnje revizije besedila: 3.2021

Oznaka CE / priglaseni organ: CE 0483

Medicinski pripomocek



Izdelovalec:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Svica ﬁ Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® je blagovna znamka Tentan AG, Svica 79618 Rheinfelden, Germany
Preberite navodilo za uporabo Izdelka ne uporabljajte ponovno
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PL: Polish - Informacja o produkcie
Dianatal® - el do stosowania w poloznictwie w celu utatwienia przebiegu porodu

Do stosowania wylacznie przez wykwalifikowany personel potozniczy (lekarzy i potozne).

Nalezy zapozna¢ sig z ulotka przed zastosowaniem zelu potozniczego Dianatal®.

Postac farmaceutyczna i zawarto$¢ opakowania

Zestaw Dianatal® zawiera po 5 ml zelu pofozniczego w jatowych rura jednorazowego uzytku:

Wihasciwosci, forma galeniczna i sktadniki preparatu

Zel potoiniczy Dianatal® jest sterylnym preparatem umieszczonym w strzykawce jednorazowego uzytku. Preparat jest hipoalergiczny,
bioadhezyjny, elektroprzewodzacy, o stabym odczynie kwasnym, nie zawiera lateksu i konserwantow, jest tagodny dla bton sluzowych i dla
oczu.

Zel potoiniczy Dianatal® nie zawiera zadnych czynnych skiadnikow farmaceutycznych.

Jest bezwonny i prawie bezbarwny, pakowany w sterylne (autoklawowane) opakowania jednorazowego uiytku. Zel ma duza lepkos¢
posiada odczyn stabo kwasny (pH 5,5 - 6,5), 2 jego przewodnictwo elektryczne wynosi 2 5 m$ x cm’.

Skdadniki:

Pojedyncza rura jednorazowego uzytku zawiera 5 ml Zelu potoiniczego o nastepujacym skladzie:

woda oczyszczona, glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza, chlorek sodu, karbomer, wodorotlenek sodu.

Wskazania i sposob uzycia

Zel poloiniczy Dianatal® zostat opracowany w celu ulatwienia przebiegu porodu drogami natury. Posiada bardzo dobre whasciwosci
bioadhezyjne i duza zdolnos¢ wigzania wody. Zel potoiniczy Dianatal® stosuje sig podczas porodu drogami natury w celu ufatwienia jego
przebiegu zaréwno dla matki, jak i dziecka oraz zabezpieczenia krocza przed rozerwaniem. Zel potoiniczy Dianatal® wytwarza
bioadhezyjna powtoke o niskim wspdtczynniku tarcia w kanale rodnym, zmniejszajac tarcie pomiedzy dzieckiem a kanatem rodnym, ktore
moie utrudnia¢ pordd.

Zel potozniczy Dianatal® jest sterylny, hipoalergiczny, elektroprzewodzacy, ma odczyn stabo kwasny, fagodny dla blon $luzowych i dla
oczu.

Zel potozniczy Dianatal® moina stosowac zaréwno u pierwiastek (wyniki randomizowanych, kontrolowanych badari Klinicznych (RCT))
jak i kobiet, ktore urodzity co najmniej jedno dziecko, a takze u kobiet, ktore byly poddane uprzednio cieciu cesarskiemu (doswiadczenie
kliniczne, wyniki badan whasnych badacza).

Zel potoiniczy Dianatal® ufatwia przebieg porodu i skraca czas porodu zaréwno w jego pierwszym, jak i drugim okresie, chroniac matke i
dziecko, a w szczeglnosci chroni pochwe, dno miednicy i krocze.

Zel potozniczy Dianatal® stosuje sie w nastepujacych przypadkach:

- aby utatwi¢ przebieg porodu drogami natury i zabezpieczy¢ matke i dziecko poprzez zmniejszenie tarcia w drogach rodnych u
pierwiastek (wyniki randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (RCT));

- aby utatwic przebieg porodu drogami natury i zabezpieczy¢ matke i dziecko poprzez zmniejszenie tarcia w drogach rodnych u kobiet,
ktére urodzity co najmniej jedno dziecko, przy porodach w srodowisku wodnym, a takze u kobiet, ktore byly poddane uprzednio cigciu
cesarskiemu (doswiadczenie kliniczne, wyniki badan whasnych badacza);

- w zapobieganiu porodom przedtuz lub ich prowad:

- wcelu utatwienia zabiegow chirurgicznych pochwy (prézniociag/kleszcze) (doswiadczenie kliniczne);




- wcelu ochrony krocza i pochwy przy porodach pochwowych (wyniki randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (RCT));

Dawkowanie i sposéb uzycia

Zel potozniczy Dianatal® nalezy stosowac po wykonaniu badania przez pochwe w czasie porodu, po rozpoczeciu regularnych skurczow,
poczawszy od pierwszego badania. Okoto 3-5 ml zelu nalezy rownomiernie rozprowadzi¢ w kanale rodnym, przy uzyciu sterylnej
rekawiczki, w trakcie kazdego badania przez pochwe. Elastyczny aplikator ufatwia zastosowanie zelu; Okoto 3-5 ml preparatu nalezy
rozprowadzié przed czescia przodujaca ptodu. Dodatkowa ilos¢ Zelu powinna by¢ zaaplikowana po 15 - 30 minutach od peknigcia worka
owodniowego.

Poniewaz el potozniczy Dianatal® skraca zaréwno pierwszy jak i drugi okres porodu, powinien byé uzywany podczas catego porodu.
$rednia wymagana ilos¢ zelu podczas jednego porodu wynosi 15 - 25 ml.

Doswiadczenie wykazato, ze maksymalna ilos¢ uzytego zelu w czasie porodu wynosi 30 ml.

Zel mote by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowany personel potozniczy.

Sposob stosowania

Do stosowania wylacznie w kanale rodnym.

Srodki ostroznosci

Zawartosc opak ia p je sterylna do otwarcia blistra. Nie nalezy stosowac zelu potoznioczego, jesli opakowanie jest
uszkodzone, zostato wczesniej otwarte lub jest po terminie waznosci. Po otwarciu sterylnego opakowania nalezy przestrzega¢ zasad
aseptyki — rura powinna pozostac jatowa.

W momencie ukazania si¢ w czasie porodu twarzy dziecka (widoczne sa nos i oczy) nalezy ja osuszy¢ suchg serwets, a jesli to konieczne,
takie odessa¢ wydzieling z nosa i ust. Po pojawieniu sie dziecka, zaleca sig uzycie suchej serwety, aby zapobiec wyslizgnigciu z rak
potoznika.

Dianatal® nie powinien by¢ stosowany w pofaczeniu z innymi zelami, gdyz moze to zaktcié jego elektroprzewodnictwo.

Zgodnosc¢ biologiczna i uzycie podczas ciazy

Zel potoiniczy Dianatal® byt badany pod katem zgodnosci biologicznej zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi. W trakcie badari nie
stwierdzono jakiegokolwiek niekorzystnego dziafania na matke i dziecko.

Dziatania niepozadane

Jak dotad nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych po zastosowaniu preparatu.

Interakcje

Jak dotad nie zaobserwowano zadnych przypadkéw niezgodnosci.

Przeciwwskazania

Zel potozniczy Dianatal® nie powinien by¢ stosowany w przypadku, gdy:

- pacjentka jest uczulona na ktdrykolwiek ze sktadnikow preparatu;

- porod pochwowy jest przeciwwskazany.

Warunki przechowywania i termin waznosci

Zel potoiniczy Dianatal® powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej.

Data wainosci znajduje sig na opakowaniu zewnetrznym. Zelu Dianatal® nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

Data opracowania ulotki: 3.202I

Numer CE - CE 0483

Wyréb medyczny
Wytworca:
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Szwajcaria Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,

Dianatal® jest znakiem handlowym Tentan AG, Szwajcaria 79618 Rheinfelden, Germany

Nalezy zapoznac sig z instrukcja dotyczaca stosowania.  Po zastosowaniu produkt nie moze by¢ ponownie wykorzystany
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SK: Slovak - Informacie o vyrobku

Pérodnicky gél Dianatal® - na ufahéenie pérodu

Len na poutitie kvalifikovanymi porodnikmi (porodnymi asistentkami a lekarmi).

Pred pouzitim porodnickeho gélu Dianatal® si pre¢itajte tieto informécie.

Farmaceuticka forma a obsah:

Siiprava s porodnickym gélom Dianatal®: sterilné jednorazové trubica obsahujiice 5 ml porodnickeho gélu:

Vlastnosti, galenicka forma a zloZenie:

Porodnicky gél Dianatal® je baleny v sterilnych jednorazovych striekackach. Je nealergizujici, bioadhezivny, elektricky vodivy, mierne kysly,

bez obsahu latexu a konzervaénych litok a nedrazdi sliznice a/alebo oci.

Porodnicky gél Dianatal® neobsahuje Ziadne farmaceuticky aktivne zlozky.

Porodnicky gél Dianatal® je bez zapachu a takmer bezfarebny gél baleny v sterilnych jednorazovych baleniach sterilizovanych autoklavom.

Gél je vysoko viskozny, s mierne kyslym pH 5,5 - 6,5 a elektricky vodivy v rozsahu 2 5 mS . cm-1.

Zlozenie:

Jedna jednorazova trubica s 5 ml porodnickeho gélu obsahuje nasledujiice aktivne zlozky:

Cistena voda, propylénglykol, hydroxyetylceluléza, chlorid sodny, karbomeér, hydroxid sodny.

Indikécie a pouzitie porodnickeho gélu Dianatal®:

Porodnicky gél Dianatal® bol vyvinuty konkrétne na ulahenie vaginalneho pdrodu. Je bioadhezivny a ma vysokii schopnost’ viazat' vodu.

Porodnicky gél Dianatal® sa pouziva pri vaginlnom pérode na ulahéenie pdrodu pre matku aj diet’ a na ochranu perinea. Porodnicky gél

Dianatal® vytvira vo vagindlnom pérodnom kanale bioadhezivnu vrstvu s nizkym trenim, &im sa znizuje trenie medzi dietatom a

vaginalnym porodnym kanalom, Co ulahcuje vaginalny porod.

Porodnicky gél Dianatal® je sterilny, nealergizujici, elektricky vodivy, mierne kysly, a nedrazdi sliznice a oéi.

Porodnicky gél Dianatal® mozno poutit’ u prvorodiciek (vysledky randomizovaného kontrolovaného Klinického skisania), ako aj u Zien po

viacerych porodoch a u Zien s cisirskym rezom v anamnéze (klinické skisenosti, vysledky Studie skusajicich lekarov).

Porodnicky gél Dianatal® uah¢uje a skracuje prvd aj druhi fazu pérodu a poskytuje ochranu pre matku a dieta; najm ochranou posvy,

panvového dna a hradze.

Porodnicky gél Dianatal® sa pouziva osobitne:

- na ulahcenie vagindlneho porodu a ochranu matky aj dietata tym, Ze znizuje treciu silu u prvorodiciek (vysledky randomizovaného
kontrolovaného klinického skiisania)

- na ulahcenie vagindlneho porodu a ochranu matky aj dietata tym, Ze znizuje treciu silu u Zien po viacerych pérodoch, pri pérodoch vo
vode a u Zien s cisirskym rezom v anamnéze (klinické skisenosti, vysledky Studie skusajucich lekarov)

- na zabranenie alebo zvladnutie dlhotrvajiicich pérodov alebo pérodov s prekazkami (klinické skisenosti, vysledky Studie skisajicich
lekarov)

- na ufahcenie operacnych postupov vo vagine (vakuova extrakcial lekarske klieste) (klinické skisenosti)

- na ochranu hradze a vaginy pocas vaginilneho porodu (vysledky randomizovaného kontrolovaného klinického skisania)

Davkovanie a aplikacia:

Porodnicky gél Dianatal® sa aplikuje po vaginalnych vySetreniach v priebehu pdrodu po nastupe pravidelnjch kontrakeii, pocinajic prvym
vaginalnym vySetrenim. Do vagindineho porodného kandla sa pomocou sterilnej rukavice po kazdom vysetreni rovnomerne aplikuje
priblizne 3-5 ml gélu. Na zlepsenie aplikicie mozno pouit' pruzny vaginalny aplikator; priblizne 3-5 ml gélu sa nanes pred naliehajiicu cast’
plodu. Dalsie mnozstvo gélu by sa malo naniest’ 15-30 minit po prasknuti plodového vaku.

Porodnicky gél Dianatal® skracuje prvd aj druht fazu produ. Mal by sa preto pouzivat' pocas trvania celého porodu.

Priemerné potrebna davka je od |5 ml do 25 ml porodnickeho gélu Dianatal® na porod.

Z praxe vyplyva, 7e maximalna davka je 30 ml porodnickeho gélu Dianatal®.

Gél by mali aplikovat’ len kvalifikovani pérodnici.

Sposob pouiitia:

Len na lokalnu aplikciu do vaginalneho pérodného kanala.

Bezpeénostné upozornenia:

Obsah je sterilny, kym nedoslo k otvoreniu blisterového obalu. Pérodnicky gél by sa nemal pouzit, ak je obal poskodeny, ak balenie bolo



otvorené alebo po uplynuti doby exspiracie. Po otvoreni sterilného blisterového obalu sa so trubica musi zaobchadzat’ podra predpisov na
zachovanie sterility, aby sa zabezpecilo, Ze zostan( sterilné.

Po objaveni sa hlavicky suchou tkaninou utrite oblast’ tvre (aj vratane oi, st a nosa). V pripade potreby by sa mala vykonat' aj povrchova
aspirdcia oblasti Ust/nosa. Pri objaveni sa diet’ata sa odporuca pouzit' such tkaninu, aby sa predislo vySmyknutiu dietata.

Pérodnicky gél Dianatal® by sa nemal pouzivat v kombinacii s inymi gélmi, pretoze by to mohlo narusit'elektrickd vodivost gélu Dianatal®.
Biologicka zluéitelnost’ a pouzitie poas tehotenstva:

Pérodnicky gél Dianatal® bol odskisany v sivislosti s biologickou zlucitefnostou v stlade s medzinarodnymi smernicami. Tieto skisky
nepreukazali Ziadny Skodlivy cinok na matku ani na dieta.

Neziaduce ucinky:

Ziadne neziaduce d¢inky neboli doposial hlésené.

Interakcia:

Ziadne pripady interakcie neboli doposial hlasené.

Kontraindikacie:

Pérodnicky gél Dianatal® by sa nemal pouzivat v pripade:

- pravdepodobnosti vzniku alergickej reakcie na ktorikolvek zlozku porodnickeho gélu Dianatal®,

- kontraindikicie vaginalneho porodu.

Skladovanie a ¢as pouzitelnosti:

Pérodnicky gél Dianatal® by sa mal skladovat' pri izbovej teplote.

Ditum exspiracie je vytlaéeny na vonkajSom obale a na obale. Pérodnicky gél Dianatal® by sa nemal pouzivat po uplynuti détumu
exspiracie.

Détum revizie textu: 3.2021

Znatka CE s ¢islom menovaného pracoviska: CE 0483

Zdravotnicka pomécka

Vyrobca:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, §va]é[arsko Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® je ochranna zndmka spolo¢nosti Tentan AG, Svajtiarsko 79618 Rheinfelden, Germany

Riad'te sa navodom na pouzitie ~ Nepouzivat' opakovane
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RO: Romanian - Instructiuni de utilizare
Dianatal® gel obstetric - Pentru o nastere mai usoari

A se utiliza numai de citre personal calificat in domeniul obstetric (moage si medici). Va rugam s cititi aceste informatji inainte de a utiliza
Dianatal® gel obstetric.

Forma farmaceutica si continutul:

Trusa Dianatal® gel obstetric: tub sterile de unici folosinti congindnd 5 ml gel obstetric:

Proprietati, forma farmaceutica si ingrediente

Dianatal® gel obstetric este steril si ambalat in tub sterile de unici folosinta. Nu este alergenic, este bioadeziv, electroconductiv, usor acid,
nu contine latex, nu contine conservanti si nu produce iritatji la nivelul mucoaselor sau al ochilor.

Dianatal® gel obstetric nu contine niciun ingredient activ farmaceutic.

Dianatal® gel obstetric este un gel inodor, aproape incolor, ambalat in ambalaje sterile (autoclav) de unici folosinti. Gelul este puternic
vascos, cu un pH usor acid de 5,5-6,5 i o conductivitate electrici de 2 5 ms . cm-.

Ingrediente:



O seringd de unica folosintd cu 5 ml gel obstetric contine urmétoarele ingrediente active:

ipa purificatd, propilenglicol, hidroxietilceluloz3, clorura de sodiu, carbomer, hidroxid de sodiu.

Indicat; 3ri ale Dianatal® gel obstetric:

Dianatal® gel obstetric a fost special conceput pentru a facilita nasterea vaginala. Dianatal® este bioadeziv si are o capacitate mare de a lega
apa. Dianatal® se utilizeaza in timpul nasterii vaginale, pentru a usura nasterea atit pentru mama, ct si pentru copil, §i pentru a reduce
traumatismul perineului. Dianatal® formeaz o peliculi bioadeziva cu frictiune redus in canalul vaginal, reducind fortele de frecare dintre
copil si canalul vaginal pentru a usura nasterea vaginala. Dianatal® gel obstetric este steril, nu este alergenic, este electroconductiv, usor
acid, i nu produce iritatji la nivelul mucoaselor sau al ochilor.

Dianatal® gel obstetric poate fi folosit la primipare (rezultatele unui studiu controlat randomizat), ca de altfel si la multipare sau la femei cu
istoric de cezariana (experienti clinic, rezultatele unui studiu clinic). Dianatal® gel obstetric usureaza si scurteazi atit prima, cit si a doua
etapi a travaliului §i ofera protectie mamei si copilului, protejind mai ales vaginul, planseul pelvin i perineul.

Dianatal® gel obstetric se utilizeaza in mod special:

- pentru facilitarea naterii vaginale si pentru a proteja atat mama, cit si copilul, prin reducerea fortei de frecare opozante, la primipare
(rezultatele unui studiu controlat randomizat)

- pentru facilitarea nasterii vaginale si pentru a proteja atit mama, cét i copilul, prin reducerea fortei de frecare opozante, la multipare, la
nasterile sub apa si la femei cu istoric de cezariana (experienta clinica, rezultatele unui studiu clinic)

- pentru a preveni sau trata travaliul prelungit sau obstructionat (experienta clinic, rezultatele unui studiu clinic)

- pentru a facilita efectuarea manevrelor obstetricale (vacuum, forceps) (experienta clinica)

- pentru a proteja perineul si vaginul in timpul nasterii vaginale (rezultatele unui studiu controlat randomizat)

Doze si mod de aplicare

Dianatal® gel obstetric se aplici dupi examinarea vaginala din timpul nasterii, dupi debutul contractiilor regulate, incepind cu prima
examinare vaginald. Se distribuie uniform o cantitate de aproximativ 3-5 ml gel in canalul vaginal, utilizind la fiecare examinare vaginald o
manusa sterila. Se recomanda utilizarea unui aplicator vaginal flexibil pentru o aplicare imbuné se aplica aproximativ 3-5 ml gel in fata
regiunii care urmeaza sé fie examinatd. La |5-30 minute dupa ruptura sacului amniotic, trebuie efectuata o aplicare suplimentari de gel.
Dianatal® gel obstetric reduce durata primei si celei de-a doua etape a travaliului. De aceea, trebuie utilizat pe toati durata nasterii. Doza
necesari este in medie intre |5 ml si 25 ml Dianatal® gel obstetric la o nastere.

Experienta a aritat ci doza maximé necesari este de 30 ml Dianatal® 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 atat timp cat blisterul nu a fost desfacut. Nu trebuie s utilizati gelul obstetric daci ambalajul este deteriorat, daca
ambalajul a fost desfacut sau dupa data de expirare. Dupi ce blisterul steril a fost desfacut, tub trebuie manipulate in conformitate cu
reglementirile de sterilitate, pentru a vi asigura ca riman sterile.

Cand capul copilului a aparut, zona fetei (ochii, gura si zona nasului) trebuie sterse cu un servet uscat. De asemenea, daci este necesar,
trebuie efectuata si aspirarea superficiala a zonei gurii/nasului. Este recomandabil sa se utilizeze un servet uscat pe masura ce copilul iese,
pentru a preveni alunecarea copilului din méini.

Dianatal® gel obstetric nu trebuie utilizat in asociere cu alte geluri, deoarece acest lucru poate afecta

conductivitatea electrici a Dianatal®.
Biocompatibilitate si utilizare in timpul sarci
Dianatal® gel obstetric a fost testat conform directivelor internationale in ceea ce priveste biocompatibilitatea. Aceste teste nu au
evidengiat vreun efect daunator pentru mama sau copil.

Reactii adverse

Pana in prezent nu s-au raportat reactii adverse.

Interactiuni
Pana in prezent nu s-au raportat cazuri care au implicat interactiuni.
Contraindicat




Dianatal® gel obstetric nu trebuie utilizat daci:

- exista o alergie cunoscuti la oricare dintre ingredientele Dianatal®.

- nasterea vaginala este contraindicata.

Pistrare si termen de valabilitate

Dianatal® gel obstetric trebuie pastrat la temperatura camerei.

Data de expirare este tipriti pe invelisul exterior si pe ambalaj. Dianatal® gel obstetric nu trebuie utilizat dupa data de expirare.
Data revizuirii textului: 3.2021

Marcajul CE cu numarul locatiei numite: CE 0483

Dispozitiv medical

Producitor:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Elve,tia Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® este marca inregistrata a Tentan AG, Elve,tia 79618 Rheinfelden, Germany

Consultati instructiunile de utilizare ~ Nu trebuie reutilizat
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HU: Hungarian - Termékinformacié

érdekéb

Dianatal® sziilészeti gél - A kinnyebb sziilés &

I emb, I

Kizarolag szakk észeti ek (sziilészndk és orvosok) altali hasznalatra.
Keriiik, olvassa eI az alabbl informéciokat a Dianatal® szillészeti gél hasznalata elott.
Gyogyszerforma és tartalom:

Dianatal® sziilészeti gél készlet: steril, egyszer hasznalatos cs6, melyek egyenként 5 ml sziilészeti gélt tar k
Iajdonsagok, galenikus forma és & z1
A Dianatal® sziilészeti gél egyszer hasznal cs6 van csomagolva. Nem allergén, bioadheziv, elektromosan vezetd, enyhén savas,

tartositoszert nem tartalmaz, latexmentes, és nem irritalja a nyalkahartyakat és a szemet.

A Dianatal® sziilészeti gél nem tartalmaz aktiv gyogyszer hatoanyagot.

A Dianatal® sziilészeti gél szagtalan, majdnem szintelen gél, autoklavban sterilizalt egyszer hasznalatos csdbe csomagolva. A gél fol
viszkozus, enyhén savas pH-jii (5,5-6,5) és elektromos vezetSképessége 2 5 mS <m-1.

Osszetevék:

Egy, 5 ml Dianatal® sziilészeti gélt tartalmazo, egyszer hasznalatos fecskendd az alabbi dsszetevoket tartalmazza:

Tisztitott viz, propilénglikol, hidroxietilcelluléz, nétrium-klorid, karbomer, natrium-hidroxid.

Javallat és a Dianatal® sziilészeti gél felnasznaldsa

A Dianatal® szillészeti gélt kifejezetten a hilvelyi sziilés megkonnyitésére fejlesztették ki. A Dianatal® bioadheziv és nagy vizmegkotd
képességgel rendelkezik. A Dianatal® hasznalata a hiivelyi sziilés soran az anya és a magzat sziméra egyarant megkonnyiti a sziilést, és segiti
a git védelmét. A Dianatal® kis sirlodast, bioadheziv filmréteget képez a sziildcsatornaban, csokkentve a magzat és a sziildcsatorna
kozotti sirlodasi erdt, ezaltal konnyitve a hiivelyi sziilést.

A Dianatal® sziilészeti gél steril, nem allergén, elektromosan vezetd, enyhén savas, és nem irritalja a nyalkahartyakat és a szemet.

A Dianatal® sziilészeti gél az eldszor szl anyak (randomizalt kontrollalt vizsgalat (RCT) eredményei alapjan) és a tobbedszer sziil6 anyak
dltal egyarant hasznalhato, alkalmazhato el6zdleg csaszar sziilt nék esetében is (klinikai tapasztalat, kutatdsi vizsgalatok
eredményei alapjdn).

A Dianatal® sziilészeti gél megkonnyiti és megroviditi a sziilés elsd és masodik szakaszit is, védi a magzatot és az anyat, védelmet biztosit a
hiively, a medencefenék és a git szamara.

A Dianatal® sziilészeti gél specifikus felhasznalasi teriiletei:

- a hiivelyi sziilés megkonnyitése, az anya és a magzat védelme el6szor sziilG anyak esetében, a sziilést nehezitd sirlodasi erd csokkentése
dleal (RCT eredményei alapjan)

- a hiivelyi sziilés megkonnyitése, az anya és a magzat védelme tobbedszer sziild anyak esetében, vizben sziilésnél, és eldzleg
csiszarmetszéssel sziilt nok esetében, a szillést nehezitd sirlodasi erd csokkentése altal (klinikai tapasztalat, kutatisi vizsgalatok
eredményei alapjin)

- hosszu vagy nehéz szillés megelSzése és megroviditése (Klinikai

| Alatol d

kutatasi vi eredményei alapjan)
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-2 huvelyl operativ eljarasok megkonnyité ( ak 0) (Klinikai tapasztalat alapjan)
- a gat és a hiively védelme hiivelyi szules soran (RCT eredmenyel alapjan)

Adagolas és alkalmazas

A Dianatal® sziilészeti gélt a sziilés soran, a rendszeres méhosszeh(izodasok bedllta utan, a hiivelyi vizsgalatok utan kell alkalmazni, az elsé

hiivelyi vizsgalattdl kezdve. Minden hiivelyi vizsgalat utan, steril kesztyivel, koriilbelil 3-5 ml sziilészeti gélt kell egyenletesen eloszlatni a

sziilécsatornaban. Az alkalmazas hatékonysaganak noveléséhez a rugalmas hiivelyi appliktor hasznalata javasolt; alkalmanként kériilbeliil 3-

5 ml gélt kell alkalmazni. A gélt 15-30 perccel a magzatburok megrepedését kévetGen ismételten hasznalni kell.

A Dianatal® sziilészeti gél megroviditi a sziilés elsé és masodik szakaszit is, ezért a sziilés teljes folyamata soran alkalmazni kell. A

szilkséges adag atlagosan 15 ml-25 ml Dianatal® sziilészeti gél egy sziilés soran.

Tap latok alapjan a ali ik g 30 ml Dianatal® sziilészeti gél.

A gélt csak szakképzett szillészeti szakemberek alkalmazhatjak

Felhasznalas médja:

Kizarolag a sziilGcsatornaban valo helyi alkalmazasra.

Ovintézkedések:

A csomag tartalma csak addig steril, amig a buborékesomagolas sértetlen. Ne hasznalja a Dianatal® sziilészeti gélt, ha a csomagolds sériilt,

vagy felbontottdk, vagy ha a szavatossagi idG lejart. A steril buborékcsomagolas felbontasat koveten a cs6 a steril eljarasok iranyelveinek

megfelelden kell kezelni, hogy megdrizzék azok sterilitasat. Miutin a gyermek feje szabadda vilt, az arcot (szem-, szaj- és orr-részt) meg

kell torolni egy szaraz ruhaval. Sziikség esetén a szijlorr korill feliileti szivas is alkal do. A gyermek kézbevételéhez szaraz toriilk6zé

hasznalata ajanlott, a csiszas kikiiszobolése érdekében.

A Dianatal® sziilészeti gélt nem szabad mas gélekkel egyiitt hasznalni, mert ez csdkkentheti a Dianatal® sziilészeti gél elektromos

vezetSképességét.

Biokompatibilitas és terhesség alatt valo alkalmazasa.

A Dianatal® sziilészeti gélt a kozi iranyelveknek megfelelGen tesztelték bi

semmilyen karos hatast az anyara vagy a magzatra nézve.

Nemkivanatos hatasok

Mindeddig nem jelentettek semmilyen nemkivanatos hatast.

Interakcio

Mindeddig nem jelentettek interakcios eseményt.

Ellenjavallatok:

A Dianatal® sziilészeti gél nem alkalmazhaté:

- barmely dsszetevdvel szembeni ismert allergia megléte esetén

- a hiivelyi szillés ellenjavallata esetén

Tarolas és eltarthatosag:

Dianatal ® szuleszetl gél kell tarolm szobahomersekleten A lejdrati id6 a killsé boritason és a csomagolason van feltiintetve. A Dianatal®
ilészeti gél nem hasznalhat a gi idG lejarta utan.

A szoveg ellendrzésének datuma: 3.202|

CE-jelzés/megfeleldségi értékelést végzo szervezet szama: CE 0483

Orvostechnikai eszkdz

Gyarto:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Svijc

Dianatal® a Tentan AG, Svajc bejegyzett védjegye

ibilitds szempontjabol. A tesztek nem mutattak ki

ﬁ Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
79618 Rheinfelden, Germany

Kovesse a hasznalati utasitast Tilos Gjra felhasznalni

Qum @O 4 ¥ XY
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CZ: Czech - Pribalova informace
Porodnicky gel Dianatal® - pro usnadnéni porodu

Ur¢eno pouze pro kvalifikované odborniky v gynekologii (porodniky a lékare).

Pted pouzitim porodnického gelu Dianatal® si prectéte tyto informace.

Lékova forma a obsah baleni:

Sada porodnického gelu Dianatal®: sterilni jednorézové tuba obsahujici 5 ml porodnického gelu.

Vlastnosti, galenicka forma a sloZeni:

Porodnicky gel Dianatal® je sterilni a baleny ve sterilnich jednorazovych tuba. Neobsahuie alergeny, je bioadhezivni, elektrovodivy, mirné

kysely, neobsahuje latex ani konzervacni latky, nedrazdi o€i a sliznici.

Porodnicky gel Dianatal® neobsahuje Z4dné farmaceuticky Gcinné slozky.

Porodnicky gel Dianatal® je tém&F bezbarvy gel bez zapachu, baleny do jednorazového obalu, sterilizovaného v autoklavu. Gel je vysoce

viskézni, s mirné kyselym pH 5,5 - 6,5 a elektrickou vodivosti 2 5 m$ - cm-1.

SlozZeni:

Jedna jednorazova tuba s 5 ml porodnického gelu obsahuje tyto aktivni slozky:

Cisténd voda, propylenglykol, hydroxyethylceluloza, chlorid sodny, karbomer, hydroxid sodny.

Indikace a pouzivani porodnického gelu Dianatal®:

Porodnicky gel Dianatal® byl vyvinut specidlné jako pomocny prostiedek pri vaginalnim porodu. Je vysoce bioadhezivni a ma vysokou

schopnost vézat vodu. Porodnicky gel Dianatal® se pouzivi b&hem vaginalniho porodu, aby usnadnil porod jak matce, tak i ditéti, a ziroven

zamezil poskozen perinea.

Porodnicky gel Dianatal® vytvaf{ ve vaginalnim porodnim kanale bioadhezivni vrstvu s nizkym koeficientem tfeni. Toto tfeni vznikajici mezi

ditétem a porodnim kandlem, které mize porod znesnadiiovat, se pouzitim gelu redukuje.

Porodnicky gel Dianatal® neobsahuje alergeny, je sterilni, elektrovodivy, mirné kysely, nedrazdi o¢i a sliznici.

Porodnicky gel Dianatal® lze podavat jak prvorodickam (vysledky randomizované kontrolované studie (RCT)), tak i Zenam, které jiz

vicekrat rodily a Zenam, ketré maji v anamnéze porod cisaf'skym Fezem (Klinické zkuSenosti, vysledky studie vySetfujicich lékafd).

Porodnicky gel Dianatal® usnadfiuje a zkracuje prvni i druhou dobu porodni a chrani matku i dité, konkrétné chrani pred poskozenim

vaginu, panevni dno a perineum.

Porodnicky gel Dianatal® se podava zvlasté v téchto pFipadech:

- k usnadnéni vaginlniho porodu a k ochrané matky i ditéte snizenim treni u prvorodicek (vysledky RCT)

- k usnadnéni vaginlniho porodu a k ochrané matky i ditéte sniZenim tfeni u Zen, které jiz vicekrat rodily, k usnadnéni porodi ve vodé,
po cisar'ském fezu (Klinické zkusenosti, vysledky studie vySetfujicich lékafd)

- k predchazeni nebo lécbé déle trvajicich porodii nebo porodi s mechanickou prekdzkou v porodnich cestich (Klinické zkusenosti,
vysledky studie vySetfujicich lékard).

- k usnadnéni vaginalnich zikrokd (vak raktor/klesté) (klinické zkus i)

-k ochrané perinea a vaginy béhem vaginalniho porodu (vysledky RCT)

Davkovani a zpusob podani:

Porodnicky gel Dianatal® se podava béhem vaginalniho vySetFeni pfi porodu, pocinaje prvnim vaginalnim vySetfenim. Piblizné 3-5 ml gelu
se rovnomeérné rozete za poutiti sterilni rukavice do porodniho kanlu pfi kazdém vySetreni vaginy. Pro optimalizaci aplikace Ize pouzit
pruzny vaginalni aplikator: pfiblizné 3-5 ml gelu se rozetfe ped predmétnou ¢asti. Dodatecnou aplikaci gelu lze provést za 15-30 minut po
protrzeni vaku blan.

Porodnicky gel Dianatal® zkracuje prvni i druhou dobu porodni. Mél by se tudiz podavat béhem celého porodu. Potiebné davkovani u
jednoho porodu se pohybuje od 15 ml do 25 ml porodnického gelu Dianatal®. Z d dnich zkus i vyplyva, Ze maximalni davka
porodnického gelu Dianatal® ini 30 ml.

Gel by mél podavat pouze kvalifikovany porodnicky persondl.

Zpusob podani:

Urceno pouze pro mistni aplikaci do vaginalniho porodniho kanalu.

Bezpecnostni opatteni:

Obsah je uchovan ve sterilnim stavu pouze do otevient blistrového baleni. Porodnicky gel nelze pouzit, jestlize je baleni poskozeno nebo
bylo jiz otevieno, nebo po datu uplynuti pouitelnosti. Jakmile bylo sterilni blistrové baleni otevieno, je nutno se tuba nakladat v souladu s
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prredpisy pro sterilizaci, aby se jejich sterilita neporusila.

Kdyz se objevi hlavicka ditéte, oblast obliceje (véetné odi a nosu) je nutno otfit suchou plenou. Rovnéz by se mélo provést povrchove
odsiti oblasti ist/nosu, pokud je to vhodné. Doporucuje se pouzit suchou plenu, jakmile se objevi dité, aby nedoslo k jeho vyklouznuti.
Porodnlcky gel Dianatal® nelze podavat spolecné s jinymi gely, protoze by mohlo dojit ke snizeni elektrické vodivosti gelu Dianatal®.
Biokompatibilita a podavani v téh Vi

Porodnicky gel Dlanatal® byl testovan na biokompatibilitu v souladu s mezinarodnimi smérnicemi. Tyto testy neprokazaly zadny Skodlivy
vliv na matku ¢i dité.

Nezadouci G¢inky:

Dosud nebyly hlaseny zadné nezadouci Gcinky.

Interakce:

Dosud nebyly hlaseny zadné pripady zahrnujici interakei s jinymi lécivymi pripravky.

Kontraindikace:

Nepoutivejte porodnicky gel Dianatal®:

- pFi zndmé alergii na jakoukoliv slozku gelu porodnického gelu Dianatal®

- pokud je porod vaginalni cestou kontraindikovany

Uchovavani a doba poutzitelnosti:

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

Porodnicky gel Dianatal® nepouzivejte po uplynuti doby pouitelnosti, uvedené na vnéj$im obalu a na baleni.

Datum revize textu: 3.202|

Znatka CE s ¢islem uvedeného pracovité: CE 0483

Zdravotnicky prostiedek

Vyrobce:
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Svycarsko E Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® je ochrannou znamkou spole¢nosti Tentan AG, Svycarsko 79618 Rheinfelden, Germany

Dodriujte navod k poutiti Neni urceno k opakovanému pouiti

QERm@OI L& FEARR
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LV: Latvian - LietoSanas instrukcija

Dianatal® géls d celiem - d:

Tikai kvalificétu dzemdniecibas specialistu (vecmates un arsti) lieto$anai. Lidzu, izlasiet $o informaciju pirms Dianatal® géla dzemdibu
celiem ligtosanas.

Farmaceitiska forma un saturs:

Dianatal® géla dzemdibu celiem komplekta iek|autas: sterilas caurules vienreizéjai lietoganai, kuras satur 5 ml géla dzemdibu cefiem
Tpasibas, galéniska forma un sastavdalas

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir sterils un iepildits sterilas vienreizéjas lietoSanas &fircés. Tas neizraisa alergiju, tam piemit bioadhezivas
Tpasibas un elektrovaditspéja, géls ir ar nedaudz skabu vidi, nesatur lateksu un konservantus un ir saudz&joss glotadai un acim.
Dianatal® géls fibu celiem nesatur itiski aktivas vielas.

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir bez smarzas, gandriz bezkrasains, iepildits sterila (autoklavéta) vienreizgjas lieto3anas iepakojuma.
Geéls ir izteikti viskozs, ar nedaudz skabu vidi (pH 5,5 - 6,5) un tam piemit elektrovaditspéja 2 5 mS . cm-1.

Sastavdalas:

viena vienreizajas lietoganas caurule ar 5 ml Dianatal® géla dzemdibu celiem satur $adas aktivas vielas:

Attiritu Gdeni, propilénglikolu, hidroksietilcelulozi, natrua hlonds karboméru, natrija hidroksids.

Dianatal® géla ibu celiem indikacijas un
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Dianatal® géls dzemdibu celiem ipasi izstradats vaginalo dzemdibu atvieglosanai. Gelam piemit izteiktas bioadhezivas Tpadibas, un tam ir

augsta Odens saistidanas spéja. Dianatal® géls dzemdibu celiem lietojams vaginalo dzemdbu laika, lai atvieglotu procesu gan matei, gan

bérnam un lai aizsargatu starpeni. Dianatal® vaginalajos dzemdibu cefos veido bioadhezivu kartinu. Ta samazina starp b&mu un

vaginalajiem dzemdibu celiem radusos berzi, kas apgritina dzemdibu norisi.

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir sterils, neizraisa alergiju, tam piemit elektrovaditspéja, nedaudz skaba vide, bez tam, tas ir saudzgjoss

glotadam un acim.

Dianatal® gélu dzemdibu celiem var lietot gan pirmdzemdéatajam (nejaudinatu kontrolétu pétijumu (NKP) rezultati), gan atkartoti

dzemdajogam sievietem, ka arl, ja veikta keizargrieziena operacija (kiiniska pieredze, patijumu rezultati). Dianatal® géls dzemdibu cefiem

atvieglo un saisina gan dzemdibu pirmo, gan otro etapu un aizsarga mati un bému, pasargajot vaginu, iegurna pamatni un starpeni.

Dianatal® géls dzemdibu celiem Tpasi paredzéts:

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

- vaginalo dzemdibu atvieglo$anai atkartoti dzemd&jo$am sievietém, dzemdibu atviegloSanai tdent, ka ari, ja veikta keizargrieziena
operacija; samazinot berzi, tiek aizsargata gan mate, gan bérns (kliniska pieredze, pétijumu rezultati),

- ieilgusu dzemdibu novérsanai (klniska pieredze, pétijumu rezultati),

- vaginalas kirurgijas (vakuuma / stangu izmantosana) atvieglo$anai (kliniska pieredze),

- starpenes un vaginas aizsarga$anai vaginalo dzemdibu laika (NKP rezultati),

Devas un ievadi$ana

Dianatal® géls dzemdibu cefiem ievadams dzemdibu laika, kad saku$ds regularas kontrakcijas. levadisanu veic péc vaginalas

izmeklganas, sakot ar pirmo vaginalo parbaudi. ~3-5 ml géla vienmérigi jaizklaj dzemdibu celos péc katras vaginalas izmeklé$anas,

izmantojot sterilu cimdu. Lai uzlabotu ievadi$anu, var izmantot elastigu vaginalo aplikatoru; ~3-5 ml géla ievada pirms priek$gulo$as

dajas. Papildus géla ievadisana jaizdara 15-30 mindtes péc amnija maisa pli$anas.

Dianatal® géls dzemdibu celfiem safsina gan pirmo, gan otro dzemdibu etapu. Tadg] tas bdtu jalieto visu dzemdibu laiku. Nepieciesama

deva ir vidgji no 15 ml lidz 25 ml Dianatal® géla dzemdibu celiem vienu dzemdbu laika.

Pieredze rada, ka maksimala deva ir 30 ml Dianatal® géla dzemdibu celiem.

Géla ievadisana javeic tikai kvalificétiem dzemdniecibas specialistiem.

LietoSanas veids

Tikai lokalai ieklaSanai vaginalajos dzemdibu celos.

Piesardziba

Kamér blisteriepakojums nav atvérts, ta saturs ir sterils. Gélu dzemdibu celiem nedrikst lietot, ja ta iepakojums ir bojats, atvérts vai

beidzies uz ta noraditais deriguma terming. Lai saglabatu $fircu sterilitati péc sterila blisteriepakojuma atvérSanas, ar tam ir jarikojas

atbilstosi sterilitates ievérosanas noteikumiem.

lehdz ka paradijusies béma galvina, vina seja (acis, mute un deguns) janoslauka ar sausu dranu. Ja nepiecieSams, javeic ari virspuséja
no mu g i izmantot sausu dranu, lai, bérnam paradoties, novérstu vina slidésanu.

Dianatal®gélu dzemdibu cepem neva|adzetu lietot kombinacija ar citiem géliem, jo tas var samazinat Dianatal® elektrovaditspéju.

Biologiska saderiba un g bas laika

Dianatal® géls dzemdibu celiem ir parbaudits saskana ar biologiskas saderibas starptautiskajam vadiinijam. Sajas parbaudés nekada

veida kaitiga iedarbiba uz mati vai bérnu nav atklata.

Blakusparadibas

Lidz 8im par blakusparadibam nav zinots.

Mijiedarbiba

Lidz 8im par mijiedarbibas gadfjumiem nav zinots.

Kontrindikacijas

Dianatal® gélu dzemdibu celiem nevajadz&tu lietot, ja:

-ir zinots par alergijas gadijumiem pret Dianatal®,

- ir kontrindicétas vaginalas dzemdibas.

Uzglabasanas veids un ilgums

Dianatal ® dzemdniecibas géls jaglaba istabas temperatdra. Deriguma terming uzdrukats gan uz aréja, gan iek3éja iepakojuma. Dianatal®

gélu dzemdibu celiem nedrikst lietot p&c deriguma termina beigam.

Teksta parskatisanas datums: 3.2021

CE markgjums ar vietas numura apziméjumu: CE 0483

MedicTniska ierice

Razotajs:
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Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Sveicé & Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® ir Tentan AG, Sveicé, preczime 79618 Rheinfelden, Germany

Pirms lieto$anas skatit instrukciju  Nelietot atkartoti
0C e
QER@OLM I ¥ EXRK
5C DEHP

LT: Lithuanian - Naudojimo Instrukcija

Dianatal® akuSerinis gelis - Gimdymo palengvinimui

Leidziama naudoti tik kvalifikuotiems gimdymo skyriy darbuotojams (akuseréms ir gydytojams). Prie§ naudodami Dianatal® akuserinj gelj
perskaitykite $ig informacija.

Farmaciné forma ir sudétis

Dianatal” akuSerinio gelio rinkinys: sterilds vienkartiniai vamzdis su 5 ml akuserinio gelio:

Savybés, galeniné forma ir sudétinés dalys

Dianatal” akuserinis gelis yra sterilus, supakuotas sterilivose vienkartiniuose virkituose. Tai alergijos nesukeliantis, bioadhezinis, laidus
elektrai, truputj riigstus preparatas, kuris nedirgina gleiviniy ir akiy, jo sudétyje néra latekso ir konservanty.

Dianatal” akuseriniame gelyje néra jokiy farmakologiskai aktyviy sudétiniy daliy.

Dianatal® akuserinis gelis yra bekvapis, beveik bespalvis gelis, supakuotas steriliose (sterilizuotose autoklave) vienkartinése pakuotése.
Gelis yra labai klampus, kurio pH truputj rigstus (5,5-6,5), o elektrinis laidumas yra > 5 mS . cm-1.

Sudétinés dalys

Viename 5 ml akuerinio gelio vienkartiniame vamzdis yra $ios medZziagos:

I3grynintas vanduo, propileno glikolis, hidroksietilceliulioze, natrio chloridas, karbomeras, natrio hidroksidas.

Dianatal® akugerinio gelio indikacijos ir naudojimas

Dianatal® akuserinis gelis specialiai sukurtas gimdymo natiiraliais takais palengvinimui. Jis pasizymi stipriomis bioadhezinémis savybémis
ir labai gerai surisa vandenj. Dianatal® akuserinis gelis naudojamas gimdant natlraliais gimdymo takais gimdymo proceso palengvinimui,
tick motinai, tiek kidikiui, bei tarpvictés apsaugojimui. Dianatal® akuSerinis gelis natiraliuose gimdymo takuose sudaro trintj mazinancia
bioadhezing plévelg, sumazindamas tarp kdikio ir gimdymo taky atsirandandia trintj, dél kurios gimdymas gali biiti sunkesnis.

Dianatal” akuserinis gelis yra sterilus, alergijos nesukeliantis, laidus elektrai, truputj riigitus, kuris nedirgina gleiviniy ir akiy.

Dianatal® akuserinis gelis gali biiti naudoj tiek pirma karta gimdancioms moterims (atsitiktinés atrankos kontroliuojamo tyrimo
(AAKT) rezultatai), tiek kartotinai gimdancioms moterims bei moterims, gimdancioms po buvusios Cezario pjiivio operacijos (kliniking
patirtis, tyr¢jo pateikiami tyrimo rezultatai).

Dianatal® akuSerinis gelis palengvina ir sutrumpina pirmajj ir antrajj gimdymo laikotarpius bei apsaugo motina (ypatingai saugodamas
maksties, dubens dugno bei tarpvietés vientisumg) ir naujagimj.

Dianatal® akuserinis gelis skirtas:

- palengvinti gimdyma natiiraliais takais ir saugoti gimdyve bei naujagimj, sumazinant trintj, kuri gali trukdyti gimdymui pirma karta
gimdancioms moterims (AAKT rezultatai)

- palengvinti gimdyma natiraliais takais ir saugoti gimdyve bei naujagimj, sumazinant trintj, kuri gali trukdyti gimdymui jau bent karta
gimdziusioms moterims, gimdant vandenyje,

0 taip pat gimdancioms po buvusios Cezario pjivio operacijos (klinikiné patirtis, tyréjo pateikiami tyrimo rezultatai).

- siekiant i$vengti uz imdymo arba, esant ji sulrumpmu (klinikiné patirtis, tyréjo pateikiami tyrimo rezultatai).

- sickiant palengvinti o procediras pro makstj (vakuumekstrak ples) (Klinikiné patirtis);

- sickiant apsaugoti tarpvietg ir makstj nuo plySimy, gimdant natiiraliais takais (AAKT rezultatai);

Dozavimas ir pritaikymas
Dianatal® akuserinis gelis naudoj po makstinio tyrimo gi metu, atsiradus reguliariems sarémiams, pradedant nuo pirmojo
makstinio tyrimo. ~3-5 ml gelio tolygiai paskirstoma makstyje kiekvieno makstinio tyrimo metu, naudojant sterili pirting. Pritaikymo

4
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palengvinimui gali biti naudojamas lankstus makstinis aplikatorius; ~3-5 ml gelio uztepama pirmaujanciosios dalies priesakyje. Po
amniono maiso ply$imo praéjus 15-30 minuéiy reikia uztepti papildoma kiekj gelio.

Dianatal® akuserinis gelis sutrumpina tiek pirmajj, tiek antrajj gimdymo laikotarpius. Todél jj reikia naudoti viso gimdymo periodo metu.
Reikiama vidutiné Dianatal® akuserinio gelio doz¢ vienam gimdymui yra 15-25 ml.

I3 patirties Zinoma, kad didZiausia Dianatal” akuserinio gelio dozé yra 30 ml.

Gelj naudoti leidziama tik kvalifikuotiems akuSerijos specialistams.

Naudojimo metodas

Naudojamas tik vietiskai gimdant natiiraliais gimdymo takais.

Atsargumo priemonés

Turinys ilieka sterilus tol, kol lizdinés plokstelés pakuote. N ite akuSerinio gelio, jei pakuoté paZeista arba buvo
atidaryta, arba pasibaigus tinkamumo laikui. Atidarius sterilig lizdinés plokstelés pakuotg, $virkstus naudokite, laikydamiesi sterilumo
reikalavimy, kad jie islikty sterilds.

Pasirodzius kiidikio galvutei, jo (jos) veiduka (taip pat ir akis bei nosj) reikia nusluostyti sausu audiniu. Jei reikia, taip pat turi biti
i§siurbiamas burnos (nosies) srities turinys. UZgimstant vaikui patariama naudoti sausa audinj, kad kudikis neislysty.

Dianatal® akuserinio gelio negalima naudoti kartu su kitais geliais, nes dél to gali pablogéti Dianatal” elektrinis laidumas.

Biologinis suderinamumas ir naudojimas né§tumo metu
Dianatal® akuserinis gelis buvo j pagal tarp

gauta jokiy kenksmingo poveikio motinai arba kiidikiui jrodymy.
Nepageidaujamas poveikis

Iki Siol negauta pranesimy apie nepageidaujama poveikj.
Tarpusavio saveika

Iki §iol negauta pranesimy apie tarpusavio saveikos atvejus.
Kontraindikacijos

Dianatal® akuserinio gelio negalima naudoti:

- jei yra alergija Dianatal® sudétinéms dalims;

- jei negalima gimdyti natiraliais gimdymo takais.

Laikymo salygos ir tinkamumo laikas

Dianatal ® akuSerinis gelis turi biti laikomi esant kambario temperatiirai. Tink laikas atspausdintas ant iSorinio jpakavimo ir
pakuotés. Tinkamumo laikui pasibaigus, Dianatal” akuSerinio gelio naudoti negalima.

Teksto perZiiiros data: 3.2021

Paskelbtosios (notifikuotos) istaigos numeris: CE 0483

Medicinos prietaisas

Gamintojas:

Tentan AG, Dellenbodenwveg 8, CH-4452 Itingen, Sveicarija Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® yra Tentan AG, Sveicarija, prekés Zenklas 79618 Rheinfelden, Germany

u )

vertinant biologinj suderinamuma. Atlikus Siuos testus nebuvo

Atkreipkite démesj i naudojimo instrukcijas ~ Negalima pakartotinai naudoti
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EST: Estonian - Kasutusjuhend

Siinnitusabi geel Dianatal® - Siinnituse kergendamiseks

datel

Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud siinnit

Dianatal® kasutamist.

Ravimvorm ja pakendi sisu:

Siinnitusabi geeli Dianatal® komplekt: steriilsed Gihekordselt k d toru, mis sisaldavad 5 ml siinnitusabi geeli:

Omadused, galeeniline vorm ja koostis

Siinnitusabi geel Dianatal® on steriilne ja pakitud steriilsetesse iihekordselt kasutatavatesse toruesse. See on allergeenidevaba,

bioadhesiivne, elektrit juhtiv, kergelt happeline, lateksivaba, ei sisalda siilitusaineid ega arrita limaskesti ja silmi.

Siinnitusabi geel Dianatal® farmatseutilisi toimeaineid ei sisalda.

Siinnitusabi geel Dianatal® on I6hnatu, peaaegu varvitu geel, mis on pakitud (autoklaavis) steriliseeritud ihekordselt kasutatavatesse
kendi Geel on suure visk , selle pH on kergelt happeline, 5,5-6,5, ja elektrijuhtivus on 2 5 mS . cm- .

Koostisained:

Uks 5 ml siinnitusabi geeli sisaldav iihekordselt kasutatav siistal sisaldab jargmisi toimeaineid:

puhastatud vesi, propiileengliikool, hiidroksietiiiiltselluloos, naatriumkloriid, karbomeer, naatriumhiidroksiid.

Siinnitusabi geeli Dianatal® niidustus ja kasutamise eesmark:

Siinnitusabi geel Dianatal® on spetsiaalselt valja to6tatud Isel See on viga b ja seob histi

vett Siinnitusabi geeli Dianatal® kasutatakse vag\naalse sunmtuse a]al stinnituse kergendamiseks nii emale kui ka lapsele ning lahkliha

[ iseks. Sii i geel Dianatal® dustab kanalis vahehoorduva bioadhesiivse kihi, mis vahendab lapse ja

vaginaalse siinnituskanali vahelist h6rdumist, mis voiks muidu siinnitust raskendada.

Siinnitusabi  geeli Dianatal® véib kasutada esmassiinnitajatel (randomiseeritud kontrollitud uuringu (RCT) tulemused) kui ka

korduvsiinnitajatel ning anamneesis keisrildikega naistel (liiniline kogemus, uurija uuringu tulemused).

Siinnitusabi geel Dianatal® kergendab ja lihendab nii siinnituse esimest kui teist etappi kaitstes ema ja last ning kaitstes eelkdige tuppe,

vaagnapdhia ja lahkliha.

Siinnitusabi geeli Dianatal® kasutatakse:

ja arstidele). Lugege seda teavet enne siinnitusabi geeli

In L ol dh

- vaginaalse siinnituse hdlb ema ja lapse ikuse hoordejou eest kaitsmiseks esmassiinnitajatel (RCT andmed)

- vaginaalse siinnituse hdlb iseks ema ja lapse ikuse hoordejou eest kaitsmiseks korduvsiinnitajatel, vette siinnitamisel ja
anamneesis keisrilikega naistel (Kliiniline kogemus, uurija uuringu tulemused)

- pikale veninud voi komplitseeritud siinnituse kergendamiseks v&i menetlemiseks (Kliiniline kogemus, uurija uuringu tulemused)

- vaginaalsete kirurgiliste protseduuride |
- lahkliha ja tupe kaitsmiseks vaginaalse siinnituse ajal (RCT kogemus)

id) (kliiniline |

Annustamine ja manustamisviis

Siinnitusabi geeli Dianatal® manustatakse siinnitegevuse kaigus parast iga vaginaalset ldbivaatust alates esimesest vaginaalsest libivaatusest.
Parast iga vaginaalset libivaatust kantakse siinnituskanalisse steriilse kindaga ihtlaselt jaotades ~3-5 ml geeli. Manustamise holbustamiseks
voib kasutada painduvat vaginaalset aplikaatorit, millele vaib kanda ~3-5 ml geeli. Taiendavalt tuleb geeli manustada 15-30 minutit
pirast lootekesta rebenemist.

Siinnitusabi geel Dianatal® liihendab nii siinnituse |. kui ka 2. etappi. Seepirast tuleb seda kasutada kogu siinnituse jooksul. Vajalik
keskmine annus on 15 ml kuni 25 ml siinnitusabi geeli Dianatal® siinnituse kohta.

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

Geeli véib manustada ainult kvalifitseeritud siinnitusabispetsialist.

Kasutamisviis

Ainult paikseks
Ettevaatusabindud

Sisu on steriilne, kuni blisterpakendit ei ole avatud. Arge kasutage siinnitusabi geeli, kui pakend on vigastatud, avatud véi on geeli
kolblikkuskuupaev moodunud. Parast steriilse blisterpakendi avamist tuleb toru kisitseda nende steriilsuse séilimise tagamiseks ette nahtud
eeskirjade kohaselt.

Kui lapse pea on nahtavale ilmunud, tuleb tema ndgu (sealhulgas silmad ja nina) kuiva riidega puhtaks piihkida. Vajaduse korral tuleb suu ja
nina piirkonda ka pindmiselt aspireerida. Soovitatav on kasutada lapse siindides kuiva riiet, et laps i libiseks.
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Ei tohi siinnitusabi geeli Dianatal® kasutada koos teiste geelidega, sest sel juhul v3ib Dianatal®i elektrijuhtivus halveneda.
Bioloogiline sobivus ja kasutamine raseduse ajal

Siinnitusabi geeli Dianatal® bioloogilist sobivust on testitud rahvusvaheliste suuniste kohaselt. Nende testide tulemusena ei ole leitud
tdendeid kahjulike m&jude kohta emale i lapsele.

Kérvaltoimed

Karvaltoimeid ei ole esinenud.

Koostoimed

Koostoimeid ei ole esinenud.

Vastuniidustused

Siinnitusabi geeli Dianatal® ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

- teadaolev allergia iikskdik millise koostisaine suhtes

- vaginaalne siinnitus on didustatud

Sdilitamine ja kdlblikkusaeg

Dianatal ® siinnitusabi geel tuleks siilitada toatemperatuuril. Kalblikkusaeg on trilkitud iimbrisele ja pakendile. Siinnitusabi geeli Dianatal®
ei tohi kasutada parast kolblikkusaja [5ppu.

Teksti libivaatamise kuupiev: 3.202|

CE-mirgistus koos nimetatud asukoha numbriga: CE 0483

Meditsiiniseade

Tootja:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Sveitsis Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® on Sveitsis asuva ettevétte Tentan AG, kaubamirk 79618 Rheinfelden, Germany

Lugege kasutusjuhendit 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 Dianatal® geboorte gel: steriele buis met 5 ml geboorte gel:

Eigenschappen, Gal he vorm en bestanddel

Dianatal® geboorte gel is steriel en verpakt in steriele buis voor eenmalig gebruik. De gel is niet-allergeen, bioadhesief, elektro-conductief,
zwak zuur, latexvri, vrij van conserveringsmiddelen en niet schadelijk voor slijmvliezen en de ogen.

Dianatal® geboorte gel bevat geen bestanddelen die in farmaceutisch opzicht actief zijn.

Dianatal® geboorte gel is reukloos en vrijwel 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 - 6,5 en heeft een geleidend vermogen voor elektriciteit van

25mS. cm-l.

Bestanddelen:

Eén spuit voor eenmalig gebruik bevat de volgende werkzame bestanddelen:

gezuiverd water, propyleenglycol, hydroxyethylcellulose, natriumchloride, carbomeer, natriumhydroxide.

Indicaties en toepassingen van Dianatal® geboorte gel:

Dianatal® geboorte gel is speciaal ontwikkeld voor het vergemakkelijken van een vaginale geboorte, is sterk bioadhesief en heeft een groot
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water-bindend vermogen. Dianatal® geboorte gel wordt tijdens een vaginale geboorte gebruikt om deze geboorte voor moeder en kind te
vergemakkelijken en om de bekkenbodem te beschermen. Dianatal® geboorte gel vormt een gladde bioadhesieve film in het vaginale
geboortekanaal en vermindert de wrijving tussen het kind en het geboortekanaal die de bevalling kan bemoeilijken.

Dianatal® geboorte gel is steriel, nietallergeen, zwak zuur, niet irriterend voor slijmvliezen 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.

Dianatal® geboorte gel vergemakkelijkt en verkort zowel de ontsluitingsperiode als de uitdrijvingsperiode en beschermt het kind en de
moeder, met name de vagina, de bekkenbodem en het perineum.

Dianatal® geboorte gel wordt specifiek toegepast voor:

het vergemakkelijken van de vaginale geboorte, waarbij de wrijving die zowel bij primiparae als bij multiparae de geboorte kan
belemmeren wordt verminderd en moeder en kind worden beschermd, bij een status na een sectio, na het aflopen van het
vruchtwater, bij vroeggeboorte en bij een status na het breken van de vliezen.

het behandelen van een langdurige bevalling

het vergemakkelijken van vaginale ingrepen

- het beschermen van het perineum tijdens een vaginale bevalling

Dosering en toepassing:

Dianatal® geboorte gel wordt aangebracht tijdens de vaginale onderzoeken die plaatsvinden voorafgaand aan de geboorte, te beginnen
tijdens het eerste onderzoek. Tijdens elk vaginaal onderzoek wordt ~3-5 ml gel met behulp van een steriele handschoen gelijkmatig in het
vaginale geboortekanaal aangebracht. Om het aanbrengen te vergemakkelijken kan de Dianatal® geboorte gel-applicator worden gebruikt:
hiermee ordt ~3-5 ml gel op het voorliggende deel van het kind gedeponeerd. |5 - 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 tijdens het
gehele geboorteproces worden gebruikt. De aanbevolen hoeveelheid bedraagt 15 - 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:

Uitsluitend voor lokale toediening in het vaginale geboortekanaal.

Voorzorgsmaatregelen:

De inhoud is steriel zolang de verpakking niet is geopend. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is, of als de
vervaldatum is verstreken. Na het openen van de steriele blisterverpakking moet de spuit zodanig worden gehanteerd dat deze ste-
riel blijft. Nadat het hoofd van het kind is geboren moet het gezicht (inclusief de ogen en de neus) met een droge doek worden
schoongemaakt. Zonodig moeten ook de mond en de neus voorzichtig worden uitgezogen. Aanbevolen wordt om bij de geboorte van
het kind een droge doek te gebruiken, om te voorkomen dat het kind uit de handen glijdt. Om het geleidende vermogen van Dianatal®
geboorte gel te waarborgen moet deze gel niet gelijktijdig met andere soorten gel worden gebruikt.

Biocompatibiliteit en gebruik tijdens de zwangerschap:

Dianatal® geboorte gel is volgens internationale richtlijnen onderzocht wat betreft biocompatibiliteit. Dit onderzoek heeft geen
aanwijzingen opgeleverd voor mogelijke schadelijke invioeden op de moeder of de pasgeborene.

Bijwerkingen:

Er zijn tot nu toe geen bijwerkingen gemeld.

Interacties:

Er zijn tot nu toe geen interacties gemeld.

Contra-indicaties:

Dianatal® geboorte gel mag niet worden gebruikt:

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

- als 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 zelf. Dianatal® geboorte gel mag niet worden gebruikt na het verstrijken
van de vervaldatum.
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Stand van deze informatie: 3.2021

Medical device CE 0483

Fabrikant:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Switzerland Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® is een handelsmerk van Tentan AG, Switzerland 79618 Rheinfelden, Germany
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Please refer to the instructions for use ~ Must not be reused
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RU: Russian - UHdopmaums o npoaykre

Akymepekuii ress Dianatal® (JIuanarain) — aisi odaerdenust pojos

anHHa'}Ha‘{CH HCKJTHOYHUTEIIBHO JUIA UCIOJIb30BAHUSA CIICHHAIUCTAMH B aKyIICPCTBE (aKyHleaMPl u Bpa‘{aM").

Ho»(anyncm Tiepe]l NCIoNb30BaHueM aKymepckoro resist Dianatal® npountaiite faHHyto HHOpMALHIO.
THYecKkasi popma n I

Ha60p akymepckuit Dianatal”: crepuibHblii resib B Ty0e, coaeprKkaiiuii 5 Ml akyIepekoro reis, 6 ty6 B

YTIaKOBKE.

CaoiicTBa, JopMa H HHTPETHEHTHI:

Axymepekwuii rens Dianatal®

Y CTepHIIEH 1 yIIaKoBaH B OJHOpa30BbIe TyObl. Dianatal® HeaiutepreHHBIN,
GMO0are3UBHBIIA, EKTPONPOBOIAIIHIA, HMeeT CIA00KHCITY 0 PEaKIIMIO CPE/Ibl, He CONEPKUT KOHCEPBAHTOB H
JIaTeKca, He pas/IpakaeT CIM3UCTbIe 000JIOYKH U I71a3a.

Axyuiepexknii ress Dianatal® He cogeput kKakux-m6o GpapmMaleBTHyecKiX aKTHBHBIX HHIPEIHEHTOB.
Axkymepckuii resnb Dianatal” - 910 resib 6e3 3araxa, npakTH4ecKi OCCLBETHBIMH, yIIAKOBAHHBIH B CTEPHIIbHYIO
OIHOPA30BYIO YIAaKOBKY. I 'entb Bsi3KkHit, HMeeT cnabokucnoe 3Hadenue pH 5,5-6,5 1 21eKTponpoBogHOCTE
>5MCwM . em-1.

Wnrpeanentsi:

Opna oziHOpasoBast 5-mu1 Ty6a akymepcekoro res Dianatal® conepsKuT clieTyroliie HHIPeIHeHThI:
OYHILCHHAS BOJIA, IIPOIICHIINKOIIb, THAPOKCHITUIILICILIION03a, I0BAPEHHAS COJIb, KapOOMEp, THIPOKCHT HATPHSL.

Hasnauenue u He aKy o reisi Di 1°:

Axymepckuii rens Dianatal” 6511 paspaboTas CrenHanbHO s TOMOIIN B €CTCCTBEHHBIX (BATMHATBHBIX)
ponax. Dianatal® GioaaresnBHbIi 1 001a1aeT BBHICOKOI CIOCOGHOCTHIO CBS3BIBATE Boy. Dianatal®
HCTIOIB3YETCsl BO BPEMs €CTECTBEHHBIX POJIOB, 00JIerdas Mpomece POoB Kak Juls MaTepH, TaK U Ul pebenka, a
TaKKe JUIs 3aIIHTH TpoMeskHocTH. Dianatal® 06pasyeT c1aboBs3KyI0 GHOaIre3HBHYIO IVIEHKY B POJIOBOM
KaHaJle, CHHKAs TPEHHE MEK/y PEOCHKOM H POIOBBIMH IyTAMH, KOTOPOE MOXKET IPHBOJNTH K OCIIOKHEHHIM B
MPOLIECCE POJIOB.

Axymepckuii res Dianatal® cTeprITbHEIN, HealIepreHHBIi, 9IeKTPONPOBOIIINI, HMCCT CTA00KHCITYIO
PCAKIMIO CPEJIbI M HE Pa3apakacT CIM3UCTHIC 000IOUKH H Ia3a.

Axymepckuii rens Dianatal® MoxkeT NPHMEHATBCS KaK y TIEPBOPOIAIIHX (Pe3yIbTaThl PaHIOMH3HPOBAHHBIX
KIMHHYeckHuX uccnenosanuii (PKU), Tak u y JKeHIIMH, KOTOPBIE POJMIIM 110 MEHbLIEN Mepe 0IHoro pebeHka, a
TaKKe Y JKEHIIUH, TIPE/IbIILYIHE POIbI KOTOPIX HPOBOIMIHCH C IPHMEHEHHEM KECapeBa CeueHIs
(KJIMHUYECKHUH OIIBIT, PE3y/IBTaThl HCCIIEI0BAHHIT).

Axymepckuii rens Dianatal” ofnerdaer u cokpaiaeT nepBEIii # BTOPOI IEPHOIBI POIOB, @ TAKIKE 3aIIHIACT
Marh 1 peOeHKa, B 9aCTHOCTH 3allMINas BIarajiuile, Ta30BOC THO H MPOMEKHOCT.

Axymepckuii renb Dianatal® HCIosb3yercst HeoCPeICTBEHHO:

- JUIsl 0OJIEryeH sl €CTECTBEHHBIX POJIOB M 3aILUTHI MATEPH M peOeHKa ITyTeM CHHKEHHS TPEHHs, KOTOpoe
MOJKET OCIIOXKHSTD POJIbI KaK y nepBoposiiuux (pesyinsrarsl PKI), Tak u y )KCHIINH, KOTOPBIC POIHIIH 110
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MeHbIIIeif Mepe OTHOro peGenKa, a TakKe MPH Poax B BOAY H y JKEHIIHH, HPEIBUTYIIME POIBI KOTOPBIX
MPOBOJINIIMCH C PUMEHEHNEM KecapeBa ceueH s (KIMHUYECKHIA OIIbIT, Pe3yJIbTaThl HCCIIeI0BAHMIA);

- Ui IPEOTBPALLICHHUS UITH o0JierdyeHust 3aTSHKHbIX HITH 3aTPyAHEHHBIX POJOB (Klll/lllﬂ‘leCKMﬁ OIIBIT,
Ppe3y/IbTaThl HCCIIe0BaHHIT);

= IIPH OKa3aHUH ONCPATHUBHBIX BArMHAIBHBIX nocobuii B poaax (HCHOHBBOBZ{HHE BaKyyMa/munuoB)
(KJIMHUYCCKHUI OTIBIT);

- JUIA 3alUTHI TIPOMEKHOCTH H BIIaraJIuIa BO BPEMs €CTECTBEHHBIX POIoB (pe3ynbrathl PKH);
Jlo3upoBaHue ¥ IPMMeHeHHe:

Axyuiepekuii resip Dianatal® npuMeHsieTcst BO BpeMsi BATHHAJIBHBIX 0CMOTPOB BO BPeMsi POJIOB [10CIIe HaYaia
PEryJsipHBIX CXBAaTOK, HAYUHASL C BArMHAIBHOIO OCMOTPA, IIPU KOTOPOM OY[ET YCTAHOBICHO PACKPBITUE LICHKH
marku 3-4 cm (aktnBHas (asa ponoB). [Ipubmu3nTenEHO 3-5 MIT aKyIIEPCKOTO reist BBOAATCS TIEpest
MpE/UICHKAIICH YacThIO TII0/IA C TIOMOIIBIO aNTIIMKATOPa TYOBI MIIM BPYUYHYIO, HCTIOJIB3YS CTCPHITBHYIO
nepyarky. HeoOGX0MMO BBECTH JIOMONHHUTEIBHOE KONMYECTBO aKyIIepCKoro rejis yepes 15-30 Mun nocie
Pa3pbiBa [UIOHOTO Iy3bIPs.

Axyuiepekuii resib Dianatal® ykopaduBaeT nepBblii 1 BTOPOH IIEPUOIBI POJIOB, OITOMY Tellb CIIELYET
TIPUMEHSATH Ha MPOTAKEHUU BCEX POJIOB.

TpeOyemast 103MpOBKA, B CPEIHEM, COCTABIAET OT 15 10 25 M1 akymrepckoro resis Dianatal® ma posr. Omsit
TOKa3aJl, 4T0 MaKCHMaIbHast JO3UPOBKa cocTasisiet 30 M akymepekoro resist Dianatal®.

T'enb I0KEH TIPUMEHATHCS HCKITIOUATETbHO KBATH(DHUIMPOBAHHBIME CIICIHATMCTAMH B aKyIIEPCTBE.
Cnoco npuMeHeHus:

Tonbko JUISE MECTHOI'O IIPUMEHEHUS B BarHHAJIbHOM PO/IOBOM KaHaJse.

Mepb! HPeI0CTOPOKHOCTH:

COI[Cp)KHMOC 6y}]€T 0CTaBaTbCA CTEPUIIBHBIM JI0 BCKPBITHS 6ﬂlflCT€pH0ﬁ YIIaKOBKH. Heunb3st ucnonb3osars
akymepckuii rems Dianatal®, ecmi ymakoBka IOBpEeXk/ICHa HiTH ObLIA OTKPBITA, HIH CPOK FOIHOCTH
aKyIepcKoro rejist uetek. Iocne BCKphITHs OIMCTEPHO ymaKoBKH ¢ Ty60ii HeoOXonnMo 0bpammarhes B
COOTBETCTBUH C PYKOBOJICTBAMH T10 TIPUMEHEHHIO CTEPUIIBHBIX H3/IENIHH, YTOObI MOUICPKUBATH CTEPHIBHOCTb.
TTocuie nosiBieHust rONOBKH peberka HeoOX0AMMO poTepeTh 061acTh Jikua (IJ1a3a, POT M HOC) CYXOi TKaHbIO.
TIpu He0OX0AUMOCTH TAKKEe MOKET IIPOBOIUTHCS IOBEPXHOCTHAS acIupaLus obnacTu pra/Hoca.
PCKOMCH}Z(YETC;! HCTNONMB30BaTh CYXYI0 TKaHb IPH MOABJICHHH pe6eHKa — 9TO MOMOXKET U30eKATh ero
BBICKaJIb3bIBAHUA.

Axymepekwii rens Dianatal® He clieyeT MPHMEHSTh B COYCTAHNH C APYTHMH TeIISIMIL, IOCKOIBKY 9TO MOXKET
YXYILIHTB €T0 31EKTPOIPOBOINMOCTS.

b THMOCTH H N BO BpeMmsi Oep TH:

Axymepckuii rens Dianatal® Gbut HCIIBITAH B COOTBETCTBUM C MEXK/LYHAPOIHBIMU PyKOBOACTBAMH. DTH
HUCCJICA0BAHUSA HE BbIABUIIN KaKuX-1100 CBUIETEIBLCTB €r0 HEFAaTUBHOTO BOZHCFICTBHS{ Ha MaThb UIn pEﬁCHKa.
ToGounbie siBJICHUS:

Ha janHbIii MOMEHT OGOYHBIE SIBICHUS HE BBIABIICHBI.

Bsaumoneiicrpue:

Ha nansblit MOMEHT He CO0BIIAI0Ch 0 KAKUX-JIMOO0 CIlydasiX, CBI3aHHbIX C B3aUMOJCHCTBHEM.
TlporuBonokazanusi:

Axymepckuii renip Dianatal” ne cnenyer npumeHsaTs npu:

= aJJICPTUuy HA KaKOM-JIMO0 M3 KOMIIOHEHTOB Tes;

- NPOTHBOIMOKA3aHUAX K €CTECTBEHHBIM POJIaM.

XpaHeHHe H CPOK FOHOCTH:

Axyuiepekuii resib Dianatal® ciietyer XpaHuTh IIpH KOMHATHO# TeMIIeparype.

CpOK roHOCTH yKa3aH Ha HapyKHOIf CTOPOHE OIMCTEPHOM YIIAaKOBKU U HAa BTOPHYHOM yIaKOBKe.
Axymepckuii renp Dianatal® He 101KeH HCMOTB30BaThCA TIOCHIE HCTEUEHHUS CPOKA TOHOCTH.
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/JlaTa nocjieanero nepecmMorpa texcra: 3.2021

Ceprudukanus (cooTBeTcTBHE NPOAYKTa Tpedosanusiv EBponeiickoro corosa):
CE 0483

MenuumuHcKoe u3ieane

IpousBoauTeIb:

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

Dianatal® - 3aperncrpupoBannas Toprosas mapka Tentan AG, Ilseitnapns.

Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3, 79618 Rheinfelden, Germany

OO6parnTech K MHCTPYKIHH 110 TPUMCHEHHIO [ToBTOPHO MCTIONB30BATh 3ANPEIICHO
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TR: Turkish - Uriin bilgileri

Dianatal® Obstetrik jel

Daha kolay dogum igin

Yalnizca obstetrik alaninda yetkili profesyoneller (ebeler ve doktorlar) tarafindan kullaniimalidir.

Dianatal® obstetrik jeli kullanmadan 6nce liitfen bu bilgileri okuyunuz.

Uygulama sekli ve ambalaj icerigi

Dianatal® obstetrik jel kiti: Sml obstetrik jel ihtiva eden tek kullanimlik, steril enjektorler:

Ozellikleri ve bilegenleri

Dianatal® obstetrik jel steril bir iriin olup, tek kullanimlik steril enjektorler iginde sunulmaktadir. Non-alerjenik, biyoadezif,
elektrokondiiktif, hafif asidik, lateks igermeyen, koruyucu katki maddeleri igermeyen ve mukdz membranlari ve gozleri tahris etmeyen bir
tiriindiir.

Dianatal® obstetrik jel farmastik aktif bilesenler icermez.

Dianatal® obstetrik jel kokusuz, hemen hemen renksiz bir jeldir ve otoklavla sterilize edilmis tek kullanimlik enjektorler iginde
ambalajlanmugtir. Bu jel oldukea viskoz, 5,5 6,5 pH degeriyle hafif asidiktir ve > 5 mS . cm-1 degerinde elektrik iletkenligine

sahiptir.

Bilegenleri:

Bir adet tek kullanimlik enjektorde bulunan5 ml obstetrik jel asagidaki aktif bilesenleri igerir:

Saf su, propilen glikol, hidroksietilseliiloz, sodyum klorit, karbomer, sodyum hidroksit.

Endikasyonlar1 ve kullanim

Dianatal® obstetrik Jel Gzel olarak vajinal doguma yardimer olmak amaciyla gelistirilmistir. Oldukga biyoadeziftir ve su baglama kapasitesi
yiiksektir. Dianatal® obstetrik jel vajinal dogum sirasinda hem anne hem de bebek igin dogumu kolaylagtirmak ve perineyi korumak igin
kullanilir. Dianatal® obstetrik jel dogum kanalinda diisiik siirtiinmeli biyoadezif bir film tabakasi olusturarak bebek ve dogum kanali
arasindaki, dogumu giiglegtiren, siirtiinmeyi azaltir. Dianatal® obstetrik jel steril, non-allerjenik, elektrokondiiktif, hafif asidik ve olup,
mukdz membranlari ve gozleri tahrig etmez.

Dianatal® obstetrik jel hem ilk dogumunu yapacak annelerde (randomize kontrollii calismalari sonuglari) hem de 6nceden dogum yapmis
annelerde ve sezaryen operasyonu gegmisi olanlarda kullamilabilir (Klinik deneyimler , gbzlem sonuglarr).
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Dianatal® obstetrik jel dogumun birinci ve ikinei evrelerini kolaylastiri, kisaltir ve 6zellikle vajina, pelvik taban ve perineyi koruyarak
anne ve bebegi korur.

Dianatal® obstetrik jel asagidaki durumlarda kullantlr:

-vajinal dogumu kolaylagtirmak ve ilk dogumunu yapacak annclerde dogumu zorlastirict siirtiinmeyi azaltmak (randomize kontrollii
caligmalarmn sonuglarr)

-vajinal dogumu kolaylagtirmak ve dnceden en az bir kez dogum yapmis kadinlarda , suda yapilan dogumlarda ve sezeryan gegmisi olan
kadinlarda dogumu zorlastirict siirtinmeyi azaltarak anne ve gocugu korumak (klinik deneyimler , gozlem sonuglari)

- uzamig veya zorlu dogumlari 6nlemek (klinik deneyimler , gozlem sonuglart)

- operatif vajinal girisimleri (vakum/forseps) kolaylastirmak (klinik deneyimler)

- vajinal dogum sirasinda perine ve vajinay1 korumak (randomize kontrollii galismalarin sonuglari)

Kullamma iliskin dzel tavsiyeler:

Yalnizea dogum kanalina lokal uygulama igindir.

Dozaj ve uygulama

Dianatal® obstetrik jel, ilk vajinal muayeneden baslayarak dogum eylemi esnasindaki vajinal muayeneler sirasinda uygulamir. Yaklagik 3-5
ml jel, steril bir eldiven kullamlarak her vajinal muayenede dogum kanalina esit miktarda dagutilir. Uygulamanin daha iyi olmasi igin esnek
bir vajinal aplikator kullanilabilir; prezante olan kismin 6niine yaklagik 3-5 ml jel uygulanir. Amniyotik kesenin riiptiiriinden 15-30
dakika sonra ilaveten jel uygulanmalidir.

Dianatal® obstetrik jel dogumun hem birinci, hem de ikinci evresini kisaltir. Bu nedenle tim dogum eylemi boyunca kullanilmalidir.

Bir dogum i¢in gereken Dianatal® obstetrik jel dozaji ortalama olarak 15 ml ile 25 ml arasindadir. Deneyimler maksimum Dianatal®
obstetrik jel dozunun 30 ml olmasi gerektigini gostermistir.

Jel sadece obstetrik alaninda yetkili p: ller tarafindan uy
Onlemler

Blister ambalaj agilmadigi siirece igerigi sterildir. Ambalaji hasar gormiigse veya ambalaj agilmigsa ya da son kullanim tarihi gegmisse
obstetrik jeli kullanmayiniz. Blister ambalaj agildiktan sonra enjektorlerin steril kalmasim saglamak igin, enjektdrler steril malzeme
kullanim kurallarina uygun olarak islem gormelidir.

Bebegin bast ortaya giktiginda yiiz bolgesi (gdzler ve burun dahil olarak) kuru bir bezle silinmelidir. Uygun olmas halinde agiz/burun
bolgesine yiizeyel temizleme uygulanmalidir. Bebek ¢ikarken, kaymasini 5nlemek iin, kuru bir bez kullanilmast tavsiye edilir.

Diger jeller Dianatal” jelin elektrik iletkenligini bozabilecegi i¢in Dianatal® obstetrik jel bagka jellerle kombine olarak
kullaniimamalidir.

Biyouyumluluk ve gebelikte kullanim

Dianatal® obstetrik jel, uluslararast kilavuzlar uyarinca biyouyumluluk agisindan test edilmigtir. Bu testler anne veya bebek agisindan
herhangi bir zararls etki belirtisi gostermemistir.

Advers etkiler

Bugiine kadar higbir advers etki bildirilmemitir.

Etkilesim

Bugiine kadar etkilesimle ilgili higbir olgu bildirilmemistir.

Kontrendikasyonlar:

Dianatal® obstetrik jel asagidaki hallerde kullaniimamalidir:

- igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen alerji dykiisii olan durumlar

- vajinal dogumun kontrendike oldugu durumlar

Saklama ve raf omrii

Dianatal ® obstetrik jel oda sicakliginda muhafaza edilmelidir. Son kullanim tarihi dis ambalajinda ve paketinde yazihidir. Dianatal®
obstetrik jel son kullanim tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Metnin revizyon tarihi: 3.2021
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CE: CE 0483

Tibbi Cihaz
imalatgr firma:
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Isvigre Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,

Dianatal®, Tentan AG, Isvigre sirketinin ticari markasidir 79618 Rheinfelden, Germany

Kullanim talimatlarina uyun ~ Tekrar kullanmayin

QER@OL J FARK

DENP

PT: Portuguese - Informacgdo do produto
Gel obstétrico Dianatal® - Para um parto mais facil

Apenas para a utilizagdo por profissionais de obstetricia qualificados (parteiras e médicos).

Leia esta informagao antes de utilizar o gel obstétrico Dianatal®.

Forma farmacéutica e conteddo:

Kit de gel obstétrico Dianatal®: tubos estéreis descartaveis contendo 5 ml de gel obstétrico:

Propriedades, forma galénica e ingredientes

O gel obstétrico Dianatal® ¢ estéril e embalado em tubos estéreis descartaveis. E nio alergénico, bioadesivo, condutor de electricidade,

ligeiramente 4cido, isento de litex, isento de conservantes e suave nas membranas mucosas e nos olhos.

O gel obstétrico Dianatal® ndo contém quaisquer ingredientes farmaceuticamente activos.

O gel obstétrico Dianatal® & um gel inodoro, quase incolor, embalado em embalagem descartivel esterilizada em autoclave. O gel é

altamente viscoso, com um pH de 5,5 - 6,5 ligeiramente acido e uma condutividade eléctrica de 2 5 mS . em-1.

Ingredientes:

Uma tubo descartavel de 5 ml de gel obstétrico contém os seguintes ingredientes activos:

Agua purificada, propilenoglicol, hydroxyethylcellulosa, cloreto de sédio, carbomer, hidréxido de sodio.

Indicagdo e utilizagdes de gel obstétrico Dianatal®

O gel obstétrico Dianatal® foi desenvolvido especificamente para auxiliar no parto vaginal. E altamente bioadesivo e possui uma elevada

capacidade de retengio de agua. O gel obstétrico Dianatal® & utili-zado durante o parto vaginal para tornar o parto mais facil tanto para a

mée como para a crianga e para proteger o perineo. O gel obstétrico Dianatal® forma uma pelicula bioadesiva de baixa fricgio no canal de

parto vaginal, reduzindo a fricgdo entre a crianga e o canal de parto vaginal que pode tornar o parto mais dificil.

O gel obstétrico Dianatal® é estéril, nio alergénico, condutor de electricidade, ligeiramente 4cido, suave nas membranas mucosas e nos

olhos.

O gel obstétrico Dianatal® pode ser utilizado em mulheres que vio ser mies pela primeira vez e em mulheres que ja tenham dado  luz

pelo menos uma crianga, a seguir a uma cesariana ou para a conclusdo do parto por meio de procedimentos cirtrgicos vaginais.

O gel obstétrico Dianatal® facilita e encurta tanto a primeira como a segunda fase do parto e protege a mae e a crianga, protegendo em

particular a vagina, o pavimento pélvico e o perineo.

[0} gel obstétrico Dianatal® é utilizado especificamente:
para tornar o parto vaginal mais facil, para proteger tanto a mae como a crianga reduzindo a fricgio que pode impedir o parto tanto
em mulheres que vdo ser maes pela primeira vez como em mulheres que ja tenham dado a luz pelo menos uma crianga, a seguir a
uma cesariana, em partos aquaticos, em partos prematuros, a seguir a ruptura do saco amniotico.

- para tratar o parto prolongado

- para facilitar os procedimentos cirtrgicos vaginais

- para proteger o perineo durante o parto vaginal

Posologia e aplicacio

O gel obstétrico Dianatal® é aplicado durante os exames vaginais durante o parto, comegando com o primeiro exame vaginal. ~3-5 ml de
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gel é distribuido no canal de parto vaginal em cada exame vaginal utilizando uma luva estéril. Pode utilizar-se um aplicador vaginal flexivel
para melhorar a aplicagdo: ~3-5 ml de gel é aplicado 4 frente da parte exposta. Uma aplicagio adicional de gel deve ser feita 15-30 minutos
ap6s a ruptura do saco amniético.

O gel obstétrico Dianatal® encurta tanto a primeira como a segunda fase do parto. Por isso, deve ser utilizado durante todo o parto.

A dose necessaria é em média, de 15 mla 25 ml de gel obstétrico Dianatal® por parto.

A experiéncia demonstrou que a dose maxima é de 30 ml de gel obstétrico Dianatal®.

O gel s6 deve ser aplicado por profissionais de obstetricia qualificados.

Método de utilizagdo

Para a aplicagdo local apenas no canal de parto vaginal.

Precaucdes

O contetido permanece estéril enquanto a embalagem blister nio tiver sido aberta. Nao deve utilizar o gel obstétrico se a embalagem
estiver danificada, se a embalagem tiver sido aberta ou apos o prazo de validade. Se a embalagem blister estéril tiver sido aberta, as tubos
devem ser manipuladas de acordo com os regulamentos relativos 4 esterilidade a fim de assegurar que permanecem estéreis.

Logo que tenha emergido a area da face (incluindo olhos e nariz) da cabega do bebé, esta deve ser limpa com um pano seco. Também
deve ser efectuada a aspiragio superficial da rea boca/nariz, caso seja apropriado. E aconselhavel utilizar um pano seco 4 medida que a
crianga emerge para evitar que o bebé escorregue.

O gel obstétrico Dianatal® nio deve, ser utilizado em combinagio com outros géis uma vez que estes podem diminuir a condutividade
eléctrica do gel Dianatal®.

Biocompatibilidade e utilizagdo durante a gravidez

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

Efeitos adversos

Ndo foram comunicados efeitos adversos até 4 data.

Interacgdo

Néo foram comunicados casos envolvendo interacgio até a data.

Contra-indica¢des

O gel obstétrico Dianatal® nio deve ser utilizado se:

- existir uma alergia conhecida a qualquer dos componentes

- houver contra-indicagio de parto vaginal

Conservacdo e prazo de validade

O gel obstétrico Dianatal® deve ser conservado & temperatura ambiente. O prazo de validade encontra-se impresso no invélucro
exterior e na embalagem. O gel obstétrico Dianatal® ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade.

Data da revisio do texto: 3.202I

Marca CE com o nimero do local mencionado: CE 0483

Produto médico

Fabricante:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 ltingen, Suica Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,
Dianatal® é uma marca comercial da Tentan AG, Suica 79618 Rheinfelden, Germany

Seguir as instrugbes de utilizagio Nao reutilizar

Q=R @O H. J " F X VY
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GR: Greec - TAnpogopieg mpoidvrog
Mateutikd Jed Dianatal’ - fa EUKOAOTEPO TOKETO

Ta xprion HOvo and e§ESIKEVPEVO HALEUTIKO TPOSWILKO (Hateg Kat PaLEVTHPES).

Napakarovpe StaBdote avtég g mMnpodopieg tpotod UOETE TO MALEUTIKO {EA Dianatal .

* Mopdn Kat meptexOpeva:

Kt peeutikod {eh Dianatal : aooteipwiiéves oUpLyyes uiag XpRong mou miepiéyouy 5 ml pateutikod Tek:

1610TNTEg, yaAnviki popdr Kt cUGTATIKG

To potevtkd Zeh Dianatal sivat OTE(PO KA OUOKEUGETAL OE OMOCTELPWHEVEG oUPLYyeS piag xprong. Elvat pn alhepyloyovo,
BLoouykoMnTKO, nAekTpOaywyLpo, L0OTOVIKG, ehadpwg Ofwo. Aev mepiéxel Adte, ouvinpnukd, kau eivat GAKG TPog TOUg
BAevvoydvoug kat Ta patia.

To pateuTikd (eA Dianatal” 6¢v TEpLEXEL GOPHOKEUTIKG SPAOTIKG OUCTATIKA.

To poteuTiko (eA Dianatal elvat G000, OXESOV AXpWHO (EN, GUOKEVAGHEVO GE i Xprong pwpévn (o€ kAiBavo)

To {eA £xeL udnAO e, eivat LooToVIKO, pe Ehadpwg 6§wo pH 5,5 - 6,5 kat NAeKTPLKY aywydtnTa 25 mS . cm-1.

*ZUoTaTIKA:

Kabe oUplyya piag xpriong meptéxel 5 ml pateutikou ZeA pe ta akdhouba ouoTaTiKd:

ameoTaypévo Bdwp, TPoTruAevoyAukoAn, udpoguaiBulokutTapivn, xAwpiolxo vaTpio, kapPopepEs, uBPOEeidIo Tou varpiou.

Ev8el§n kat xpriogLg Tou patevtikol JeA Dianatal’

To pateutiko ZeA Dianatal’ £xeL avartuyBet eldikd wg BoriBnpa otov koArukd Toketd. Eivat évtova BloouykoMntikd Kot éxet uPnAi
Kavotnta déopevang vepou.

To pateutikd Zeh Dianatal’ XPNOLHOTOLELTaL KATd TN SLAPKELA TOU KOATIKOU TOKETOU yLat T SLEUKOAUVOT TOU TOKETOU TOOO yia T UNTépa
600 K yLa To BPEOG, KaBWG KaL yLa TV IpooTasia Tou MEPVEOU.

To HaLevTIKO Jeh Dianatal’ § \utoupyel pia BroouykoMnTiki pepBpavn xapnAig TpUBg oTo KOATIKO YEWNTIKG KavdAL, HEWVOVTOG TNV
T petady Tou Bpédoug kat Tou KoATIKOU yevwnTikoU KavaALoU, Kat SLEUKOAUVOVTAG TOV TOKETO.

To patevtiko (e Dianatal eivau oteipo, Pn aMepyloyovo, nhektpoaywyio, eEradpws 6§wvo, Lootoviko, GtAiko yla Toug BAevvoyovous
KaL Te pama.

To pateutiko ek Dianatal” UTOpEL va XpNoLpoTotnBel ylar UNTEPEG OTOV TPWTO TOUG TOKETO, KABWG Kat yla yuvaikeg mou éxouv (on
VeV o€l TOUAGYLOTOV €val TIaudi, HETA amd Kaoapukr Topr 1 yia OAOKAfpwOT TOU TOKETOU PEOW KOATUKWY EYXELPNTIKWY SLaBIKATLAV.
To HaLeVTIKO Jeh Dianatal” SteukohGvet kat GUVTOPEVEL TO TPWTO Katt SeUTEPO OTASLO TOU TOKETOU Kat mpohuAdasEL T uNTépa Kot T0
i, tpootatebovtag Tov KOATO, To TuehKd £6adog Kat To Tepiveo.

To pateuTko Ze Dianatal” XpnoonoLeitat eLdika:

-y T SleukOAuvon Tou KOATILKOU TOKETOU KalL TV POoTasia Tng Untépag Kot Tou Bpédous, PELWVOVTag TNV TPLRM ylo UNTEPEC oTOV
TIPWTO TOUG TOKETO Kal yuvaikeg Tou €xouv BN yewwiioeL TOUAAXLOTOV Vet Taudl, HETE OO KALOAPLKF TOWM, Yla TOKETO OTO VEPOD, YLat
TPOWPO TOKETO, HETA OO PIiEN TOU APVLAKOD GAKKOU.

- VL0 TNV HEIWON TOU XPOVOU TOU TOKETOD
- yw T SteukdAuvon KOATUKGOY

- YLO TNV TIPOOTOOLQ TOU TTEPWVEOU KATd T SLAPKELX KOATTLKOU TOKETOU

E81KEG OUOTAOELS Yo TN XproN:

Dianatal” otasiou 1: YL xprion Katd T SLipKEL TOU TPWTOU oTadiou Tou TOKETOU

Dianatal” otasiou 2: yLa xprion katd t Sudpketa tou Seutépou oTadiou Tou ToKEToH

Aocoloyia kat epappoyr

To pateutiko Zeh Dianatal XPNOLUOTIOLELTAL UETA TLG KOATUKES ECETATELG KAT T SLAPKELX TOU TOKETOU, apyilovtag amd v mpwtn
Kohukry e§étaon. Mepimou ~3-5 ml Jed katavépovtal opoldpopda oTo KOAKO yewnukd Kavdht o€ kdBe kohmkr efétaon
XPNOLUOTIOLWVTAG QMOCTELPWHEVO YAVTL MMope v xpnotporotnBei eukapmtog KOATKOG edpappoyéas yia kahiTepn epappoyn: ~3-5 ml
Te edappolovtat oty unodoyr Tou edappoyéa. EmmAéov epappoyr TN mpémet vat yivetat 15-30 Aemtd petd T prign Tou apviakol
OaKKOU.
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To pateutikd ZeA Dianatal cuvtopelet To TpWwo kat SeiTepo 0TABLO TOU TOKETOU. MPEMEL EMOpEVWG va XpnoLponoLeital kad’ OAn T
SLapKeLa TOU TOKETOU.

H anapaitnt Sooohoyia eivat katd péoo opo petady 15 ml kot 25 ml pateutikoy ek Dianatal avd tokets. H epnelpia €xet Seifel ot n
uéytotn S6on eivat 30 ml Dianatal” pateutikou ZeA.

To Leh mpémetva LETaL povo and SEUEVO EMOYYEAUATIKG HOLEUTIKO TIPOOWITLKO.
MéBodog xpriong

Tt Tomukr epappoyr 610 KOATKO HALEUTIKO KavaAL povo.

Npodulagerg

To neplexOpevo elvat oteipo epooov T ouokevaoia Tomou KUPEANG Sev éxet avolxBel. Aev MPEMEL va XPNOLUOTIOLOETE TO MALEUTIKG (EA
£Qv n ouokeuaoia £XeL UTOOTEL I 1 avolxBei, 1} edv éxel TapéABeL n nuepopnvia A§ng. MeTd T0 QVOLypa TG AMOCTELPWHENG
ouokeuaotag TUoU KUPEANG, O XELPLOMOG TV OUPIYYWY TIPEMEL Vel yiveTal oUPdWVA HE TOUG KAVOVIOMOUG OTEATNTAC, WOTE va
Swaodaliletal 6T napapévouy oTeipeg.

AdoU 10 KeddAL Tou Bpédoug EpPavLaTEl, N TEPLOXH TOU TPOOWOU (CUMMEPAAMBAVOMEVWY TWV MATLWV KAt TG HOTNG) TPEMEL val
OKouTLOTEL pe éva oTeyvd Odaopa. Emdavelakds kaBaplopds g mePLOXME Tou 0TORATOG/UUTNG TpéneL eniong va SievepynBel edv
Xpetadetat. Tuviotdtat n xprion oteyvol udaopatos kabwg epdaviletat to Bpédog, £TatL wote To Ppédog va pn YALoTproEL.

To paeuTko ZeA Dianatal Sev TIETEL Vet XpoLpoToLe(tal o€ ouvBUaopo pe GAa ZeA, SL0TL autd Ba HTopoUsE Vet HELWOEL TNV NAEKTPLKA
QYWyLHOTNTA TOU Dianatal .

BlooupBatotnra kat xprion Katd tn Stdpketa tng Kinang

To HoteuTiko Zeh Dianatal” £xeL SokipaoTel wg pog T ProsupBatotnta cupdwva pe Tig SteBveic odnyieg. AuTtég ot Sokiuég Sev Edelav
kapia enBrapr Spdon yia T pntépa f to Bpédog.

AvemBUpnTEG EVEPYELEG

Méxpuonpepa dev avadépBnke kapia averuBupntn evépyela.

AMnAenidpaon

Méxpuonpepa dev avadépbnke kapia nepintwon alnAenidpaong.

Avtevéeiferg

To MatevTiko ed Dianatal Sev TIPETEL VOt XPOLUOTIOLELTaL EQV:

- undpyet yvwotr aMepyia o€ omoLoSHote and Ta UoTATIKA

- aurevBeikvuTat 0 KOATUKGG TOKETOG

AnoBrikeuon kat Sidpketa Jwrg

Dianatal ® patevtkr gel Ba mpénet va dpuldooovtar oe Beppokpacio Swpatiov. H nuepopnvia Ajéng avaypddetal oto efwtepikd

TEPLTOAYHQ KaL 0T GUOKEVaoia. To PHALEUTIKO JeA Dianatal 8ev TipEMEL VL {tau petd ta Ajéng.
Hpepopnvi Bewpnong Tou Kewpé 3.2021

Inpavon CE pe bepopevo Tov aptBpd onpeiov: CE 0483

latpotexvoloytkd npoiov

Napaywydg:

Tentan Aﬁ, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Switzerland Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3,

Dianatal ~€ivat epmopiko orpa g Tentan AG, Switzerland 79618 Rheinfelden, Germany

AxohouBeite Tig obnyieg xpriong  Na punv emavaypnotponoteitat
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BG: Bulgarian — IIPOJYKTOBA HH®OPMALUS
Dianatal® akymepcku res — 3a no-jiecHo paxaane

)13 CC 110J13Ba caMo OT KBaJ'H/Id)HIU/lpaHH MC/IMIMHCKH CIICUIHATIUCTH (aKyllleKH u aKyl"Cp—l'I/lHCKOJ'IOBH),
Mounsi, npoderere Tasn HHpOpMALHs NpeaH ynorpebara Ha Dianatal® akymepekn rei.

®opma H ChAbp/KAHHE:

Dianatal® akyuiepcku rein - crepuiina Ty6a 3a efHOKpaTHa ynorpeba, chabpKaia 5 ml akyiepeku rei.
Caoiicra, papmaneBTnuna GpopMa U CbCTABKH:

Dianatal® akymepcku rel ce mpejiara B HHAMBHIYaIHO OMAKOBaHH TyOH 3a eAHOKPATHa yrnoTpeda.
Dianatal® e Heaneprusupaii, 610aIXe3MBCH, CICKTPONPOBONM, JICKO KHCEI, 663 KOHCCPBAHTH H JIaTeKC, U HE
TIPUYHMHSABA Pa3/pasHeHHe Ha JIMTaBUIIA H/UIH OYH.

Dianatal® akymepcku reii He ChIbpka HUIKAKBH (papMalleBTHYHO AKTHBHH HHIPEIHEHTH.

Dianatal® akyuiepcku ren e 6e3 MUpHC, 104TH O€3LBETEH U CE NPE/UIara B CTEPHIIHA ONAKOBKA 3a €IHOKPATHA
ymorpeda. [erbT € ¢ ToIsIM BUCKO3HTET, JIeKo kucel, ¢ pH 5.5 — 6.5 u ¢ exexrponpoBogumoct > 5 mS. cm-L.
CbCTaBKH:

Enna Ty6a 3a ennokparHa ynorpeba Dianatal® akymepckn ren ot 5 ml chabpika CICIHUTE HHTPEIUCHTH:
TpedncTena BoJa, ITponmieH NIMKON, XMIPOKCHETHIIIEITII03a, HAaTPUEB XJIOPH]I, KapOoMep, HATPHEB XHIPOKCHIIL.
Wuankanun v npuiioskenne Ha Dianatal® akymepcku re:

Dianatal® akyuiepcku ren e pa3paGoTeH CIIELHAIHO Ja yJIECHH BArMHAIHOTO paxkaane. Dianatal® e
6H0a/IXe3UBEH 1 MMa BUCOK KallalUTeT 3a CBbp3BaHe Ha Bozia. Dianatal® ce u3mon3sa no BpeMe Ha BATMHAIIHO
paxaaHe, 3a 1a yICCHH PaXKIaHETo 3a Maiikara u JETETO, KAaKTO M /1a HAMAJIM TICPUHECAJIHATa TpaBMa. Dianatal‘“’
06pa3yBa HamassBall TPHCHETO 6PIOaJ'IX03HBCH q)VU'IM BBPXY POAWIIHMSA KaHall, HaMaJIsiBa TPHCHETO MEKIY
TUIOJ ¥ BATMHAIIHUS KaHal M yJIeCHABA PaXIaHeTo.

Dianatal® axymepcku ret e CTepHIIeH, Healepru3upall, eJeKTPOIPOBOIMM, JIeKO KHCEN H He IPHIHHABA
pasjpasHEHHE HA JUraBULIATA U OYMTE.

Dianatal® akyuiepcku rei Moxe Ja ce U3I0/13Ba IIPH IbPBOPBKAALLH (PAHIOMH3HPAHO KOHTPOIUPAHO
npoyusane (RCT), npu MyATHIApH, KaKTO ¥ MPH XKEHH C aHAMHE3 3a 11e3apOBO CeUCHHE (KITMHUYEH OTTHT,
PE3Y/ITaTH OT M3CJICI0BATEICKUSA NPOLIEC).

Dianatal® akymepcku ret yaecHsBa 1 CKbCSIBA H [IBaTa IIepHoJia Ha pak/JiaHe, Mpeina3Ba Malikara 1 1eTeTo
KaTo MPOTEKTHPA BarMHATA, TA30BOTO AbHO H IEPHHEYMA.

Dianatal® akyuiepcku rei ce H310J38a KOHKPETHO:

— J1a y/IeCHH BATMHAIHOTO PAKAAHE M MPEANa3H MaiKaTa U JACTETO, PEAYLHPANKU CHIPOTUBICHUETO 1
TpuereTo npu mbpeopaxkaamy (RCT pesynrarn);

— J1a YJICCHH BaruHaJIHOTO paXK/1aHEe U npeanasu Maiikara u JCTCTO, pC}IyIalaﬁKH CBIIPOTUBJICHUETO

M TPHEHETO MPH MYJITHIIAPH M JKEHH C aHAMHE3a 3a 11€3apOBO CedeHNE (KJIMHMYEH ONHT, PE3yNITaTH OT
M3CIIeN0BATENICKUS IIPOLIEC);

— J1a IPeI0TBPATH WM Bb3ICHCTBA HA MPOIBIDKUTEIHO H TPYHO PAKIaHE;

— J1a yJIeCHN BarHHAIHH ONIEPATHBHU npoueaypu (BakyyM, Gopuerc) (KIMHIYCH OIUT);

— J1a IPOTEKTHpa MePUHEyMa 1 BarkHaTa npy BaruHaiHo paxknane (RCT pesynraru);

J103MpOBKa M NPHJIOKEHHE:

Dianatal® axymepcku resi ce mpuiara o Bpeme Ha pakiane, cjieJi BATHHAJICH Iperie, NP Hallndue Ha
PperyiIspHi KOHTPAKIHMH U JWIATALMS HA LePBHKAIHUS KaHaJ 0KoJIO 3-4 cM (akTHBHA (ha3a Ha paxcJaHe).
Ammuupar ce npubausurento 3-5 ml ren ¢ nomorra Ha Ty6ara WM MaHyanHo. J{OIbIHUTEIHA AIUTMKALHSL
Ha rex ce npuara 15-30 MuHyTH ciie[ pynTypa Ha aMHHOTHYHUS CaK.

Dianatal“’ AKYHICPCKH I'eJl CKBCABA M JIBaTa MEPHOJA HA paKaaHe. Eto 3auno TON TpﬂﬁBa Jla C€ M3MOoI3Ba Nnpe3
10T paxaae. Jlozara e npubansutento ot 15 ml go 25 ml Dianatal® akyuiepcku ren Ha paxkaase. OnuTsT
TI0Ka3Ba, 4Ye MAKCHMAJTHOTO HeobxoumMo KomraecTBo e 30 ml Dianatal® akymepcku rei.

AnuikanusTa Tps0Ba 1a ce H3BBPIIBA CaMO OT KBAIM(DUIMPAHN MEIMIIMHCKH CTICLHaHCTH.

Hauuu Ha npujiokenne:

3a JI0KaIHO TIPUWIOKEHHUE CaMO BbB BarMHAIHUS KaHaJl.
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Tpenynpexnenns:

C'l:}:l'bp)KﬂHl/leTO € CTCPUJIHO 10 HApyLIaBaHE EJI0CTTAa HA 6nnc'repa. )1«':1 HE C€ U3M0JI3Ba, aKO LEJIOCTTa

Ha GnMcTepa ¢ HapylIeHa, ako OTaKOBKaTa ¢ GH1a OTBOPEHA M CJIC/l M3THYaHE CPoKa Ha roaHocT. Crien
OTBapsHE Ha CTEPHIIHUA OnUCTep, TybaTa TpAOBa 1a Ce IBPKH ChC CTEPHIIHH PHKABUIIM B CHOTBETCTBHE C
M3UCKBAHMATA 32 TOJUIbPyKaHe Ha cTeprHocT. Ciesl nosBara Ha Illapata Ha Ge6ero, iMnesara yacT (04, ycra
M HOC) TpsibBa 1 ce 3a0bpIIaT Che CyXa Kbpra. AKO € HeOOXOAUMO, MOXE J1a C€ U3BBPIIH JOIIbIHHTEIHO
NOYKMCTBAHE HA yCTa U HOC. [IpernopbuuTeHo e npH moeMaHeto Ha 6eGeTo Jja ce M3Io3Ba CyXa KbpIia, 3a 1a
C€ NPEIOTBPATH HU3ILTB3BAHE OT PBIICTE.

Dianatal® akyurepcku ren He Tps0Ba Ja ce M3MON3Ba B KOMOMHALMS C APYTH TEIIOBE, Thil KATO TOBA MOKE 1a
TIPOMEHH HeroBaTa eJIeKTPOMPOBOIMMOCT.

BuocbBMeCTHMOCT H yNoTpe6a npu GpeMeHHOCT.

BroceBmectumoctTa Ha Dianatal® akyiuepcku rei e mpoBepeHa ChIIaCHO MEXKLyHAPOJHHTE H3HCKBAHHS.
Hsima nannu 3a yBpesxaino Bb3eicTBUe BbPXY Maiikara u 6edero.

Heixenanu peakunm:

Hsama JIAaHHM 32 HCXKCJIAHW PCAKIINH.

BsaumoneiicTeue:

Hsma annu 3a B3auMoneicTBus.

TpornBonokazanus:

Dianatal® akyuiepcku ren He ce npuiiara mpu:

— ajeprus KM HSIKOH OT HHIPEHCHTUTE,

— NMPOTHBOIIOKA3aHHUA 32 BATHHAIIHO pa)KaHe.

ChXpaHeHHe H CPOK HA TOTHOCT:

Dianatal® akymepcku rent ce ChbXpaHsBa IPH CTaliHa TeMIIepaTypa.

CpOKbT Ha FOJHOCT € yKa3aH BbpXy BbHIIHATA orakoBka. Dianatal®” akyiiepcku reit He Tpsi0Ba j1a ce H3I0J13Ba
Cclie]l U3THYAHEe CPOKA Ha TOHOCT.

Jlara na pegakuus Ha Texcra: 3.2021

CE-Mark: CE 0483

Meauuuncko n3enne

TpoussoauTen:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452, Switzerland

Dianatal® e perncrpupan kato Thprocka mapka na Tentan AG, Switzerland.

E Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3, 79618 Rheinfelden, Germany

CrnieaiBaiiTe HHCTPYKIMUTE 3a ynoTpeba He 3a moBTopHa ynorpeba

QER@O 4 FERR
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RS: Serbian - Uputstvo za upotrebu

Dianatal® aku3erski gel - za laksi porodaj

Primena samo od strane stru¢nog akuserskog osoblja (babice i lekari).

Pre nego $to upotrebite Dianatal® akuSerski gel procitajte ovo uputstvo za upotrebu.

Oblik i sadrZaj pakovanja:

Dianatal® akuserski gel, pakovanje: sterilne tube za jednokratnu upotrebu koje sadrze po 5 ml akuserskog gela
Osobine, galenski oblik i sastav:

Dianatal® akuserski gel je pakovan u tubu za jednokratnu upotrebu. Dianatal® ne sadrzi alergene, bioadhezivan
je, elektroprovodljiv, blago kiseo, ne sadrzi konzervanse ni lateks, ne izaziva iritaciju sluzokoze i/ili o¢iju.
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Dianatal® akuserski gel ne sadrzi farmaceutski aktivne supstance.

Dianatal® akuSerski gel je skoro bezbojan gel, bez mirisa pakovan u sterilno pakovanje za jednokratnu
upotrebu. Gel je veoma viskozan, ima blago kiseli pH 5,5 - 6,5 i elektroprovodljivost 5,0 — 9,0 mS cm-1.
Sastav:

1 tuba za jednokratnu upotrebu sa 5 ml Dianatal” akuSerskog gela sadrzi sledece sastojke:

precis¢ena voda, propilenglikol, hidroksietilceluloza, natrijum hlorid, karbomer, natrijum hidroksid.
Indikacije i podru¢je primene Dianatal® aku3erskog gela:

Dianatal® akuSerski gel je namenski razvijen da olaksa vaginalni porodaj. Dianatal®

je bioadhezivan i ima veliki kapacitet vezivanja vode. Dianatal® se upotrebljava tokom vaginalog porodaja da
bi se majci i detetu olak$ao porodaj i da bi se umanjila povreda medice. Dianatal® akuSerski gel formira
bioadhezivni film u vaginalnom porodajnom kanalu koji smanjuje trenje izmedu novorodenceta i vaginalnog
kanala, ¢ime olaksava

vaginalni porodaj. Dianatal® akuSerski gel je sterilan, bez alergena, elektroprovodljiv, blago kiseo i ne izaziva
iritaciju sluzokoze ili o¢iju.

Dianatal® akugerski gel se moZe primeniti kako kod prvorotki (na osnovu rezultata randomizovane
kontrolisane studije (RCT), tako i kod Zena koje su ve¢ radale i kod Zena sa carskim rezom u anamnezi
(klini¢ko iskustvo, rezultati istrazivackih studija).

Dianatal® akuserski gel olaksava i skra¢uje prvu i drugu fazu porodaja, i pruza zastitu majke i deteta, a
posebno stiti vaginu, karli¢no dno i medicu.

Dianatal® akuSerski gel se posebno primenjuje:

- za olak$avanje vaginalnog porodaja i zastitu majke i deteta smanjenjem trenja koje usporava porodaj kod
prvorotki (rezultati RCT)

- za olakSavanje vaginalnog porodaja i zaStitu majke i deteta smanjenjem trenja koje usporava porodaj kod
zena koje su ve¢ radale, kod porodaja u vodi i kod Zena sa carskim rezom u anamnezi (klinicko iskustvo,
rezultati istrazivackih studija).

- za prevenciju ili tretman produzenog porodaja ili opstrukcije porodaja (klini¢ko iskustvo, rezultati
istrazivackih studija).

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

- za zaStitu medice i vagine tokom vaginalnog porodaja (rezultati RCT)

Doziranje i primena

Dianatal® akuSerski gel se primenjuje posle vaginalnog pregleda u toku porodaja nakon pocetka regularnih
kontrakcija, poGevsi sa vaginalnim pregledom pri dilataciji grlica materice od oko 3-4 cm (aktivna faza
porodaja). Priblizno 3-5ml gela se aplikuje ispred prednaceceg dela pomocu tube ili ru¢no. 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 15 i 25 ml po porodaju.
Iskustvo je pokazalo da maksimalna potrebna koli¢ina iznosi 30 ml Dianatal® akuserskog gela.

Gel moze primenjivati samo stru¢no akusersko osoblje (babice i lekari).

Nacin upotrebe

Samo za lokalnu primenu u vaginalnom porodajnom kanalu.

Mere predostroznosti

Sadrzaj je sterilan sve dok je blister pakovanje neosteceno. Dianatal® akuSerski gel se ne sme upotrebiti ako je
pakovanje oteceno ili otvoreno, ili nakon isteka roka vaznosti. Po otvaranju sterilnog blister pakovanja
tubama se mora rukovati prema pravilima asepse, da bi se osigurala sterilnost proizvoda. Nakon radanja glave
deteta suvom tkaninom treba obrisati predeo lica (o¢i, usta i nos). Ako je potrebno moZe se primeniti i
povriinska aspiracija predela usta i nosa. Savetuje se da se koristi suva tkanina za porodaj deteta da dete ne bi
skliznilo iz ruku.
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Dianatal® akuserski gel ne treba koristiti istovremeno sa drugim gelovima, jer to moZe ugroziti njegovu
elektroprovodljivost.

Biokompatibilnost i upotreba u trudno¢i

Dianatal® akuSerski gel je testiran na biokompatibilnost u skladu sa medunarodnim smernicama. Ne postoji
nijedan dokaz o §tetnom dejstvu na majku ili novorodence.

NezZeljena dejstva

Do danas nema zabelezenih neZeljenih dejstava.

Interakcije

Do sada nisu zabelezeni slu¢ajevi interakcija.

Kontraindikacije

Dianatal® akuSerski gel se ne sme upotrebljavati:

- kod utvrdene preosetljivosti na bilo koji sastojak gela

- ako je vaginalni porodaj kontraindikovan.

Cuvanje i rok vaznosti

Dianatal® akugerski gel treba ¢uvati na sobnoj temperaturi. Rok vaznosti je od$tampan na unutra$njem i
spoljasnjem pakovanju. Dianatal® akuSerski gel se ne sme koristiti nakon isteka roka vaznosti.

Datum revizije teksta: 3.2021

CE znak/Notifikaciono telo: CE 0483

Medicinsko sredstvo

Proizvodac:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Svajcarska

Dianatal® je zig firme Tentan AG, Svajcarska

Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3, 79618 Rheinfelden, Germany

Progitajte prilozeno uputstvo Za jednokratnu upotrebu

QER@O L& FERR
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HR: Croatian - Uputa za upotrebu

Dianatal® obstetri¢ki gel- za laksi porodaj

Samo za primjenu od strane stru¢nog osoblja (primalje i lije¢nici).

Molimo progitajte uputu prije primjene Dianatal® obstetrickog gela.

Farmaceutski oblik i sadrzaj pakiranja:

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

Svojstva, dozni oblik i sastav

Dianatal® obstetricki gel je sterilan i pakiran je u sterilne brizgalike za jednokratnu upotrebu. Ne sadrzava
poznate alergene, bioadhezivan je, elektroprovodljiv, blago kiseo, ne sadrzava lateks ni konzervanse, dobro se
podnosi prilikom kontakta sa sluznicom i o¢ima.

Dianatal®” obstetricki gel ne sadrzava farmakoloski aktivne supstance.

Dianatal® obstetricki gel nema mirisa, skoro je bezbojan i pakiran u steriliziranom (u autoklavu) pakiranju za
jednokratnu upotrebu. Gel je vrlo viskozan, ima blago kiseli pH (5,5-6,5), te sposobnost elektroprovodljivosti
>5mS em™.

Sastav:

Jedna brizgaljka za jednokratnu upotrebu s 5 ml obstetrickog gela sadrzava:

prociscenu vodu, propilenglikol, hidroksietilcelulozu, natrijev klorid, karbomer, natrijev hidroksid.
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Indikacije i podrugje primjene Dianatal® obstetritkog gela

Dianatal® obstetricki gel razvijen je za pomoé kod prirodnog porodaja. Ima visoku bioadhezivnost i velik
kapacitet vezanja vode. Dianatal® obstetricki gel se koristi kod vaginalnog porodaja da bi se majci i djetetu
olaksao porodaj i zastitila medica. Dianatal® obstetricki gel stvara bioadhezivni film u porodajnom kanalu kako
bi se smanjilo trenje izmedu novorodenceta i vaginalnog kanala, a koje inace otezava porodaj.

Dianatal® obstetricki gel je sterilan, ne sadrzava poznate alergene, ima dobru elektriénu provodljivost, blago je
u kiselom podruéju pH, dobro se podnosi u kontaktu sa sluznicom i o¢ima.

Dianatal® obstetricki gel moZe se koristiti kod prvorotkinja (randomizirani kontrolirani pokus/RCT) i kod Zena
koje su ve¢ radale, te kod Zena koje su prije imale carski rez (klini¢ko iskustvo, provedeno istrazivanje).
Dianatal® obstetricki gel olak3ava i skracuje prvu i drugu fazu porodaja, te titi majku i dijete, posebno stiteéi
vaginu,dno zdjelice i medicu.

Dianatal® obstetricki gel se posebice koristi:

-za olakSavanje vaginalnog porodaja, zastitu majke i novorodenceta od trenja koje moZze otezati porodaj kod
prvorotkinja (RCT rezultati);

-za olakSavanje vaginalnog porodaja, zastitu majke i novorodenceta od trenja koje moze otezati porodaj kod
zena koje su ve¢ radale, kod porodaja u vodi i kod Zena s povijes¢u carskog reza (klini¢ko iskustvo, provedeno
istrazivanje);

- za olakSavanje vaginalnih operativnih zahvata (vakum/forceps) (klini¢ko iskustvo);

- za za§titu medice tijekom vaginalnog porodaja (RCT rezultati);

Doziranje i primjena

Dianatal” obstetri¢ki gel se primijenjuje tijekom vaginalnog pregleda tijekom porodaja, po¢evsi 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. Aplikacija gela treba slijediti nakon 15-30 minuta
nakon pucanja vodenjaka.

Dianatal® obstetricki gel skraéuje prvu i drugu fazu poroda. Zato ga treba koristiti kroz cijeli porod.
Predvidena doza je izmedu 10 i 30 ml Dianatal® obstetrickog gela po porodaju.

Iskustvo je pokazalo da je najveca potrebna koli¢ina 30 ml obstetrickog gela.

Gel moze primijeniti samo stru¢no osoblje.

Nacin upotrebe

Samo za lokalnu primjenu u vaginalnom porodajnom kanalu.

Mijere opreza:

Sadrzaj je sterilan sve dogod je blister pakiranje neoste¢eno. Nemojte koristiti obstetricki gel ukoliko je
pakiranje bilo osteceno, otvoreno ili nakon isteka roka valjanosti. Kada je blister pakiranje otvoreno, s
brizgaljkama treba rukovati prema pravilima asepti¢kog rukovanja, kako bi ostale sterilne. Kada se pojavi
bebina glavica, podrugje lica (ukljuCujuci nos i o¢i) 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.

Dianatal® obstetricki gel ne bi trebalo koristiti u kombinaciji s drugim gelovima kako bi se sacuvala elektro-
provodljivost.

Biokompatibilnost i upotreba tijekom trudnoce

Dianatal® obstetricki gel ispitan je na biokompatibilnost u skladu s medunarodnim propisima.Ispitivanja nisu
pokazala nikakvo §tetno djelovanje na majku i dijete.

Nuspojave

Do danas nema prijavljenih nuspojava.

Interakcije

Do sada nema zabiljezenih interakcija.

Kontraindikacije
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Dianatal® obstetricki gel ne treba koristiti u slucaju:

- poznate alergije na bilo koji od sastojaka;

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

Dianatal® obstetricki gel treba Guvati na sobnoj temperaturi.
Rok valjanosti je otisnut na vanjskom i unutarnjem pakiranju. Dianatal® obstetricki gel ne smije se koristiti po
isteku roka valjanosti.

Datum revizije teksta: 3.2021

CE 0483

Proizvodac:

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, CH-4452 Itingen, Svicarska
Dianatal® je zasticeni Zig tvitke Tentan AG, Svicarska

ﬁ Tentan Deutschland GmbH, Schloss Beuggen 3, 79618 Rheinfelden, Germany

Procitajte prilozenu uputu Za jednokratnu upotrebu

Q=mROMH I FARE
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