Termékinformacio

Dianatal® sziilészeti gél - a konnyebb sziilés érdekében.

Kizarolag szakképzett sziilészeti szakemberek (szlilészndk és orvosok) altali hasznalatra.
Kérjuk, olvassa el az alabbi informacidkat a Dianatal® szilészeti gél hasznalata elétt.

Gyodgyszerforma és O0sszetétel

Dianatal® szllészeti gél készlet: steril egyszer hasznalatos fecskenddk, melyek egyenként 11 ml szllészeti gélt
tartalmaznak:

2 fecskendd Dianatal® 1. szakasz: fehér dugattyu

1 fecskendd Dianatal® 2. szakasz: kék dugattyu

2 darab Dianatal® sziilészeti gél applikator

Jellemzdk, gydégyszerforma és 6sszetevok

A Dianatal® steril szlilészeti gél, és sterilizalt egyszer hasznalatos fecskendékben kerll szallitasra.

Nem allergén, bioadheziv, elektromosan vezet6, izoténikus, enyhén savas, latexmentes, tartésitészert nem tartalmaz,
és nem irritalja a nyalkahartyakat valamint a szemet.

A Dianatal® szUlészeti gél nem tartalmaz gydgyszer hatéanyagot.

A Dianatal® szllészeti gél szagtalan, majdnem szintelen gél, autoklavban sterilizalt egyszer hasznalatos
fecskend6kbe csomagolva. A gél fokozottan viszkézus, izotdnikus, enyhén savas pH-ju (5.5 — 6.5) és elektromos
konduktivitasa 5.0 — 9.0 mS . cm-1.

Specialis jellemzdk
2 Dianatal® 1. szakasz: fokozottan bioadheziv: fehér dugattyu
1 Dianatal® 2. szakasz: mérsékelten bioadheziv: kék dugattyu

Osszetevok:
Egy 11 ml szilészeti gélt tartalmazo6 egyszer hasznalatos fecskend6 az alabbi aktiv dsszetevOket tartalmazza:
Propilénglikol, karbomer, hydroxyethylcellulose, aqua purificata

Javallat és a Dianatal® sziilészeti gél felhasznalasa

A Dianatal® szllészeti gélt kifejezetten a vaginalis sziilések segitésére fejlesztették ki. Fokozottan bioadheziv és nagy
vizkotd kapacitassal rendelkezik. A Dianatal® sziilészeti gél hasznalata a vaginalis szllés soran az anya és a magzat
szamara egyarant megkonnyiti a szllést, és segiti a gat védelmét.

A Dianatal® sziilészeti gél bioadheziv filmet képez a szil6csatornaban, csokkentve a magzat és a szil6csatorna
kozotti sarldédast, ezaltal kdnnyitve a szllést.

A Dianatal® szulészeti gél steril, nem allergén, elektromosan vezet, enyhén savas, izotonikus, és nem irritalja a
nyalkahartyakat és a szemet.

A Dianatal® szilészeti gél mind az el8szor szil6 anyak, mind a mar szult anyak szdmara egyarant hasznélhaté,
alkalmazhat6 csaszarmetszés utan vagy operativ vaginalis szlilés esetén is.

A Dianatal® sziilészeti gél egyarant megkonnyiti és megroviditi a sziilés elsd és masodik szakaszat, védi a magzatot
és az anyat, védelmet biztosit a vagina, a medencefenék és a perineum szamara.

A Dianatal® sziilészeti gél specifikus felhasznalasi teriiletei

- a vaginalis szllés megkdnnyitése, az anya és a gyermek védelme a sziilést nehezit6 surlédas csdkkentése altal,
el6szor szuld anyak és mar szilt anyak szamara egyarant, csaszarmetszést kdvetben, vizben szlilésnél, korai szllés
esetén, a magzatburok repedését kdvetden.

- hosszu szilés kezelésében

- vaginalis operativ beavatkozasok megkdnnyitésére

- a perineum védelme érdekében vaginalis szilés soran

- a placenta kézi eltavolitasanak megkonnyitésére

Specifikus javaslatok a felhasznalashoz
2 Dianatal® 1. szakasz: a szlilés elsé szakaszaban torténd hasznalatra
1 Dianatal® 2. szakasz: a sziilés masodik szakaszaban torténd hasznalatra és a placenta kézi eltavolitasahoz

Adagolas és alkalmazas

A Dianatal® szilészeti gél alkalmazasat a szilés soran a huvelyi vizsgalatoknal kell megkezdeni, az elsé hivelyi
vizsgalattdl kezdve. Minden hlvelyi vizsgélat soran 3-5 ml gélt kell egyenletesen eloszlatni a szll6csatornaban, steril
keszty(t viselve. Az alkalmazas megkonnyitéséhez hasznalhatd rugalmas hivelyi applikator; alkalmanként 2-3 ml gélt
kell alkalmazni. Ugyeljen ra, hogy az optimalisan kis surlédasu filmréteg kialakitasa érdekében megfelelé mennyiségi
folyadékot alkalmazzon a gél mellett. Ehhez haszndlhat szabvanyos oldatokat, példdul NaCl, vagy aszeptikus oldatot.
A gélt utols6 alkalommal, 15-30 perccel a magzatburok repedését kovetden kell hasznaini.



A Dianatal® szilészeti gél egyarant megroviditi a szllés elsd és masodik szakaszat. Ezért az egész szulés soran
alkalmazni kell. A Dianatal® 1. szakasz elsésorban a szlilés elsd szakasza soran, a Dianatal® 2. szakasz pedig a
masodik szakaszban alkalmazandé.

A sziikséges adag atlagosan 10 ml - 30 ml Dianatal® szlilészeti gél egy szlilés soran.

A tapasztalat alapjan a maximalis sziikséges mennyiség 30 ml Dianatal® sziilészeti gél.

A gélt csak szakképzett szllészeti szakemberek alkalmazhatjak.

Felhasznalas médja
Kizardlag helyileg alkalmazhat6 a szulécsatorndban.

Ovintézkedések

A csomag tartalma csak akkor steril, ha a csomagolas sértetlen. Ne hasznalja a szllészeti gélt, ha a csomagolas
sérllt, vagy felbontotték, vagy ha a szavatossagi id6 lejart. A steril csomagolas felbontasat kévetéen a fecskenddket a
steril eljarasoknak megfeleléen kell kezelni, hogy megérizzék azok sterilitasat.

Miutan a gyermek feje szabadda valt, az arcot (beleértve a szemeket és orrot) meg kell toréini egy szaraz ruhaval.
Sziikség esetén a szajlorr koril fellleti szivas is alkalmazhaté. A gyermek kézbevételéhez ajanlott szaraz ruhat
hasznalni, a csuszas kikliszébolése érdekében.

Mivel a Dianatal® sziilészeti gél elektromosan vezetd, a Dianatal® szlilészeti gél hasznalatat kovetéen alkalmazhato
elektrosebészet, haemostasis céljabdl, példaul csaszarmetszés, vagy a szllécsatorna helyreadllitasa esetén. A
Dianatal® szlilészeti gélt ezért nem szabad mas gélekkel egyitt hasznalni, mert ez csdkkentheti a Dianatal®
elektromos vezet6képességét.

Biokompatibilitas és alkalmazas a terhesség soran
A Dianatal® szllészeti gélt a nemzetkoézi iranyelveknek megfeleléen tesztelték a biokompatibilitas szempontjabol. A
tesztek nem mutattak ki semmilyen karos hatast az anyara vagy a magzatra nézve.

Nemkivanatos mellékhatasok
Mostanaig nem jelentettek semmilyen nemkivanatos mellékhatast.

Interakcié
Mostanaig nem jelentettek interakciés hatést.

Ellenjavallatok

A Dianatal® szulészeti gélt nem szabad hasznalni, ha:
- gyanitott a chorionamnionitis, magzatburok-fertézés

- magzati asphyxia jelei mutatkoznak

- ismert allergia megléte esetén, barmely 6sszetevére

- a huvelyi szllés ellenjavallta esetén

Tarolas és szavatossag

A Dianatal® szllészeti gélt szobahémeérsékleten kell tarolni, fénytél védett helyen.

A szavatossagi id6 fel van tintetve a kllsé bevonaton és a csomagolason. A Dianatal® szllészeti gélt nem szabad a
szavatossagi id6 lejarta utan felhasznalni.
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