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The storage container is not Included Use the storage
or pharmacist.

Das Abstrichrohrchen ist nicht enthalten. Verwenden Sie das
on |hrem Arzt oder Apotheker empfohlene
Abstrlchrohrchen
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Le tube de prélévement n’est pas inclus. Utilisez le tube de
prélévement recommandé par le médecin ou le pharmacien.

Eltubo de ensayo no esta incluido. Utilizar el tubo de ensayo
recomendado por su médico o farmacéutico.

Saklama kabi dahil degildir. Doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan onerilen saklama kabini kullanin.

Recipientul pentru depozitare nu este inclus. Folositi
recipientul recomandat de doctorul sau Farmacistul
dumneavoastra.

Il tubo di prelevamento non & incluso. Utilizzare il tubo di
prelevamento consigliato dal proprio medico o farmacista.
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Please read‘andlﬁteep this leaflet

WHAT IS “V-Veil UP2” AND WHEN CAN IT BE USED?
The “V-Veil UP2” is a Class |, non-sterile, UVC disinfected
medical device for human use, used for the collection of
secretions, various fluids and substances from the vaginal
cavity and the cervix for dla?nostic laboratory analysis. This
device may be used during bleeding, pregnancy or following
toxic shock syndrome only on the advice of a medical
professional. “V-Veil UP2" consists of a veil and an applicator.
A stopwatch is required, which is not included in the box.

INSTRUCTIONS FOR USE OF “V-Veil UP2"
Wash your hands and wipe them with a clean towel. Open the
box and remove "V-Veil UP2" from its packaging by opening it
at the dedicated part. Dispose of opened packaging with your
normal household waste. Grasp the applicator by the end (in
the grip area) with your fingers. Relax and choose the position
that feels most comfortable to you: sitting with your legs
a{; art, standing with one leg u‘) or standing with your legs
ghtly bent. Remove the outer labia and bring the upper part
ofthe “V-Veil UP2" close to the vagina. Gently insert the “V-Veil
UP2” veil using the applicator. Continue to gently push the veil
with the applicator until the clam?m area remains outside the
vagina. The V-shaped end should ﬁ loosely outside the
vagina. After inserting the veil remove the applicator from the
vagina. To remove the applicator, gently pull it out, taking care
not to pull the veil. Dispose of the applicator with normal
household waste.

ATTENTION! Depending on the size of your vagina and how
you inserted the intravaginal veil, it is mandatory that the “V"
shaped end remains visible so that it can be removed after use.
Wait with the veil inserted into the vaginal cavity for 2 to 30
minutes.

TO REMOVE “V-Veil UP2":

Wash your hands and wipe them with a clean towel. Relax and
choose the position you find most comfortable from those
presented above. The veil can be easily removed, by pulling on
the V-shaped end. After removal, place the impregnated veil in
a storage container recommended by your doctor or
pharmacist.

RECOMMENDATIONS AND ADVICE:

Wash your hands before using this medical device.

Do not use if you have had sexual activity in the last 2 days.
Do not use if you have washed the vaginal cavity within tI\
last 48 hours.

If you are pregnant or have blood in the vaginal cavity, use
this medical device only on the advice of your doctor.

The veil should not remain in the vagina %r more than 30
minutes, but if you forget to remove it, remove it as soon as
you remember.

Use only one veil at a time.

The veil should not be reused, even when not impregnated.
Storage container is not included.

Use the container recommended by your doctor or pharmacist.
For more recommendations, talk to your doctor,
gynaecologist or pharmaclst

WHO IS PROHIBITED FROM USING THIS PRODUCT?

Women who:

+ have a fever or flu-like symptoms, even mild ones.

+ have already suffered a toxic shock syndrome and do not

have the recommendation of a medical specialist for taking

the test.

are allergic to plastics and their derivatives.

are under 18 years of age, without parental and/or medical consent.

deliberately did not read the instruction sheet.

have bleeding and do not have a recommendation from a

medical specialist for taking the test.

« are pregnant and do not have a recommendation from a
medical specialist for taking the test.

TESTS ON “V-Veil UP2":
+ Cytotoxicity
+ Sensitivity
Vaginalirritation (For 5 consecutive days)
+ Absorption capacity of the veil (1.4 g)

RAW MATERIAL :

+ Veil: 100% Polyethylene/Polyester-bico

« Applicator: 100% Injection molded Polypropylene-Homopolymer
for Medical & Pharmaceutical use

IMPORTANT INFORMATION ON THE TOXIC SHOCK
NDROME: Toxic shock syndrome (TSS) is a rare infection
that can affect children, men and women (whether they are
menstruating or not). It is caused by a toxin produced by a
bacterium (staphylococcus) that commonly exists in the body.
Half of the cases of TSS recorded to date have occurred in
adolescents and women during menstruation. The syndrome
has been associated with the use of tampons, but it can also
occur when other means of protection are used (pads, liners...).
TSS is a potentially fatal infection and for this reason must be
detected very ear&/ and treated immediately. Symptoms of TSS
may appear denly, during menstruation, or shortly
afterwards. They may not all be present and may not occur at
the same time: sudden fever (>39C), vomiting, diarrhoea, sore
throat, dizziness, fainting, muscle aches, sunburn-like rash (skin
may peel a few days later). If you exﬁenence these symptoms,
you should immediately remove the veil and consult our
personal physician or nearest doctor. TSS can occur witl
without the use of “V-Veil UP2". If you have already developed
a TSS, talk to your doctor before using “V-Veil UP2". By using
“V-Veil UP2” correctly and following the recommendations,
you will reduce the rlsi of developing toxic shock syndrome.

STORAGE:
Store in a clean, dry place away from heat sources.

INCIDENT REPORTING

ATTENTION! Only the instructions for use may be used as a
reference for legal information, indications and restrictions. Do not
use the product if the packaging'is damaged and if the expiry date has
passed. If, despite the measures we take in the manufacturing
process, you believe you have received a defective product, please do
not use it and contact the manufacturer or distributor, clearly
indicating the problem and the lot number specified on the
packaging. Incidents related to the device can be reported to the
manufacturer at client@vvup.org and to the competent authority of
the Member State where you are located.

The Class | medical device “V-Veil UP2" is manufactured in accordance
with the applicable provisions and requirements of REGULATION (EU)
2017/745 and complies with the requirements of EN ISO 13485:2016.

This leaflet was revised in 2022.09
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Veuillez lire et conserver cette notice
SU EST CE QUE ET QUAND « V-Veil UP2 » PEUT-IL ETRE

« vVell UPZ » est un dispositif médical de classe |, non stérile, désinfecté
par UVC, a usage humain, utilisé pour le prelevement de secretu)ns de
divers fluides et substances, qui se trouvent dans la cavité vaginale et sur le
col de [utérus, en vue e analyse diagnostique en laboratoire. Ce
dispositif ne peut étre utilisé en cas d'hémorragie, de grossesse ou suite &
un syndrome de choc toxique que sur recommandation d'un professionnel
de (3 santé. « V-Veil UP2 » se compose d'un voile et d'un applicateur. Un
chronométre est nécessaire et n'est pas inclus dans la boite.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU « V-Veil UP2 »
Lavez-vous les mains et essuyez-les avec une serviette propre. Ouvrez
la boite et sortez « V- Vell UP2 » de son emballage en l'ouvrant au
niveau de la ?artle spéciale prévue 3 cet effet. Conservez la boite et
jetez l'emballage ouvert avec vos déchets ménagers. Placez vos
doigts & lextrémité de lapplicateur (zone de préhension).
Décontractez-vous et choisissez la posltlon qui vous convient le
mieux: assise avec les jambes écartées, debout avec une jambe
relevée ou debout avec les jambes |égérement fléchies. Ecartez les
levres situées 3 l'entrée du vagin et amenez le haut de « V-Veil UP2 »
a l'entrée du vagin. Insérez délicatement le voile « V-Veil UP2 » avec
lapplicateur. Continuez 3 pousser doucement le voile avec
Uapplicateur jusqu'a ce que la zone de préhension reste & lextérieur
du vagin. L'extrémité en forme de V doit pendre librement &
l'extérieur du vagin. Aprés avoir inséré le voile, retirez 'applicateur du
vagin. Pour retirer l'applicateur, tirez-le doucement, en veillant a ne
pas tirer sur le voile. Jetez ['applicateur avec les déchets ménagers.

ATTENTION : En fonction de la taille de votre vagin et de la
maniére dont vous avez inséré le voile intravaginal, il est
obligatoire que 'extrémité en forme de V reste visible afin de
pouvoir l'enlever aprés utilisation. Attendez avec le voile inséré
dans la cavité vaginale pendant 2 & 30 minutes.

POUR RETIRER « V-Veil UP2 » :

Lavez-vous les mains et essuyez-les avec une serviette Frcpre
Détendez-vous et choisissez la” position que vous trouvez la plus
confortable parmi celles proposées ci-dessus. Le voile est facile a retirer,
en tirant sur ['extrémité en forme de V. Aprés l'avoir retiré, placez le voile
imprégné dans un récipient de conservation recommandé par votre
medecin ou votre pharmacien.

RECOMMANDATIONS ET CONSEILS :

+ Lavez-vous les mains avant d'utiliser ce dispositif médical.

+ Ne pas utiliser si vous avez eu une activité sexuelle au cours des
2 derniers jours.

Ne pas utiliser si vous avez lavé la cavité vaginale dans les
dernieres 48 heures.

Si vous étes enceinte ou si vous avez du sang dans la cavité
vaginale, n'utilisez ce dispositif médical que sur les conseils de
votre médecin.

Le voile ne doit pas rester dans le vagin plus de 30 minutes, mais

si vous oubliez de 'enlever, retirez-le dés que vous vous en souvenez.
Utilisez un seul voile a la fois.

Ne pas réutiliser le voile, méme s'il n’est pas imprégné.
Conteneur de stockage non inclus.

Utilisez le récipient recommandé par votre médecin ou votre
pharmacien.

Si vous avez besoin de plus de conseils, parlez-en a votre médecin
ou a votre gynécologue ou a votre pharmacien.

A QUI LUTILISATION DE CE PRODUIT EST-ELLE
INTERDITE ? Aux femmes qui:

ontde la Flevre ou des symptémes de type grippal méme trés léger.
ont déja souffert d'un syndrome de choc toxique et n'ont pas (a
recommandation d'un médecin spécialiste pour effectuer le test.
sont allergiques aux matiéres plastiques et a leurs dérivés.
sont agés de moins de 18 ans sans autorisation parentale et/ou 3
n‘ont volontairement pas pris connaissance de la notice d'utilisation.
ont des saignements et n'ont pas la recommandation d'un
médecin spécialiste pour effectuer le test.

sont enceintes et n'ont pas la recommandation d'un médecin
spécialiste pour effectuer le test.

LES TESTS PRATIQUES SUR V-VEIL UP2:
Cytotoxicité

Sensibilité

Irritation vaginale (pendant 5 jours consécutifs)
Capacité d'absorption du voile (1,4 g

MATIERE PREMIERE :

+ Voile:100% Polyethylene/Polyester ~bico

« Applicateur ; 100% Polypropyléne-Homopolymere pour usage
médical et pharmaceutique, moulée par injection

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYNDROME DU
CHOC TOXIQUE : Le syndrome du choc toxi ueéSCT) est une infection
rare qui peut toucher les enFants les hommes et les femmes (qu'elles aient
ou non leurs regles) t dd'a une toxine produite par une bactérie
lstaphylc:oques) presente mmmunement dans votre corps. La moitié des
cas de'SCT re‘fertones 4 ce jour sont survenus chez des jeunes filles ou des
femmes pendant leurs régles. Le syndrome a été associé 3 'utilisation des
tampons mais il peut également se deéclarer lors des regles lorsqu'on utilise
d'autres moyens de protection (serviettes, protége-s| une
infection qui peut étre fatale, C'est pourquoi il doit étre identifié trés tot et
soigné  rapidement. Les symptomes peuvent apparaitre

‘au cours des régles ou peu de temps apr euvent ne pas
@tre tous présents et ne pas ap%arame s|rnultanernent fievre soudaine
(>39°C),  vomissements, ées, maux de gorge, vertiges,
évanouissements, douleurs musculalres éruptions cutanées ressemblant a
un coup de soleil (la peau peut&:eler quelques jours plus tard). Si vous
ressentez ces symptomes, vous devez immédiatement retirer le voile et
consulter votre medecin personnel ou le médecin le plus proche. Le SCT
peut se produire avec ou sans ['utilisation de « V-Veil UP2 ». S|vousavezdeja
eu un SCT, parlez-en 3 votre médecin avant d'tiliser « V-Veil UP2 ». En
utilisant « V-Veil UP2 » correctement et en suivant les recommandatmns
vous réduirez le risque de développer le syndrome du choc toxique.

STOCKAGE :
A conserver dans un endroit propre et sec, a l'abri de la chaleur.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS :
ATTENTION ! Seul la notice d'utilisation peut étre utilisée comme
référence pour les informations & ales les indications et les
est end et

V& rugam sa CII‘.ItI sl sa pgstratl acest prospect

CE ESTE SI CAND POATE FI UTILIZAT "V-Veil UP2"?
Voalul vaginal "V-Veil UP2" este un dispozitiv medical de clasa |,
nesteril, dezinfectat UVC, pentru uz uman, utilizat pentru colectarea
secretulor diferitelor Flulde si substante, care se afld in cavitatea
vaginald si pe colul uterin in vederea diagnosticarii prin analize de
laborator. Acest dispozitiv poate fi utilizat in timpul sangerarilor, al
sarcinii sau in urma unui sindrom de soc toxic doar la recomandarea
unui specialist in domeniul medical. "V-Veil UP2" se compune din voal
SI apllcator Este necesar un cronometru, care nu este inclus in cutie.

INSTRUCTIU DE UTILIZARE A "V-Veil UP2"

Spal pe mai stergeti-le cu un prosop curat. Deschideti cutia
si scoatetl "V-Veil UP2" dln ambalajul sau desfacandu-l in partea
speclal prevazuta in acest sens. Aruncati ambalajul desfacut
impreuna cu deseurile menaﬂere obisnuite.” Prindeti cu degetele
EP icatorul de partea terminala (in zona de prindere). Relaxati-va si

alegeti [pozltla care vi se pare cea mai confortabi zand cu
picioarele departate, in picioare cu un picior ridicat sau in picioare cu
picioarele usor Flexate. Departatl labiile exterioare si apropiati
partea superioara a "V-Veil UP2" de vagin. Introduceti usor voalul
"V-Veil UP2" cu ajutorul apllcatorulul Continuati sa |mp|n9et| usor
voalul cu ajutorul aplicatorului pand ce zona de ‘prindere ramane in
afara vaginului. Partea terminald in forma de "V" trebuie sa atarne
liber in exteriorul vaginului. Dupd introducerea voalului inldturati
aplicatorul acestuia din vagin. Pentru a scoate aplicatorul, trageti-l
usor afard, avand grijd sa nu trageti si voalul. Aruncati aplicatorul
impreuna cu deseurile menajere obisnuite.

in functie de dimensiunea vaginului si de modul in
|ntrodus voalul intravaginal, “este obligatoriu ca
extre! n formd de "V" sa rdmana vizibila, astfel incat sa
poatd f| |ndepartat dupa utilizare. Asteptati cu voalulintrodus in
cavitatea vaginala intre 2 si 30 de minute.

PENTRU A SCOATE "V-Veil UP2":

Spalati-va pe maini si stergen -le cu un prosop curat. Relaxati-va si
alegeti pozitia care vi se pare cea mai confortabild din cele
prezentate mai sus. Voalul se indeparteaza usor tragand de partea
terminald in forma de "V". Dupa indepartare, introduceti voalul
impregnat intr-un recipient pentru depozitare recomandat de
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

RECOMANDAR SFATURI:
. m inainte de a utiliza ace: dlspozmv medu:al
. Nu ut|l|za;| daca ati spalat cavitatea vaglnala in ult|mele 48 de ore.

Daca sunte? insarcinata sau prezentati sange in cavitatea
vaginala, utilizati acest dispozitiv medical numai la recomandarea
medicului dumneavoastra.

Voalul nu trebuie sa ramana in vagin mai mult de 30 de minute,
nsa daca uitati sa il inlaturati, indepartati-l imediat ce v-ati amintit.
Utilizati un singur voal o data.

Voalul nu trebuie refolosit, nici macar atunci cand nu este
impregnat.

Recipientul pentru depozitare nu este inclus.

Folositi recipientul recomandat de doctorul sau farmacistul
dumneavoastra.

Pentru mai multe recomandari, discutati cu medicul, ginecologul
sau farmacistul dumneavoastra.

CUI il ESTE INTERZISA FOLOSIREA ACESTUI PRODUS?
Femeilor care:

au febra sau simptome de tip gripal, chiar siin forma usoara.
au suferit deja un sindrom de soc toxic si nu au recomandarea
unui specialist in domeniul medical pentru efectuarea testului.
sunt alergice la materiale plastice si derivate ale acestora.

au sub 187ani, fara acordul parintilor si/sau al unui cadru medical.
nu au citit in ‘mod deliberat fisa de instructiuni.

au san%eran si nu au recomandarea unui specialist in domeniul
medical pentru efectuarea testului.

sunt |nsarcmate SI nu au recomandarea unui SDE(IBIISI: in
domeniul medical pentru efectuarea testului.

TESTELE EFECTUATE CU PRIVIRE LA "V-Veil UP2":
« Citotoxicitate

« Sensibilitate

« Iritatie vaginala (timp de 5 zile consecutiv)

+ Capacitatea de absorbtie a voalului (1,4 g)

MATERIE PRIMA:

+ Voalul: 100% Polietilena/Poliester-bico

« Aplicatorul: 100% Polipropilend-Homopolimer pentru uz
Medical & Farmaceutic turnata prin injectie

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SINDROMUL DE
SOC TOXIC: Sindromul de soc toxic (SST) este o infectie rara care
poate afecta copiii, barbatii si Femeile (indiferent daca sunt sau nu la
menstruatie). Este cauzat de o toxind produsd de o bacterie
(stafilococ) care exista in mod obisnuit in corp. Jumatate din cazurile
de SSTinregistrate pana in prezent au aparut la adolescente si femeiin
timpul menstruatiei. Sindromul a fost asociat cu utilizarea
tampoanelor, dar poate aparea de asemenea si cand sunt utilizate alte
mijloace de protectie (absorbante, linere...). SST este o infectie ce
poate fi fatald si din acest motiv trebuie depistata foarte devreme si
tratatd |med|at Simptomele SST pot aparea brusc, in timpul
menstruati timp dupa aceea. Este posibil sa nu fie toate
prezente ra simultan: febra brusca (>39C), varsaturi, diare
dureri in gat vertij, lesin, dureri musculare, eruptii cutanate similare
arsurilor solare (pielea se poate decoji cateva zile mai tarziu). Dacd
prezentati aceste simptome, trebuie sa scoateti imediat voalul si sa
consultati medicul personal sau medicul cel mai apropiat. SST poate
aparea cu sau fara utilizarea "V-Veil UP2". Daca ati dezvoltat deja un
SST, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza "V-Veil
UP2". Utilizand corect "V-Veil UP2" si respectand recomandarile, veti
diminua riscul de a dezvolta un sindrom de soc toxic.

PASTRARE:
A se pastra intr-un loc curat si uscat, departe de surse de caldura.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

! Numai instructiunile de utilizare pot fi folosite ca
reFerlnba pentru |nFormaE|| legale, indicatii si restrictii. Nu utilizati
produsul dacd ambalajul este deteriorat si dacd termenul de

este depasit. In cazulin care, in pofida masurilor pe care le

restrictions. N'utilisez pas le produit si
si la date de péremption est dépassée. Si, malgre les mesures que nous
prenons dans le processus de fabrlcatlon VOUS pensez avoir requ un
produit défectueux,veuillez ne pas [utiliser et contacter le Fabricant
ou le distributeur, en indiguant clairement le probléme et le numéro
de lot spécifié sur l'e ‘emballage. Les incidents lies au dlspos|t|F peuvent
&tre signalés au fabricant a l'adresse client@vvup.org et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ou vous vous trouvez. Le dispositif
médical de classe | « V-Veil UP2 « est fabriqué conformément aux
dispositions et exigences applicables du REGLEMENT (UE) 2017/745 et
est conforme aux exigences de la norme EN ISO 13485:2016.

Cette notice a été révisée en 2022.09

Pas|

ludm in cadrul procesului de Fabrlca?le, considerati ca afl primit un
produs cu defecte, va rugam sa nu il utilizati si sa luati legatura cu
producatorul sau distribuitorul, indicand clar problema intampinata
precum si numarul de lot specificat pe ambalaj. Incidentele legate de
dispozitiv pot fi_raportate producitorului 13 adresa de email
client@vvup.org si catre autoritatea competenta a statului membru
in care sunteti localizat. Dispozitivul medical Clasa | "V-Veil UP2" este
produs in conformitate cu_ prevederile si cerintele aplicabile ale
REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 si respectd cerintele din
standardul EN 1SO 13485:2016.

Acest prospect a fost revizuit in 2022.09
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Lesen Sie bitte diese Packungsbellag§und bewahren Sie sie auf

WAS IST ,V-Veil UP2" UND WANN KANN ER VERWENDET WERDEN?
Der Schleier-Vaginalsammler ,V-Veil UP2" ist eine unsterile, mit UVC
desinfizierte medizinische Vorrlchtung der Klasse | fir den menschlichen
Gebrauch, die zur Entnahme von Sekreten, versch\edenen Flissigkeiten und
der undim befinden, fir
die Labordiagnostik verwendet wird. Diese Vomchtung kann wahrend
Blutungen und Schwangerschaft oder nach einem toxischen Schocksyndrom
nurau Empfehlung einer medizinischen Fachperson verwendet werden. ,V-Veil
" besteht aus Schleier und Applikator. Eine Stoppuhr, die nicht in der
Packung enthalten ist, wird benétigt.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR ,V-Veil UpP2”

Waschen Sie Ihre Hande und trocknen Sie sie mit einem sauberen Tuch ab.
Offnen Sie die Packung und entnehmen Sie den ,V-Veil UP2" aus seiner
Verpackung, indem Sie sie an dem dafiir vorgesehenen Teil 6ffnen. Entsorgen
Sie die gedffnete Verpackung tiber den normalen Haushaltsmill. Fassen Sie
den Applikator am Endeil (im Griffbereich) mit den Fingern. Entspannen Sie
sich und wahlen Sie die Stellung aus, die Sie am bequemsten finden: sitzend
m'\t%esprelzten Beinen, stehend mit einem hochgestellten Bein oder stehend
mit leicht gebeugten Beinen. Spreizen Sie die duBeren Schamlippen und
bringen Sie den oberen Teil des ,V-Veil UP2" nah an die Scheide. Fihren Sie
den Schlefer ,V-Veil UP2" mithilFe des Applikators behutsam ein. Schieben Sie
leicht den Schleier mithilfe des Applikators weiter, bis der Griffbereich
auBerhalb der Scheide bleibt. Der V-formige Endteil muss frei an der
AuRenseite der Scheide hdngen. Nach Einfiihren des Schleiers entfernen Sie
dessen Applikator aus der Scheide. Um den Applikator zu entfernen, ziehen
Sie ihn sanft heraus und achten Sie darauf, dass Sie nicht auch den Schleier
ziehen. Entsorgen Sie den Applikator Giber den normalen Haushaltsmuill.

ACHTUNG: Je nach GréRe der Scheide und der Art und Weise, wie
Sie den intravaginalen Schleier eingefihrt haben, ist es unbedingt
erforderlich, dass der V-férmige Endteil sichtbar bleibt, damit er nach
Gebrauch entfernt werden kann. Sie missen zwischen 2 und 30
Minuten mit dem Schleier in der Vaginalhéhle warten.

UM DEN ,V-Veil UP2"” ZU ENTFERNEN: Waschen Sie Ihre Hinde
und trocknen Sie sie mit einem sauberen Tuch ab. Entspannen Sie sich und
wahlen Sie aus den oben genannten Stellungen diejenige aus, die Sie am
bequemsten finden. Der Schleier kann einfach entfernt werden, indem man
am V-férmigen Endteil zieht. Nach Entfernung legen Sie den impragnierten
Schleier in ein von Ihrem Arzt oder Apotheker empfohlene Abstrichrohrchen.

EMPFEHLUNGEN UND RATSCHLAGE:

Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie diese medizinische Vorrichtung verwenden.
Nicht verwenden, wenn Sie vor weniger als 2 Tagen Geschlechtsverkehr hatten.
Nicht verwenden, wenn Sie in den letzten 48 Stunden die Vaginalhdhle
gespiilt haben.

Wenn Sie schwanger sind oder Blut in der Vaginalhohle haben, verwenden
Sie diese medizinische Vorrichtung nur auf Empfehlung lhres Arztes.

Der Schleier darf nicht [anger als 30 Minuten in der Scheide bleiben, aber
wenn Sie vergessen, ihn zu entfernen, entfernen Sie ihn, sobald Sie sich
daran erinnern.

Verwenden Sie jeweils nur einen Schleier.

Der Schleier darf nicht wiederverwendet werden, auch wenn er nicht
impragniert ist.

Das Abstrichrohrchen ist nicht mitgeliefert.

Verwenden Sie das von Ihrem Arzt oder Apotheker empfohlene
Abstrichréhrchen.

* Firwei

fragen Sie lhren Arzt, Gy

der Apotheker.

FUR WENN IST DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS
UNTERSAGT? Fir Frauen, welche:
Fiber oder grippeahnliche Symptome haben, auch wenn diese leicht sind.
. berelts ein toxisches Schocksyndrom erlitten haben und nicht Gber die

des Tests verfiigen.

allergisch gegen Kunststoffe und ihre Derivate sind.

unter 18 Jahre alt sind, ohne elterliche und/oder &rztliche Zustimmung.
die Gebrauchsanweisungen nicht bedachtsam gelesen haben.
Blutungen haben und nicht iiber die Empfehlung einer medizinischen
Fachperson zur Durchfiihrung des Tests verfiigen.

schwanger sind und nicht iber die Empfehlung einer medizinischen
Fachperson zur Durchfiihrung des Tests verfiigen.

AM ,V-Veil UP2" DURCHGEFUHRTE TESTS:
Zytotoxizitat

Sensibilisierung

Vaginale Reizung (iiber 5 aufeinanderfolgende Tage)
Absorptionsvermogen des Schleiers (1,4 g)

WERKSTOFF:

« Schleier: 100% Polyethylen/Polyester-bico

+ Applikator: 100% Polypropylen-Homopolymer fiir
medizinische und pharmazeutische Anwendung im Spritzguss

WICHTIGE HINWEISE ZUM TOXISCHEN SCHOCKSYNDROM:
Das toxische Schocksyndrom (TSS) ist eine seltene Infektion, die Kinder,
Manner und Frauen (ob sie gerade ihre Menstruation haben oder nicht)
betreffen kann. Es wird durch ein Toxin verursacht, das von einem héufig im
menschlichen Korper befindlichen Bakterium (Staphylococcus) produziert ist.
Die Halfte der bis heute erfassten TSS-Félle traten gel Madchen und Frauen
wahrend der Menstruation auf. ~ TSS wurde in mit der

strucciones,
Leey conserva este folleto

{QUE ES Y CUANDO SE PUEDE UTILIZAR EL «V-Veil UP2»?
El velo vaginal «V-Veil UP2» es un dispositivo médico de clase I, no
estéril, desinfectado con UVC para uso humano, utilizado para la
recog\da de secreciones, diversos fluidos dy sustanclas que se
encuentran en la cavidad vagmaly en el cuello del Gtero para etanallsls
de diagndstico. Este ivo puede utili

una hemorragia, un embarazo o después de un sindrome de shock
téxico sélo por recomendacion de un profesional médico. «V-Veil UP2»
consta de unveloy un aplicador. Se necesita un cronémetro que no est
incluido en la caja.

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL «V-Veil UP2»

Lavate las manos y sécalas con una toalla limpia. Abre la caja y
saca el «V-Veil UP2» de su embalaje abrlendolo por la parte
especial prevista. Tira el envase abierto con la basura domestica
normal. Coge el aplicador por el extremo (en la zona de agarre)
con los dedos. Reldjate y colécate en una postura comoda:
sentada con las piernas separadas, de pie con una pierna
levantada o de pie con las piernas ligeramente flexionadas.
Separa los labios exteriores y acerca la parte superior del «V-Veil
UP2» a la vagina. Introduce suavemente el velo «V-Veil UP2»
utilizando el aplicador. Continta empujando suavemente el velo
con el aplicador hasta que la zona de sujecién quede fuera de la
vagina. El extremo en forma de V debe colgar libremente fuera
de la vagina. Después de introducir el velo, retira el aplicador de
la vagina. Para retirar el aplicador, tira suavemente, con cuidado
de no ltlrar del velo. Tira el aplicador con la basura doméstica
normal

ATENCION! Dependiendo del tamafio de tu vagina y de la forma
en que haya introducido el velo intravaginal «V-Veil UP2», es
obligatorio 11ue el extremo en forma de V quede visible para
poder retirarlo después de su uso. Espera con el velo introducido
en la cavidad vaginal de 2 a 30 minutos.

PARA QUITAR EL «V-Veil UP2»:

Lévate las manos y sécalas con una toalla limpia. Reldjate ell e la
posicion que te resulte mas comoda de las mencionadas. El vel o se
quita facilmente tirando del extremo en forma de V. Después de
quitarlo, coloca el velo impregnado en un tubo de ensayo
recomendado por tu médico o farmacéutico.

RECOMENDACIONES Y CONSEJOS:

Lavate las manos antes de utilizar este dispositivo médico.

No utilices si has tenido actividad sexual en los Gltimos 2 dias.
No utilices si te has lavado la cavidad vaginal en las Gltimas 48 horas.
Si estas embarazada o tienes sangre en la cavidad vaginal,
utiliza este dispositivo médico solamente por recomendacion
de tu médico.

Elvelo no debe permanecer en la vagina durante mas de 30 minutos,
pero si te olvidas de retirarlo, quitalo en cuanto te acuerdas.

Utiliza un velo a la vez.

El velo no debe reutilizarse, ni siquiera cuando no esté
impregnado.

Recipiente de almacenamiento no incluido.

Utiliza el envase recomendado por tu médico o farmacéutico.
Para mas recomendaciones, habla con tu médico, ginecélogo o
farmacéutico.

¢A QUIEN EL USO DE ESTE PRODUCTO LE ESTA PROHIBIDO ?

Alas mujeres que:

« tienen fiebre o sintomas parecidos a los de la gripe, aunque
sean leves.

« han sufrido ya un sindrome de shock téxico y no cuentan con la

recomendacion de un profesional médico para hacerse la prueba.

son alérgicas a los plasticos y sus derivados.

son menores de 18 afios sin el consentimiento paterno y/o médico.

deliberadamente no han leido el folleto de instrucciones.

tienen una hemorragia y no cuentan con la recomendacion de

un profesional médico para hacerse la prueba.

- estan embarazadas y no cuentan con a recomendacién de un
profesional médico para hacerse la prueba.

PRUEBAS SOBRE EL «V-Veil UP2»::

« Citotoxicidad

« Sensibilidad

« Irritacion vaginal (durante 5 dias consecutivos)

« Capacidad de absorcion del velo (1,4 g)

MATERIA PRIMA:

+ Velo: 100% polietileno/poliéster-bico

« Aplicador: 100% Polipropileno-Homopolimero moldeado por
inyeccion para uso médico y farmacéutico

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SINDROME DE
SHOCK TOXICO: El sindrome de shock téxico (SST) es una infeccién
poco frecuente que puede afectar a nifios, hombres y mujeres (que tengan
0 no la regla). Estd causado por una toxina producida por una bacteria
(estafilococo) que existe habitualmente en el organismo. La mitad de los
casos de SST registrados hasta la fecha se han producido en adolescentes

Tamponverwendung gebracht, es kann aber auch bei Verwendung anderer
Schutzmittel (Binden, Slipeinlagen, ..) auftreten. TSS ist eine potenziell
todliche Infektion und muss daher frilhzeitig erkannt und umgehend
behandelt werden.  TSS-Symptome kénnen plotzlich wahrend der
Menstruation oder kurz danacﬂ auftreten. Es ist maglich, dass nicht alle und
dass sie nicht gleichzeitig auftreten: plotzliches Fieber (>39°C), Erbrechen,
Durchfall, Halsschmerzen, ~Schwindel, Ohnmacht, ~Muskelschmerzen,
Hautauss(hlage wie beim Sonnenbrand (dle Haut kannsich einige Tage danach
schalen). Wenn Sie diese Symptome haben, miissen Sie den Schleier sofort
entfernen und Ihren Azt oder den nachst erreichbaren Arzt aufsuchen. TSS
kann mit oder ohne Verwendung von ,V-Veil UP2" auftreten. Wenn Sie bereits
ein TSS entwickelt haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ,V-Veil-UP2"
verwenden. Wenn Sie ,V-Veil UP2" richtig verwenden und den Empfehlungen
folgen, verringern Sie die Gefahr, ein toxisches Schocksyndrom zu entwickeln.

AUFBEWAHRUNG:
An einem sauberen, trockenen Ort und vor Warmequellen geschiitzt
aufbewahren.

MELDUNG VON VORFALLEN
ACH iir rechtlict i fir und
Elnschrankungen gelten ausschlieBlich die Gebrauchsanweisungen. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfalldatum
Gberschritten ist. Sollten Sie trotz der Sorgfalt beim Herstellen unserer Produkte
der Ansicht sein, dass Sie ein fehlerhaftes Produkt bekommen haben, verwenden
Sie es bitte nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder den Vertriebshandler
unter genauer Angabe des aufgetretenen Problems sowie der Chargennummer
auf der Verpackung. Vorfalle in Zusammenhang mit der Vorrichtung sind dem
Hersteller an die E-Mail-Adresse cuent@wup org und bei der zustindigen
indem u melden. Di he
Vorrichtung ,V-Veil UP2" der Klasse | wird in Ubereinstimmung mit den geltenden
Bestimmungen und Anforderungen der VERORDNUNG (EU) 2017/745 hergestellt
und erfiillt die Anforderungen der Norm EN ISO 13485:2016.

2022.09

Diese P:

ymujeres durante la regla. El sindrome se ha asociado al uso de tampones,
pero también puede producirse cuando se utilizan otros medios de
proteccion (compresas, protegeslip..). El SST es una infeccién
potencialmente mortal y, por ello, debe detectarse muy pronto y tratarse
inmediatamente. Los  sintomas de la SST pueden aparecer
repentinamente, durante la regla, o poco después. Es posible que no se
presenten todos y que no ocurran al mismo tiempo: fiebre repentina
(>39C), vomitos, diarrea, dolor de garganta, mareos, desmayos, dolores
musculares, erupcion cUtdnea parecida a una quemadura solar (la piel
puede pelarse unos dias despueés). Si experimentes estos sintomas, debes
quitarte inmediatamente el velo y consultar a tu médico personal o al mas
cercano. El SST puede producirse con o sin el uso del «V-Veil UP2». Siya has
desarrollado un SST, habla con tu médico antes de utilizar el «V-Veil UP2».
Si utilices correctamente el «V-Veil UP2» y sigues las recomendaciones,
reduciras el riesgo de desarrollar el sindrome de shock toxico.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en un lugar limpio y seco, lejos de fuentes de calor.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

ATENCION! Sélo las instrucciones de uso pueden utilizarse como
referencia para la informacion legal, las indicaciones y las
restricciones. No utilices el producto si el envase esta dafiado y si la
fecha de caducidad ha pasado. Si, a pesar de las medidas que
tomamos en el proceso de fabricacion, crees que has recibido un
producto defectuoso, no lo utilices y ponte en contacto con el
fabricante o distribuidor, indicando claramente el problema y el
numero de lote eﬂ;eclﬂcado en el embalgje. Los incidentes
relacionados con el dispositivo se pueden notificar al fabricante a
client@vvup.org y a la autoridad competente del Estado miembro
donde se encuentre. El dispositivo medico de Clase | «V-Veil UP2»
esta fabricado de acuerdo con las disposiciones y los requisitos
aplicables del REGLAMENTO (UE) 2017/745 y cumple con los
requisitos de la norma EN ISO 13485:2016.

Este folleto ha sido revisado en 2022.09

@Velo VaglnaIeICoIIettore V-Veil UPz
Si prega di leggere e conservare questo foglietto illustrativo

CHE COS'EE QUANDO PUO ESSERE UTILIZZATO IL "V-Veil UP2"?
Il velo vaginale "V-Veil UP2" & un dlsposltlvo medlm d| dasse 1, non sterile,
disinfettato UVC, ac rezioni, del
vari Fluidi e sostanze che si trovano nella cavlta vagmate e sulla cervice
uterina per la diagnosi attraverso analisi di laboratorio. Questo dispositivo
puo essere utilizzato durante i sanguinament, la gravidanza o in seguito a
sindrome da shack tosslco soltanto su consiglio di uno specialista del settore
medico. "V-Veil UP2" & composto di velo e applicatore. E necessario un
cronometro, non |nctusa nella confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL "V-Veil UP2"

Lavarsi le mani e asciugarle con un asciugamano pulito. Aprire la
confezione ed estrarre "V-Veil UP2" dal suo imballaggio aprendolo
nell'apposita parte. Gettare [imballaggio aperto con i normali
rifiuti domestici. Afferrare ['applicatore con le dita per ['estremita
(nell'area di presa). Rilassarsi e scegliere la posizione che ritiene pit
comoda: seduto con le gambe divaricate, in piedi con una gamba
sollevata o in piedi con [e ?ambe leggermente flesse. Separare le
grandi labbra e avvicinare la parte su erlore del "V-Veil UP2" alla
vagina. Inserire delicatamente il velo "V-Veil UP2" utilizzando
l'applicatore. Continuare a spingere delicatamente il velo con
('applicatore flno 2 quando l'area di presa rimane fuori dalla vagina.
Lestremitd a "V" deve pendere liberamente fuori dalla vagina.
Dopo aver mserlto il velo, rimuovere l'applicatore dalla vagina. Per
rimuovere  l'applicatore, estrarlo delicatamente, facendo
attenzione a non tirare il velo. Gettare l'applicatore con i normali
rifiuti domestici.

ATTENZIONE: A seconda delle dimensioni della va%\na e del
modo in cui @ stato inserito il velo intravaginale, & obbligatorio
che l'estremita a "V" resti visibile [l)er poter toglierlo dopo l'uso.
Attendere con il velo inserito nella cavita vaginale tra 2 e 30
minuti.

PER RIMUOVERE IL "V-Veil UP2":

Lavarsi le mani e asciugarle con un asciugamano pulito. Rilassarsi e
scegliere la posizione che ritiene pit ‘comoda tra quelle sopra
indicate. Il velo si rimuove facilmente tirando l'estremit3 a "V".
Dopo il ritiro, mettere il velo impregnato in un contenltore
raccomandato dal Suo medico o farmacista.

RACCOMANDAZIONI E CONSIGLI:
Lavarsi le mani prima di utilizzare questo dispositivo medico.
Non utilizzare se ha avuto attivita sessuale negli ultimi 2 giorni.
Non utilizzare se ha lavato la cavita vaginale nelle ultime 48 ore.
Se ¢ incinta o presenta sangue nella cavita vaginale, utilizzare
iuesto dispositivo medico soltanto su consiglio del Suo medico.
Il velo non deve rimanere nella vagina per pit di 30 minuti, ma se
dimentica di toglierlo, rimuoverlo non appena se ne ricorda.
Utilizzare un solo velo alla volta.
Il velo non deve essere riutilizzato, anche quando non & impregnato.
Il contenitore non & incluso.
Utilizzare il contenitore raccomandato dal Suo medico o farmacista.
Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al Suo medico,
ginecologo o farmacista.

A CHI E VIETATO UTILIZZARE QUESTO PRODOTTO? Alle
donne che:

« hanno febbre o sintomi dell'influenza, anche lievi.

+ hanno gia subito una sindrome da shock tossico e non hanno la
raccomandazione di uno specialista nel settore medico a fare il test.
sono allergiche alle materie plastiche e ai loro derivati.

hanno meno di 18 anni, senza il consenso dei genitori e/o del
personale medico.

non hanno deliberatamente letto il foglio illustrativo.
presentano sanguinamenti e non hanno la raccomandazione di
uno specialista nel settore medico a fare il test.

sono incinte e non hanno la raccomandazione di uno specialista
nel settore medico a fare il test.

TEST FATTI SU "V-Veil UP2":

« Citotossicita

* Sensibilita

« Irritazione vaginale (per 5 giorni consecutivi)
+ Lacapacita di assorbimento del velo (1,4 g)

MATERIE PRIME:

« Ilvelo: 100% polietilene/poliestere-bico

« Lapplicatore: 100% Polipropilene-omopolimero ad uso
medico e farmaceutico, mediante stampaggio ad iniezione

INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA SINDROME DA
SHOCK TOSSICO: La sindrome da shock tossico (SST) &
un'infezione rara che pud colpire bambini, uomini e donne
(indipendentemente dal fatto se hanno o no le mestruazioni). E
causata da una tossina prodotta da un batterio (stafilococco) che
& comunemente presente nel corpo umano. La meta dei casi di
SST registrati finora si & verificata in adolescenti e donne durante
le mestruazioni. La sindrome & stata associata all'uso di
assorbenti interni, ma puo verificarsi anche quando si utilizzano
altri mezzi di protezione (assorbenti, salvaslip..). La SST &
un'infezione che pud essere fatale e per questo motivo deve
essere individuata molto presto e trattata immediatamente. |
sintomi della SST possono comparire improvvisamente, durante
le mestruazioni o subito dopo. Possono non essere tutti presenti
e non manifestarsi contemporaneamente: febbre improvvisa
(>39C), vomito, diarrea, mal di gola, vertigini, svenimenti, dolori
muscolari, eruzione cutanea simile alle scottature solari ((a pelle
puo spellarsl qualche giorno dopo). Se si verificano questi sintomi,
& necessario rimuovere immediatamente il velo e rivolgersi al Suo
medico o al medico plu vicino. La SST puo comparire con o senza
L'uso del "V-Veil UP2". Se ha gia sviluppato una SST, rivolgersi al
Suo medico prima di utilizzare il "V-Veil UP2". Utilizzando
correttamente il "V-Veil UP2" e seguendo le raccomandazioni, si
riduce il rischio di sviluppare la sindrome da shock tossico.

CONSERVAZIONE:
Conservare in un luogo pulito e asciutto, lontano da fonti di calore.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI

ATTENZIONE! Solo le istruzioni per l'uso possono essere utilizzate
come riferimento per informazioni legali, indicazioni e restrizioni.
Non utilizzare il prodotto se la confezione e danneggiata e se la data
di scadenza é stata superata. Se, nonostante le misure adottate nel
processo di produzione, ritiene di aver ricevuto un prodotto
difettoso, si prega di non utilizzarlo e di contattare il produttore o il
dlstnhutare indicando chiaramente il problema riscontrato e il
numero di lotto riportato sulla confezione. Gli incidenti relativi al
dispositivo possono essere segnalati al produttore all'indirizzo
client@vvup.org e all'autorita competente dello Stato membro in cui
si trova. Il dispositivo medico di Classe | "V-Veil UP2" é prodotto in
conformita alle disposizioni e ai requisiti applicabili del
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 ed é conforme ai requisiti della norma
ENISO 13485:2016.

Il presente prospetto é stato rivisto nel 2022.09

VVeil UP D) sslo ugo wlos
okl gy BlazYls el Loy

$"V-Veil UP2"alusiiul iz oy 50 Lo

"V-Veil UP2" galadl At Glonsnd]

I phasaly 05 3 Wls el sk 53 Aol 5a b Slaz 9m
bl Slskls ,uy.ns CISYI ead ¢l plasely lidls UVC
T e Jughl Ciuszs & °>5>5J~‘
3T 3lamdl 13 @3asil S &
stng ubwa” >s VVe\l UP2 (55 .hall Jodl § \AL.»I

"V-Veil UP2"p sl Olod=s

s Sl dmd plusetaly sy 5 Jpuis 63

ESTH f.s W5 ol 320 e VA Venupz" bses puthy 03
Al Sl

5 il §~=s" s t,wn .

-b‘ 2 g S5l lo@-m o ey

Bassll a pali
&) gw sl § esaloly 03l dlag (3

SS9

"V-Veil UP2"JI

Wil 3 Slowodl Jl-d] s gl @u s you i Of s V' Gy
ps e ol g s gll) o 08 GBI DBY okl oo aidlor
bl E5ell Shla) me 3Ll e palially 63 ol A

1 "VVeil UP2" Clewl JlosY el s ogh! oo e ol 1l
] oS i e VT By IS e Gladl el

"V-Veil UPZ" JIany

ol 7ls gl b Bl A plaseialy s Juwciy 63
) 0 B33 bogams 00 e Sla ma Lasla) @b ,syl
(Ols o3 5 me 5ol sl LBl uo

Ve S e syl G g Asgus wloadl D3] oSg

U5 50 lgs o5kl 02350 dosl § 0ol Gload] JU53b 63 3V ass
ey gl Jagall of ol

zSlais Qh,o93
USE ey ouiks 03

sl Slaedl i plasal U3

e
asdl I izl dglos Al § plasaill pds Lz
858 UM eag)l Cisedll dewt Ao § plaseadl pas oy
sl

13 plasial 2 bl szl & 3 9525 Al & 5l Sl <5 13)
el il doss \;L‘ sl.; Jaas vJ:J\ pires]l
ool Sl

ASst

3] oS (dads 30 e 55V J,@L\ J,»\a

Veil UPZ" bz ol aoly <)

lecdio S5 o) Ols i V-Vl UP2"JI plassaal sl _,w y
Sl gy @5\ AT oo plasialy 63 eyt Cand G235 2

ey ool wa
dowall s elcll o yel oo I g Saodl] Lz Slhosil on dash
: o ol

ENUBIRITRF SHRIRERES W ob
R ENERPNES NE I q:i. ‘;wf:w o VE';
dponwd) dodall dopdlig Usd Cosol
giliztio ESall Slshl oo drulus w,u
sdoall Gl )l Glast si/s é bl Glisl 55 Ew5 oo ST
Juas Byl Ul 855z skl Sloddsall 8359 O,k g.

odl,z] o3 uJi "V-Veil UP2" C dolxl Olslasyl
] MI

(&dlze ol 5 34) &:@Li

(phz 14) Glasdl polael 5)

el a\sl,l
sein 16 S Fds: /03l Js 10

Bk os GYaalls uﬂ r‘ww 319098109 251100

sl dsdll

disnwdl dosall dojdie QL.u dals Sloglea

iSig Tuz Sphas 0555 18 4iSUs 806 558 o denot] daall Lajdlia

B5le gz (Y pl ucnd) 558 <L31 clsw) eludlls Jlo )1 S a5 o
!

OVl i gl Sty 835290 (Ap39ie) LSy oo ol

sluclly Glaall dols dy wall dapdlza

G Ol 5Sg O Al IS plasiialy Akl Sl el 558

(- G bss o bs3 ) 6,591 dlasdl olse plasal wis Lol

iy A5 OS5 13 s30e o densd] daal] depdia

3 Lona| doall dajdie ua\,:{m 50l 65 s lazdleg

S sl

olis am 135l i & a5 Y 3 Bagzse ua\,nwwu,sqms}

Hslod] Glss \,ww 3 0l ] B dogta 223 39 s SST)

131 (ebinx.,uu ol addl B9y dedy gl il (SMasl)

558 ISt "VVeil UP2"Jl 5] o (eIl 0 s il 28

ool 878 ol W & Sl e ks 3T 51 gaal] Cadall 8Ll
VAVl UP2'J1 plasial 0y ol e dunnncdl Dol dadlia pkis 45

UP2'J gromall gl iz /V-Veil UP2'JI elaszal
“aaidig BLaY) b on Miew Cloalsl By 0 § Bls) Sluosl
ERETE W

) Jako|
Bl polan 0 Ty (Sl s 0l § aid

bl el flww ey S E3lsad) e E30Y1
Ologlrall 22y hadd Slods alasall oSe &l I a‘....y)” -
1oy b Al § gend eup..,l eu clery 35lly SlLaYls disd
Aodall dese <lgzl ol V- VellUPZ”
bl s oS 13) (M\wguu' Al ol y\‘wg,nuu
‘mu 5| okl g Lolstly delusiul o5 2y
wé,smlmc,sjdmsgg.asﬂa 15 u.n.u)s;
Z_&u G50V w i dlsie e 5lgmdl dalmall Elsadl e E3LYI Ui
(g8 aoloall gsl) Algd & daznll dalul J)s client@vvup. org
Ltlazlls S0 s "V-Veil UP2" YY1 oyl (a ebll Slazd) msas
Sldbte e 38155 I (CEE/93/42 393l sloo¥l Y § Ly de.w
EN SO 13485:2016 Dl

S el

2022.09 @ Ggdabl e bass o

@ V-veil UPZ;Vlgjinﬁl Tiil Toplayict
alimatiar
Litfen bu brosurd okuyun ve saklayin

"V-Veil UP2" NEDIR VE NE ZAMAN KULLANILABILIR?
"V-Veil UP2" Vajinal Tul Toplayici, vajinal boslukta ve servikste
bulunan sekresyonlar, cesitli sivilari ve maddeleri laboratuvar
testleri ile tani icin toplamak icin kullanilir. Bu cihaz, kanama,
hamilelik veya toksik sok sendromunun ardindan sadece bir tip
uzmaninin tavsiyesi tzerine kullanilabilir."V-Veil UP 2" til ve
aplikatérden olusur. Kutuya dahil olmayan bir zamanlayic
gereklidir.

"V-Veil UP2" KULLANIM TALIMATI

Ellerinizi yikayin ve temiz bir havluyla kurulayin. Kutuyu agin ve
"V-Veil UP2"yu bu amag igin 6zel olarak saglanan kisimdan agarak
ambalajindan cikarin. Kutuyu saklayin ve agilmis ambalaji normal
ev atiklarinizla birlikte atin. Aplikatori parmaklarinizla ucundan
(kavrama alaninda) kavrayin. Rahatlayin ve size en rahat gelen
pozisyonu secin: bacaklarinizi ayirarak oturun, bir bacaginizi
kaldirarak ayakta durun veya bacaklarinizi haFlF;e biikerek ayakta
durun. Dis dudaklar ayirin ve "V-Veil UP2"nun st kismini vajinaya
yaklastirin. Tuli aplikatorle yavasca yerlestirin. Kavrama alani
vajinanin disina cikana kadar aplikatdrle peceyi hafifce itmeye
devam edin. "V" seklindeki terminal kisim vajina disina serbestce
asilmalidir. Tuld taktiktan sonra aplikatoriind vajinadan gikarin.
Aplikatéri cikarmak igin, i de cekmemeye dikkat ederek
nazikge disari gekin. Aplikats normal evsel atiklarla birlikte atin.

DIKKAT! Vajinanin boyutuna ve vajina icine tild nasll taktlglmza
bagli olarak, 1 sonra cikar icin

ucun gériinir kalmasi gerekmektedir. Vajinal boslukta pege takili
halde 2 ile 30 dakika arasinda bekleyin.

V-Veil UP2'yu CIKARMAK iGiN:

Ellerinizi yikayin ve temiz bir havluyla silin. Rahatlayin ve yukarida
belirtilenler arasindan size en rahat gelen pozisyonu secin. Tal, "V"
seklindeki terminal kisim cekilerek kolayca gikarilir. Kabi agin ve
siviya daldirilmis olmasina dikkat ederek emdirilmis tali saklama
kabina yerlestirin.

ONERILER VE iPUCLARI:

Bu kiti kullanmadan énce ellerinizi yikayin.

Son 2 giin icinde cinsel aktivitede bulunduysaniz kullanmayiniz.
Vajinal boslugunuzu 48 saatten daha 6nce yikadiysaniz
kullanmayin.

Hamileyseniz veya vajinal boslukta kan varsa bu tibbi cihazi
sadece doktorunuzun tavsiyesi tizerine kullanin.

Til vajinada 30 dakikadan fazla kalamaz ve kalmamalidir, ancak
¢ikarmayi unutursaniz, hatlrladlg\nlz anda gikarin.

Bir seferde yalnizca bir pece kullan

Tal emdirilmemis olsa bile tekrar kullamtmamalldlr

Saklama kabi dahil degildir.

Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan tavsiye edilen kabi
kullaniniz.

Daha fazla tavsiye i¢in doktorunuzla, jinekologunuzla veya
eczacinizla konugun.

BU URUNU KIMLER KULLANAMAZ? Kadinlarda:

« hafif olsa bile atesiniz veya grip benzeri semptomlariniz varsa.

« Toksik sok sendromu gecirmis ve testi gerceklestirmek icin bir
tip uzmanindan tavsiye almamissaniz.

« plastik malzemelere ve tirevlerine alerjisi varsa.

+ 18yasin altinda olanlar ebeveynlerinin ve/veya bir tip uzmaninin
iznini almamissa.

« talimat sayfasini bizzat okumadiysaniz.

+ kanamaniz varsa ve testi yaptirmak igin bir tip uzmaninin
tavsiyesi yoksa.

+ Hamileyseniz ve testi yaptirmak icin tip alaninda uzmanindan bir
tavsiyeniz yoksa.

V-Veil UP2 ILE iLGiLi YAPILAN TESTLER:
Sitotoksisite

Duyarliik

Vajinal tahris (ardisik 5 giin)

Tulin emme kapasitesi (1.4 g)

HAMMADDE:

+ Til: %100 Polietilen/Polyester-bico

« Aplikator: Tibbi ve Farmasotik kullanim icin enjeksiyonla
kaliplanmis %100 Polipropilen-Homopolimer

TOKSIK $OK SENDROMU iLE iLGiLi ONEMLI BiLGi: Toksik
sok sendromu (TSS), c¢ocuklar, erkekleri ve kadinlan
(menstriasyon olsun veya olmasin) etkileyebilen nadir bir
enfeksiyondur. Normalde viicutta bulunan bir bakteri (stafilokok)
tarafindan dretilen bir toksinden kaynaklanir. Bugiine kadar
kaydedilen TSS vakalarinin yarisi, adet sirasinda ergen kizlarda ve
kadinlarda meydana gelmistir. Sendrom tampon kullanimi ile
iliskilendirilmistir, ancak diger koruyucu araglar _(emiciler,
astarlar...) kullanildiginda da ortaya ¢ikabilir. TSS 8lumcil olabilen
bir enfeksiyondur ve bu nedenle erken teshis edilip hemen tedavi
edilmelidir. TSS semptomlari menstriiasyon sirasinda veya hemen
sonrasinda aniden ortaya cikabilir. Tim semptomlar ayni anda
ortaya ¢ T ani ates (>39C),
kusma, ishal, bogaz agrisi, bas donmesi, bayltma kas agrisi, glines
yanigi benzeri dokiinti (cilt birka¢ gin sonra soyulabilir). Bu
belirtilerle karsilagirsaniz, hemen tili ¢ikarmali ve kisisel
doktorunuza veya en yakin doktora bagvurmalisiniz. TS, "V-Veil
UP2" kullanimi ile veya kullanilmadan gerceklesebilir. Daha 6nce
bir SST gelistirdiyseniz, "V-Veil UP2" kullanmadan &nce
doktorunuzla konusun. "V-Veil UP2" yi dogru sekilde kullanarak ve
tavsiyelere uyarak toksik sok sendromu gelistirme riskini
azaltacaksiniz.

SAKLAMA SARTLARI:
Ist kaynaklarindan uzakta, temiz ve kuru bir yerde saklayin.

OLAY RAPORLAMA
DIKKAT! Yasal bilgiler, géstergeler ve kisitlamalar icin sadece
kullanim  talimatlari referans olarak kullanilabilir.  Ambalaji
hasarlysa ve son kullanma tarihi gecmisse Grind kullanmayin.
Uretim sirecinde aldigimiz 6nlemlere ragmen, kusurlu bir drin
teslim aldiginiza inaniyorsaniz, litfen driind kullanmayin ve Gretici
veya distribitor ile iletisime gecerek, karsilasilan sorunu ve paket
uzerinde belirtilen parti sayisini agikga belirtin. Cihazla ilgili olaylar,
client@vvup. org e-posta adresi  Gzerinden uretlc\ye ve
bulundugunuz Gye devletin yetkili makamina bildiri 1. Sinif
i i cihazi, 2017/745 sayili AB Yonetmeligi'nin gecerli
hi ve gereksinimlerine uygun olarak dretilmistir ve EN 1SO
13485 2016 standardinin gereksinimlerine uygundur.

Bu prospektiis 09.2022'de revize edilmistir.

Medical Device / Dispositif médical / Dispozitiv
medl(al/Medlzlms(he Vorrichtung / Dispositivo
médico / Dispositivo medico / b 3laz / Tibbi Cihaz

European Conformity / Conformité européenne /
Conformitate Europeand / Europdische Konformitat /
Cumplimiento de la normativa europea / Conformita
europea/ dussY) ikl / Avrupa Uygunlugu

Non sterile / Non sterlle / Nestent/ Unsteril / No
estéril/ Non sterile / pize & / Steril olmayan

Do not use if pa(kzuge is dama%d /Ne pas. ut\hser si
lemballage est u utilizati dac
ambalajul este deteriorat, chht Verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist / No utilizar siel
gmbalaje esta danado oy utlllzzare ¢ o confezione

& danneggiata / 35 (il dl> plasrl pas elzy /
Paket hasarliysa Kullanmayin

Keep dry / Garder au sec / A se pastra uscat / Trocken
halten / Mantener seco / Mantenere asciutto /
Slal s lisdl / Kuru yerde saklayin

Keep away from direct sunlight / Ne pas exposer & @

% | lumigre directe du soleil / A se pastra departe de
j/it {iming soaralut / Vor Sorinentcht schitzen/ Mantener
2 Fers de a uz solar direca / Tenere lontano dals luce
diretta del sole / & 3LLI el dml ge slaz¥l /

Direkt gines igigimdan usdk tutun

Donot reuse / Ne pas e réutilser  Nu reutilzati/
Nicht wiederverwenden / No reutilizar / No
fiutilizzare / plascl s Y / Tekrar Kallanmayin

Attention /Attentlon / Atentle / Achtung / Atencion
/ Attenzione / oLl /

Read the notice / Lisez les instructions / Cititi mstmcnumle
/Anweisungen lesen / Leer las instrucciones / Leg
istruzion: | colaslal 3213 cizrs / Acklamay o uyun

Throw out the garbage into a trash can / Jeter les
déchets 3 la poubelle / Aruncati gunoiu( in cos / Den
Mall in den Milleimer werfen / Tirar la basura al
contenedor / Gettare i ifuti nela spazzatura /

1 4L § dalodl] (e palsall o2y / COPU bir Gop
kutusuna atir

Do not throw in the toilet / Ne pas jeter dans les

toilettes / Nu aruncati in toalets / Nicht in die

Tullette werfen / No tirar en elinodoro / Non gettare
el WC /2ol & (2,3 Y/ Tuvalete atmayin

Authorized distributor: see packaging information.
Patents pending

Distributeur agréé: voir les informations sur
'emballage. Brevets en cours

Distribuitor autorizat: vedeti informatiile inscrise pe ambalaj.
Brevete in asteptare

Autorisierter Vertriebshandler: siehe
Verpackungsinformationen.
Angemeldete Patente

Distribuidor autorizado: véase la informacion del envase.
Patentes en tramite

Distributore autorizzato: vedi le informazioni sulla
confezione.
Brevettiin corso
Bell e 8352 skl Sloglall e T saazall g 55k
17V Slelyy s Jsasdl 6l

Yetkili distribator: ambalaj bilgilerine bakin.
Patent bagvurusu yapilmistir.

V-VEIL-UP PRODUCTION SRL
Profesor lon Angelescu 24A 110354
Pitesti Arges ROMANIA
client@vvup.org
TEL : 0040 738 886 499
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