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The storage container is not included. Use the storage
container recommended by your physician or
pharmacist.

Le tube de prélévement n'est pas inclus. Utilisez le
tube de prélévement recommandé par le médecin ou
le pharmacien.

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

Das Abstrichrohrchen ist nicht enthalten. Verwenden
Sie das von lhrem Arzt oder Apotheker empfohlene
Abstrichrohrchen.

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

Il tubo di prelevamento non & incluso. Utilizzare il tubo
di prelevamento consigliato dal proprio medico o
farmacista.
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Saklama kabi dahil degildir. Doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan 6nerilen saklama kabini kullanin.

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 informacién del
envase.
Patentes en tramite

Distributore autorizzato: vedi le informazioni sulla
confezione.
Brevetti in corso
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Yetkili distribUtér: ambalaj bilgilerine bakin.
Patent basvurusu yapilmistir.

V-VEIL-UP PRODUCTION SRL
Str. Prof. lon Angelescu, nr 24A,
Pitesti, Arges - ROMANIA
client@vvup.org
“ TEL : 0040 738 886 499

@Dvaginal Veil Collector V-Veil w2
Please reaé‘ané‘ﬁeep this leaflet

WHAT IT IS AND WHEN CAN "V-Veil UP2" BE USED?
Vaginal Veil Collector "V-Veil UP2" is a class 1, non-sterile, UVC
disinfected medical device for human use used to collect
secretions, various Fluids and substances, which are in the vaginal
cavity and cervix for the diagnosis by laboratory tests. This device
may be used during bleeding or pregnancy only at the
recommendation of a medical ﬁrofesslonal "V-Veil UPZ" consists
of veil and its applicator, plus the second applicator.

HOW TO USE "V-Veil UP2"?

Wash your hands and dry them with a clean piece of cloth. Open
"V-Veil UP2" pack through the intended easy opening area.
Discard the used pouch with your normal household waste. Place
your fingers at the end of the applicator, the grip area. Relax and
choose the position which is the most comfortable for you, sitting
with the legs spread, standing with one le? raised or standing
with the legs slightly flexed.” Spread the labia located at the
opening of the vagina. Gently insert "V-Veil UP2" veil with its
applicator. Keep on pushing the veil and the applicator to the grip
area. The "V"- shaped terminal part should hang freely on the
outside of the vagina. After inserting the Veil, remove its
applicator from the vagina. To remove the applicator, gently pull
it out, taking care not to pull the veil, also. Discard the applicator
with your normal household waste.

CAUTION: Depending on the size of the vagina and the way you
have inserted the "V-Veil UP2" intra-vaginal veil, it is mandatory
that the "V"-shaped terminal part remains visible so that it can be
removed after use.

HOW TO WITHDRAW "V-Veil UP2"?

Wash Kour hands and dry them with a clean piece of cloth. Relax
and choose the position that suits you (slttln% with legs apart,
standing with one leg or standing with legs bent). The Veil is
easily removed by pulling on "V"-shaped terminal part. After
removal, place tﬁ’e impregnated veil in a storage container
recommended our physician or pharmacist using the
applicator (|nd|v|d\(|a{ty packaged), holding it by the grip area.
Discard the applicator with your normal household waste before
closing the storage container.

RECOMMENDATIONS AND ADVICES:

Wash your hands properly before using this medical device.

Do not use if you have had sexual activities more recently

than 2 days.

Do not use if you have washed the vaginal cavity more

recently than 48 hours.

If you are pregnant or you have blood in the vaginal cavity

gse this medical device only at the recommendation of your
octor.

The veil cannot and must not remain in the vagina for more

than 30 minutes, but |F you forget to remove it, remove it as

soon as you remem|

Use only one "V-Veil UPZ” atatime.

Do not reuse "V-Veil UP2", even if it is not impregnated with

bodily fluids.

The storage container is not included. Use the storage

container recommended by your physician or pharmacist.

« For more recommendations ask your doctor or your

gynecologist or your chemist.

TO WHOM IS THIS PRODUCT STRICTLY PROHIBITED?

To women who:

= have fever or flu-like symptoms, even if these are mild.

« have already suffered from the toxic shock symptom.

« have an allergy to plastics and derivative:

« are under 15years, without their parents and/or medical
staff's consent.

« have not read the instructions included in the packaging.

THE TESTS PERFORMED ON "V-Veil UP2":
Cytotoxicity

Sensitisation

Vaginal irritation (over 5 consecutive days)
The absorption capacity of the veil (1.4 g)

RAW MATERIAL H

* The veil : N 100% Polyethylene/pol er-bico

* The apphcator 100% Poli/propylene-Homopolymer for
Medical & Pharmaceutical use by injection molding

IMPORTANT INFORMATION ON THE TOXIC SHOCK
SYNDROME:

The Toxic Shock Syndrome (TSS) is a rare but potentially highly
dangerous infection. It can occur in children, men and women
(having their periods or not). It is caused by a toxin produced by a
bacteria (Staphilococca) commonly found in the human body. Half
of the cases of TSS known to date occurred among women and
teenagers having their monthly periods. TSS was associated with
the use of tampons but it can also occur during the periods when
one uses other means of protection (sanitary pads, panty-liners
etc.). TSS is an infection which can be fatal, this is why it must be
identified very early and quickly cured. TSS symptoms can appear
suddenly during the periods or a little time afterwards. They
might not all appear simultaneously: sudden fever, vomiting,
diarrhoea, sore throat, dizziness, fainting, muscle pain, rash that
resembles a sunburn (the skin can peel a few days later). IF you
show these symptoms, you must withdraw "V-Veil UP2", consult
%our doctor or the nearest available doctor, indicating that you

ave your monthly periods. TSS can happen with or without the
use of "V-Veil UP2". If you already had a TSS, ask your doctor if
you can use "V-Veil UP2". If you use "V-Veil UP2" in an adequate
way and respect these recommendations, you decrease the risk
to develop a Toxic Shock Syndrom.

STORAGE:
To be stored in clean and dry place, away from heat.

REPORTING OF INCIDENTS DUE TO THE MEDICAL

Please note only the leaflet is a reference for legal information
as well as its indications and restrictions.

Do not use the product if the “V-Veil UP2" packaging is damaged
and if the expiration date is exceeded.

If, despite all the care we take in the manufacture of our products,
you believe that you have a defective product, please do not use
it and contact the consumer service or the distributor, indicating
precisely the problem you have encountered as well as 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 “V-Veil UP2" Class | medical device is
manufactured in the EU in accordance with the applicable
provisions and requirements of REGULATION (EU) 2017/745 and
complies with the requirements of standard EN ISO 13485: 2016.

This prospectus was revised in 2021.08

‘Vonle VagmalICollecteur V-Veil UPZ/
Veuillez lire cette notice et la conserver

QUE C’EST ET QUAND PEUT LE « V-VEIL UP2 » ETRE UTILISE ?
Le voile vaginal collecteur "V-Veil UP2" est un dispositif médical de classe
1, non stérile, désinfecté par UVC, a usage humain, utilisé pour recueillir
des secrenons divers fluides et substances, qui se trouvent dans la
cavité vaglnale et le col de l'utérus pour le dlagnostlc par des tests de
laboratoire. Ce dispositif ne peut étre utilisé en cas de saignement ou de
grossesse que sur recommandation d'un professionnel de la santé.
"V-Veil UP2" se compose d'un voile et de son applicateur plus le
deuxiéme applicateur.

COMMENT UTILISER "V-Veil UP2" ?

Lavez-vous les mains et essuyez-les avec un Un£ [Jropre Ouvrez
le sachet de "V-Veil UP2" grace a l'ouverture facile prévue a cet
effet. Jetez le sachet avec [es déchets ménagers habituels. Placez
vos doigts 3 U'extrémité de I'applicateur, ou zone de préhension.
Décontractez-vous et choisissez la position qui vous convient le
mieux, assise avec les jambes écartées, debout avec une jambe
relevée ou debout avec les jambes legerement fléchies. Ecartez
les lévres situées a l'ouverture du vagin. Insérez délicatement le
voile "V-Veil UP2" avec son applicateur. Continuez & pousser le
voile et lapplicateur vers la zone de préhension. La partie
terminale en forme de doit pendre librement a I'extérieur du
vagin. Aprés avoir inséré le Voile, retirez son applicateur du vagin.
Pour retirer l'applicateur, tirez-| -le doucement, en veillant a ne pas
tirer le voile aussi. Jetez ['applicateur avec vos déchets ménagers.

ATTENTION : Selon la taille du VB?I" et la facon dont vous avez
inséré le volle intra-vaginal "V-Vei la partie terminale en
forme de "V" doit absolument rester vnslbte pour pouvoir étre
retirée aprés utilisation.

COMMENT RETIRER "V-Veil UP2" ?

Lavez-vous les mains et essuyez-les avec un linge propre.
Décontractez-vous et choisissez la position qui vous convient le mieux
(assise avec les jambes écartées, debout avec une jambe relevée ou
debout avec les jambes fléchies). Le voile s'enléve facilement en tirant
sur l'extrémité en forme de "V". Aprés l'avoir retiré, placez le voile
imprégné dans un tube de prélévement tel que recommandé par le
medecin ou le pharmacien en utilisant ['applicateur (emballé
individuellement), en le tenant a l'extrémité. Jetez ['applicateur avec vos
déchets ménagers habituels avant de fermer le tube de prélévement.

RECOMMANDATIONS ET CONSEILS :

Lavez-vous les mains correctement avant d'utiliser ce dispositif
médical.
Ne pas utiliser si vous avez eu de l'activité sexuelle les 2 derniers jours.
Ne pas utiliser si vous avez lavé la cavité vaginale plus
récemment que 48 heures.
Si vous étes enceinte ou si vous avez du sang dans la cavité
vaginale, utilisez ce test uniquement a la recommandation de
votre médecin.

Le voile ne peut pas et ne doit pas rester dans le vagin pendant
plus de 30 minutes, mais si vous oubliez de le retirer, retirez-le
dés que vous vous en souvenez.

Utilisez un seul "V-Veil UP2" 4 la fois.

Ne pas réutiliser "V-Veil UP2", méme s'il n'est pas imprégné.

Le tube de prélévement n’ est pas inclus. Utilisez le tube de
prélévement recommandé par le médecin ou le pharmacien.

Si vous avez besoin de plus de conseils, parlez-en a votre
médecin ou 3 votre gynécologue ou a votre pharmacien.

A QUI CE PRODUIT EST-IL FORMELLEMENT INTERDIT ?
ux femmes ayan

. de a fiévre ou des symptomes de type grippal méme trés léger.

« déja contractés un syndrome du choc toxique.

«+ une allergie aux matiéres plastiques avec ses dérivés.

+ moins de 15 ans sans 'accord des parents et/ou du corps. médical.

« volontairement pas pris connaissance de la notice d'utilisation

incluse dans l'emballage.

LES TESTS PRATIQUES SUR "V-Veil UP2":
La cytotoxicité

« Lasensibilisation

« Lirritation vaginale (sur SJours en continu)

«+ La capacité d'absorption du voile (1,4 g)

MATIERE PREMIERE :

« Le voile : 100% polyéthyléne/polyester-bico non tissé

. Lapdpllcateur: 100% polypropyléne-homopolymére  usage
ical et pharmaceutique par moulage par injection

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE SYNDROME DU
CHOC TOXI%

Le Syndrome de Choc Toxique (SCT) est une infection rare maws

. Il peut toucher nt:

les femmes (qu' elles aient leurs regles ou pas). Il est d a une tox\ne
produite par une bactérie (staphylocoques) présente communément dans
votre corps. La moitié des cas de SCT répertoriés a ce jour sont survenus
chez des jeunes filles ou des femmes pendant leurs régles. Le syndrome a
été associé a ['utilisation des tampons mais il peut également se déclarer
lors des régles lorsqu'on utilise d'autres moyens de protection (serviettes,
protége-slips...). Le SCT est une infection qui peut étre fatale, c'est
pourquoi il doit étre identifié trés tot et soigné rapidement. Les symptomes
du SCT peuvent apparaitre soudainement au cours des régles ou peu de
temps apres. Ils Peuvent ne pas étre tous présents et ne pas apparaitre
simultanément : fiévre soudaine, vomissements, diarrhées, maux de gorge,
vertiges, évanouissements, douleurs musculaires, éruptions cutanées
ressemblant & un coup de soleil (1 peau peut peler quelques jours plus
tard). Si vous présentez ces symptomes, vous devez retirer "V-Veil UP2",
consulter immédiatement votre médecin ou le médecin le plus proche et ot
préciser si vous avez vos régles. Le SCT peut se produire avec ou sans
['utilisation de "V-Veil UP2". Si vous avez déja eu un SCT, parlez-en a votre
médecin avant de utiliser un "V-Veil UP2". Si vous utilisez "V-Veil UP2" de
maniére adéquate et respectez les recommandations, vous diminuez le
risque de développer un syndrome de choc toxique.

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

DéCLARATION DES INCIDENTS DUS AU DISPOSITIF

Attentlon seule la notice & valeur de référence pour l'information
légale ainsi que ses indications et restrictions. N'utilisez pas le
produit si l'emballage "V-Veil UP2" est endommagé et si la date
de péremption est dépassée. Si malgré tout le soin que nous
apportons a la fabrication de nos produits, vous estimez étre en
presence d'un produit défectueux, merci dene pas l'utiliser et de
contacter le service consommateur ou le distributeur en
indiquant précisément le probléme que vous avez rencontré ainsi
gue le numéro de lot spécifié sur ' emballa?e Lesincidents liés au
ispositif peuvent étre signalés au abr\can a ladresse
client@vvup.org et a 'autorité compétente de I'El membre ou
vous vous trouvez. Le dlsposltlf médical de classe I ”V -Veil Ul
est fabriqué dans I'UE conformément aux dispositi |or|s
exigences applicables de la REGLEMENT (UE) 201 7/745 et est
conforme aux exigences de la norme EN 1SO 13485: 2016.

Ce prospectus a été révisé en 2021.08
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Va rugam sa cititi si sa pastrati acest prospect

CE ESTE SI CAND POATE FI UTILIZAT "V-Veil UP2"?
Voalul vaginal colector "V-Veil UP2" este un dispozitiv medical de
clasa I, nesteril, dezinfectat UVC, pentru uz uman, utilizat pentru
colectarea secretiilor, diferitelor lichide si substante, care se afla in
cavitatea vaginal3 si pe colul uterin in vederea diagnosticarii prin
analize de laborator. Acest dispozitiv poate fi utilizat in timpul
sangerarilor sau al sarcinii doar la recomandarea unui specialist in
domeniul medical. "V-Veil UP2" se compune din voal si aplicatorul
sau, plus al doilea aplicator.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A "V-Veil UP2"

Spalati-va pe maini si stergeti- -le cu un prosop curat. Deschideti
pachetul "V-Veil UP2"in partea special prevazutd in acest sens.
Aruncati pachetul impreund cu deseurile menajere obisnuite.
Prindeti cu degetele aplicatorul de partea terminala (in zona de
prindere). Relaxati-va si alegeti pozitia care vi se pare cea mai
confortabila, sezand cu picioarele departate, in picioare cu un
picior ridicat sau in picioare cu picioarele usor ﬂexate Departati
la exterioare si apropiati partea superioara a "V-Veil UP2" de
vagin. Introduceti usor voalul "V-Veil UP2" cu ajutorul
aplicatorului. Continual dtl s& impingeti usor voalul si apllcatorul
pana la zona de prindere. Partea terminald in forma de "
trebuie sa atarne liber in exteriorul vaginului. Dupa |ntroducerea
voalului inlaturati aplicatorul acestuia din vagin. Pentru a scoate
aplicatorul, trageti-l usor afara, avand grija sa nu trageti si voalul.
Aruncati aplicatorul impreuna cu deseurile menajere obisnuite.

ATENTIE: in functie de dimensiunea vaginului si de modulin care
ati introdus voalul intra- vagmal V-Veil UP2", este obligatoriu ca
extremitatea in forma de s& ramana vizibils, astfel incat sa
poata fi indepartat dupa utlllzare

PENTRU A SCOATE "V-Veil UP2":
Spalati-vd pe| maini si stergetl i-le cu un prosop curat. Relaxatl-va si

leps ragand de

upa indepartare, introduceti
voalul impregnat intr-un recipient pentru depozitare recomandat
de medicul sau farmacistul dumneavoastra cu ajutorul aplicatorului
(cel care a fost ambalat individual), tinandu-l de capétul terminal.
Inainte de a inchide recipientul de depozitare, aruncati aplicatorul
impreuna cu deseurile menajere obisnuite.

RECOMANDARI SISFATURI:

Spalati-va pe maini corect inainte de a utiliza acest dispozitiv medical.
Nu utilizati daca ati avut activitate sexuala in ultimele 2 zile.
Nu utilizati dacd ati spalat cavitatea vaginala mai recent de 48 ore.
Daca sunteti insarcinata sau prezentati sange in cavitatea
vagmala utilizati acest dispozitiv medical numai la

reg medicului A

VoaluL nu poate si nu trebuie s rdmana in vagin mai mult de
30 de minute, insa daca uitati sa il inlaturati, indepartati-l
imediat ce v-a;i amintit.

Utilizati un singur "V-Veil UP2" odal
"V-Veil UP2" nu trebuie refolosit, n
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 si in forma usoara.
au contractat deja un sindrom de soc toxic.

sunt alergice la materiale plastice si derivate ale acestora.
ausub 15 ani, f&ra acordul parintilor si/sau al unui cadru medical.
nu au citit in mod deliberat fisa de instructiuni.

TESTELE EFECTUATE CU PRIVIRE LA "V-Veil UP2":
. icitate

macar atunci cand nu

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

ISNFORMAYII IMPORTANTE PRIVIND SINDROMUL DE

Sindromul de soc toxic (SST) este o infectie rard dar care poate fi
foarte periculoasa. Poate afecta copili, barbatii si femeile
(indiferent daca sunt sau nu la menstruatie). Este cauzat de o toxina
produsa de o bacterie (stafilococ) care exista in mod obisnuit in
corp. Jumatate din cazurile de SST mre?\strate pana in prezent au
aparut la adolescente si femei in timpul menstruatiei. Sindromul a
fost asociat cu_utilizarea tampoanelor, dar poate apirea 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 depistatd foarte devreme si tratata imediat.
Simptomele SST pot aparea brusc, in timpul menstruatiei, sau la
putin timp dupa aceea. Este posibil sa nu fie toate prezente si s3 nu
apara simultan: febra brusca (>39°C), varsaturi, diaree, dureri in gat,
vertij, lesin, dureri musculare, eruptii cutanate similare arsurilor
solare (pielea se poate decoji cateva zile mai tarziu). Daca
prezentati aceste simptome, trebuie sa scoateti imediat "V-Veil
UP2", sa consultati medicul personal sau medicul cel mai apropiat sa
ii spuneti daca sunteti la menstruatie. SST poate aparea cu sau fard
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:

Ase pastra intr-un loc curat si uscat, departe de surse de caldura.

RAPORTAREA INCIDENTELOR DATORATE DISPOZITIVULUI MEDICAL
Atentie, doar fisa de instructiuni poate fi folositd ca referintd
pentru inform. legale, indicatii si restrictii. Nu utilizati produsul
daca ambalaju Veil UP2" este deteriorat si daca termenul de
valabilitate este depasit. in cazuliin care, in pofida masurilor pe care
le ludm in cadrul procesului de fabricatie, considerati ca ati primit
un produs cu defecte, va rugam sa nu il utilizati si sa luati legatura
cu  producatorul sau distribuitorul, indi clar ‘problema
intdmpinata precum si numarul de lot specificat pe ambalaj.
Incidentele legate de dispozitiv pot fi raportate producatorului la
adresa de email client@vvup.org si citre autoritatea competents a
statului membru in care sunteti localizat. Dispozitivul medical Clasa
1 "V-Veil UP2" este produs in conformitate cu prevederile si
cerintele aplicabile ale REGULAMENTUL (UE) 2017/745 si respecta
cerintele din standardul EN ISO 13485: 2016.

Acest prospect a fost revizuit in 2021.08
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Lesen Sie bitte diese Packungsbenage 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 Vorrichtung der Klasse | fiir den menschlichen
Gebrauch, die zur Entnahme von Sekreten, verschledenen Flissigkeiten und

die sichin der di befinden, fiir
die Labordiagnostik verwendet wird. Diese Vomchtung kann wahrend der
Menstruation oder Schwangerschaft nur auf Empfehlung medizinischer
Fachleute verwendet werden. "V-Veil UP2" besteht aus Schleier und dessen
Applikator sowie einem weiteren Applikator.

WIE WIRD "V-Veil UP2" VERWENDET ?

Waschen Sie Ihre Hande und trocknen Sie sie mit einem sauberen Tych ab.
en Sie die "V-Veil UP2" Packung am fiir das einfache Offnen
vorgesehenen Teil. Entsorgen Sie den gebrauchten Beutel ber den
normalen Haushaltsmiill. Legen Sie Ihre Finger am Ende des Applikators,
im Griffbereich. Enrspannen Sie sich und wahlen Sie die Haltung, die am
fir Sie einen, stehend mit einem
hochgesteuten Bem oder stehend mit leicht ebeugten Beinen. Sprelzen
las Oberteil des "V-Veil UP2"
nah an dle deelde Fihren Sie den "V-Veil UP2" mit dem Applikator
behutsam ein. Schieben Sie leicht den Schleier und den Applikator weiter
bis zum Griffbereich. Das V-férmige Endteil muss frei an der AuBenseite
der Scheide hangen. Nach Einfiihren des Schleiers entfernen Sie dessen
Applikator aus der Scheide. Um den Applikator zu entfernen, ziehen Sie ihn
sanft und achten Sie darauf, dass Sie nicht auch den Schleier ziehen.

Entsorgen Sie den Applikator {iber den normalen Haushaltsmill.

ACHTUNG: Je nach GroRe der Scheide und der Art und Weise, wie Sie
den intravaginalen Schleier "V-Veil UP2" eingefiihrt haben, ist es
zwingend erforderlich, dass das V-formige Endteil sichtbar bleibt,
damit es nach Gebrauch entfernt werden kann.

WIE WIRD "V-Veil UP2" ENTFERNT ? Waschen Sie Ihre Hinde
und trocknen Sie sie mit einem sauberen Tuch ab. Entspannen Sie
sich und wahlen Sie die Haltung, die lhnen passt (sitzend mit
gespreizten Beinen, stehend mit einem hochgestellten Bein oder
stehend mit gebeugten Beinen). Der Schleier kann einfach entfernt
werden, indem man am V-férmigen Endteil zieht. Nach Entfernung
legen Sie den impragnierten Schleier in das von Ihrem Arzt oder
Apotheker empfohlene Abstrichrohrchen mithilfe des (einzeln
verpackten) Applikators ein, indem Sie ihn am Ende halten. Bevor
Sie das Abstrichrohrchen’ verschlieBen, entsorgen Sie den
Applikator iber den normalen Haushaltsmull.

EMPFEHLUNGEN UND RATSCHLAGE

* Waschen .
Aoondon s o e g Coneh oo ot
Nicht verwenden, wenn Sie vor weniger als 48 Stunden die Vaginalhdhle
gespilt haben.

\Velo vaginal colector VVell UP
@) Velo vaginal golector V-Veil UP. D"
Léase y conserve este prospecto

{QUE ES Y CUANDO SE PUEDE UTILIZAR EL "V-Veil UP2"?
Elvelo vaginal colector "V-Veil UP2" es un dispositivo médico de clase |,
no estéril, desinfectado con UVC, para uso humano, utilizado para la
recogida de secreciones, diversos fluidos y sustancias que se
encuentran en la cavidad vaginal y en el cuello uterino para el
diagnaéstico por andlisis de laboratorio. Este dispositivo se puede utilizar
durante las pérdidas de sangre o un embarazo sélo bajo el consejo de
un profesional médico. "V-Veil UP2" consta del velo y su aplicador, mas
el sequndo aplicador.

;COMO USAR "V-Veil UP2"?

Lavarse las manos y secarlas con un pafo limpio. Abrir el paquete
"V-Veil UP2" a través de la zona de facil apertura prevista.
Desechar la bolsita usada con la basura doméstica normal.
Colocar los dedos en el extremo del aplicador, la zona de agarre.
Rela{'arse y eligir la posicion que le resulte mas comoda sentada
con (as piernas abiertas, de pie con una pierna levantada o de pie
con las piernas ligeramente flexionadas. Separar los labios
exteriores y acercar la parte superior del "V-Veil UP2" a la vagina.
Introducir suavemente el velo "V-Veil UP2" utilizando el aplicador.
Continuar empujando suavemente el velo y el aplicador hacia la
zona de fijacion. El extremo en forma de V debe colgar
libremente fuera de la vagina. Después de introducir el velo,
retirar el aplicador de la vagina. Para retirar el aplicador, tire
suavemente, con cuidado de no tirar del velo. Desechar el
aplicador con la basura doméstica normal.

ATENCION: Dependiendo del tamafio de su vagina y de la forma
en que haya introducido el velo intravaginal "V-Veil UP2", es
obligatorio que el extremo en forma de "V" quede visible para
poder retirarlo después de su uso.

;COMO QUITAR "V-Veil UP2"?
Lavarse las manos y secarlas con un paio limpio. Relajarse y eligir la
posicién que mas a convenga (sentada con las piernas separadas, de
?\e con una pierna o de pie con las piernas flexionadas). El velo se quita
cilmente tirando de (a parte terminal en forma de "V". Después de
retirarlo, colocar el velo impregnado en un tubo de ensayo
recomendado por su médico o farmacéutico usando el aplicador
ado el extremo.
Desechar el aplicador con la basura domeéstica normal antes de cerrar
el tubo de ensayo.

RECOMENDACIONES Y CONSEJOS:

« Lavarse correctamente las manos antes de utilizar este
dispositivo médico.

No utilizar si ha tenido actividades sexuales los Gltimos 2 dias .
No utilizar si se ha lavado la cavidad vaginal dentro del las
ultimas 48 horas.

WEnn Sie schwanger sind oder Blut in der haben, Sie

Siestd da o tiene sangre en la cavidad vaginal, utilizar

he Vorrichtung nur auf Empl Thres Arztes.
. Der Schleler kann und darf nicht &nger 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 "V-Veil UP2".
Verwenden Sie "V-Veil UP2"nicht wieder, auch wenn er mit keinen
Korperflissigkeiten impragniert ist.
Das Abstrichréhrchen ist nicht enthalten. Verwenden Sie das von lhrem Arzt
oder Apotheker empfohlene Abstrichréhrchen.
* Fur Sie Ihren Arzt, Gyndl der Apotheker.

FUR_WEN IST DIESES PRODUKT AUSDRUCKLICH
UNTERSAGT ?Fir Frauen, welche:
Fiber oder grippe3hnliche Symptome haben, auch wenn diese leicht sind.
bereits ein toxisches Schocksyndrom erlitten haben.
allergisch gegen Kunststoffe und ihre Derivate sind.
unter 15 Jahre alt sind, ohne elterliche und/oder arztliche Zustimmung.
die in der Verpackung ebrauc nicht
gelesen haben.

AM "V-V UPZ" DURCHGEFUHRTE TESTS :

Vag\nale Reizung (iiber 5 aufeinanderfolgende Tage)
Absorptlonsvermogen des Schleiers (1,4 )

WERKSTOFF :
« Der Schleier : Vliesstoff 100% Polyethylen/Polyester -bico
« Der Applikator : 100% Polypropylen-Homopolymer fiir

medizinische und pharmazeutische Anwendung i lm Sprltzguss

WICHTIGE HINWEISE ZUM TOXISCHEN SCHOCKSYNDROM :
Das toxische Schocksyndrom (TSS) ist eine seltene, jedoch potenziell duBerst
gefahrliche Infektion. Es kann Kinder, Manner und Frauen (ob sie ihre
Menstruation haben oder nicht) betreffen. Es wird durch ein Toxin verursacht,
das von einem hdufig im menschlichen Korper befindlichen Bakterium
(Staphylococcus) produziert ist. Die Halfte der bis heute erfassten TSS-Flle trat
bei Madchen und Frauen wahrend der Menstruation auf. TSS wurde in
Verbindung mit der Tamponverwendung gebracht, es kann aber wahrend der
Menstruation auch bei Verwendung anderer Schutzmittel (Binden,
|nlagen. ) auftreten. TSS ist eine Infektion, die todlich sein kann und daher
rkannt und umgehend behandelt werden muss. TSS-Symptome
konnen plétzlich wahrend der Menstruation oder kurz danach auftreten. Es ist
maglich, dass nicht alle gleichzeitig auftreten: plotzliches Fieber, Erbrechen,
Durchfall, Halsschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Muskelschmerzen, nach
Sonnenbrand aussehende Hautausschlége (die Haut kann sich einige Tage
danach schlen). Wenn Sie diese Symptome haben, missen Sie den "V-Veil
UP2" entfernen, Ihren Arzt oder den nachst erreichbaren Arzt sofort aufsuchen
und ihm mitteilen, dass Sie Ihre Menstruation haben. TSS kann mit oder ohne
Verwendung von “V-Vieil UP2" auftreten. Wenn Sie bereits ein TSS entwickelt
haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie "V-Veil-Up" verwenden. Wenn Sie
"V-Veil UP2"richtig verwenden und diesen Empfehlungen folgen, verringern
Sie die Gefahr, das toxische Schocksyndrom zu entwickeln.

AUFBEWAHRUNG :
An einem sauberen und trockenen Ort aufbewahren und vor
Warme schitzen.

MELDUNG VON VORFALLEN, DIE AUF DIE MEDIZINISCHE
VORRICHTUNG ZURUCKZUFUHREN SIN|
Bitte beachten Sie, dass nur die Packungsbeﬂa e eine Referenz fiir
rechtliche Informationen sowie Anwendungen und Einschrankungen ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die "V-Veil UP2" Verpackung
beschad\gt oder das Verfalldatum Gberschritten ist. Falls Sie der Ansicht
ind, dass Sie trotz der Sorgfalt beim Herstellen unserer Produkte 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. Vorfatle |n Zusammenhang mlt der Vom(htung sind dem
Hersteller an die E
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Sle s\ch beflnden u melden
Die medizinische Vorrichtung "V- der Klasse | wird in
Uberemst\mmung mit den geltenden Bestlmmungen und Anforderungen
VERORDNUNG  (EU) 7/745 hergestellt und erfillt “die
AnForderungen der Norm EN SO 13485: 2016,

Diese Packungsbeilage wurde im 2021.08 Giberarbeitet.

este dispositivo médico sélo por recomendacién de su médico.
Elvelo no puede ni debe permanecer en la vagina mas de 30
minutos, pero si se olvida de qultarto quitelo en cuanto se acuerde.
Utilizar sélo un "V-Veil UP2" a la vez.

No reutilizar "V-Veil UP2", aunque no esté impregnado de
Fluidos corporales.

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

Para mas recomendaciones preguntar a su médico o a su
ginecélogo o a su farmacéutico.

¢A QUIEN ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO ESTE

PRODUCTO"A las mujeres que:

tienen fiebre o sintomas parecidos a los de la gnpe aunque sean leves.

ya han sufrido el sintoma del shock téxic

tienen alergia a los plasticos y derlvados

son menores de 15 afos, sin el consentimiento de sus padres
y/o del personal médico.

* no han leido las instrucciones incluidas en el envase.

LAS PRUEBAS REALIZADAS SOBRE EL "V-Veil UP2"™:
« Citotoxicidad

« Sensibilizacion

« Irritacion vaginal (durante 5 dias consecutivos)

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

MATERIA PRIMA:

« Elvelo: Tejido sin tejer 100% polietileno/poliéster BiCo

+ Elaplicador: 100% Polipropileno-Homopolimero para uso
médico y farmacéutico por moldeo por inyeccion

INFORMAC|ON IMPORTANTE SOBRE EL SINDROME DE
CHOQUE TOXICO:

El sindrome de choque téxico (TSS, por su sigla en inglés) es una
infeccién poco comin pero potencialmente muy peligrosa. Puede
ocurrirle a nifios, hombres y mujeres (que tengan o no su menstruacion).
Es causado por una toxina producida por una bacteria (Estafilococo) que se
encuentra cominmente en el cuerpo humano. La mitad de los casos de
TSS conocidos hasta la fecha ocurrieron entre mujeres y adolescentes que
tenian su menstruacion. EL TSS se asoci6 con el uso de tampones, pero
tambiendpuede ocurrir durante los periodos en los que se utilizan otros
medios de proteccion (compresas, protegeslips, etc). EL TSS es una
infeccion queguede ser mortal, por eso debe identificarse muy temprano
y curarse rapidamente. Los sintomas del TSS pueden aparecer de repente
durante los periodos o poco tiempo después. Es posible que no todos
aparezcan simultaneamente: fiebre repentina, vomitos, diarrea, dolor de
garganta, mareos, desmayos, dolores musculares, erupcién que se
asemeja a una quemadura solar (&a piel puede Felarse unos dias después).
Si presenta estos sintomas, debe quitarse el "V-Veil UP2", acudir a su
médico o al médico dlsponlble mas cercano, indicando que tiene su
menstruacion. TSS puede ocurrir con o sin el uso de "V-Veil UP2". Si ya has
tenido un SST, preguntele a su médico si puedes usar "V-Veil UP2". Si utiliza
"V-Veil UP2" de forma adecuada y respeta estas recomendaciones,
disminuye el riesgo de desarrollar un sindrome de choque téxico.

CONSERVACION:
Guardar en un lugar limpio y seco, mantener preservado de
fuentes de calor.

NOTIFICACI()N DE INCIDENTES ACAECIDOS CON EL PRODUCTO

Tenga en (uenta que sdlo el prospecto es una referencia para la
informacion legal, asi como sus indicaciones y restricciones. No utilizar el
producto si el envase "V-Veil UP2" estd dafado o después de la fecha de
caducidad. Si a pesar de todo el cuidado que ponemos en la fabricacién de
nuestros productos, cree que tiene un producto defectuoso, no lo utilice
vy pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor, indicando con
precision el problema que ha encontrado, asi como el nimero de lote
especificado en el envase. 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
médico de clase | "V-Veil UP2" estd fabricado en la UE de acuerdo con las
disposiciones y requisitos aplicables de la REGLAMENTO (UE) 2017/745 y
cumple con los requisitos de la norma EN 1SO 13485: 2016.

Este prospecto ha sido revisado en 2021.08

GD) Velo Vaginale Collettore V-Veil U2
struzioni
Si prega di leggere e conservare questo foglietto illustrativo

CHE COSA E E QUANDO PUO ESSERE UTILIZZATO "V-Veil UP2"?

Veil U odiclassel,non
ster\le, isinfettato UVC ad uso umano, utlllzzato per collettare le
secrezioni, i diversi liquidi e sostanze che si trovano nella cavit vaginale e
sulla cervice uterina, per stabilire una diagnosi attraverso delle analisi di
laboratorio. Questo dispositivo puo essere utilizzato durante i
sanguinamenti o a gravidanza soltanto in base alla raccomandazione di uno
specialista del settore medico. "V-Veil UP2" & composto di velo e del suo
applicatore, pit il secondo applicatore.

COME UTILIZZARE "V-Veil UP2"?

Lavarsi le mani e asciugarle con un panno pulito. Aprire la
confezione di "V-Veil UP2" attraverso l'area di facile apertura
prevista. Gettare il sacchetto usato con i normali rifiuti domestici.
Afferrare l'applicatore all'estremitd con le dita (zona di
impugnatura). Rilassare e scegliere la posizione che ritiene piu
comoda, seduto con le gambe divaricate, in piedi con una gamba
sollevata o in piedi con le gambe leggermente flesse. Separare le
grandi labbra e avvicinare la parte superiore del "V-Veil UP2" alla
agina. Inserire leggermente il velo "V-Veil UP2" con laiuto
delapphcatore Continuare a spingere leggermente il velo e
Pphcatcre fino nella zona di presa. La parte terminale, a forma di
, deve pendere liberamente fuori la vagina. Dopo l'inserimento
delvelo togliere l'applicatore dalla vagina. Per uscire l'applicatore,
tirarlo delicatamente fuori, facendo attenzione a non tirare il velo.

Gettare l'applicatore con i normali rifiuti domestici.

ATTENZIONE: In funzione delle dimensioni della vagma e del
modo in cui avete inserito il velo intra- vaglnale WV-Veil UP2”, &
obbligatorio che l'estremita a forma di "V resti vlslblle per
potere toglierlo dopo l'uso.

COME RITIRARE "V-Veil UP2"

Lavarsi le mani e asciugarle con un panno pulito. Rilassare e
scegliere la posizione che ritiene piu comoda (seduto a gambe
divaricate, in piedi con una?amba sollevata o in piedi con le gambe
flesse). Il velo si rimuove facilmente tirando la parte terminale a
forma di "V". Dopo il ritiro, inserire il velo impregnato in una
provetta per pretievi raccomandata dal vostro medico o Farmacista,
aiutandovi con l'applicatore (imballato individualmente),
tenendolo dall’'estremita. Smaltire 'applicatore con i normali rifiuti
domestici prima di chiudere la provetta per prelievi.

RACCOMANDAZIONI E CONSIGLI:
Lavarsi bene le mani prima di usare il dispositivo medico.

Non usare se ha avuto attivita sessuali pit recentemente di 2 giorni.
Non usare se ha lavato la cavita vaginale piu recentemente di 48 ore.
Se e incinta o ha sangue nella cavita vaginale usare questo
dispositivo medico solo su raccomandazione del Suo medico.
Ilvelo non pud e non deve rimanere nella vagina per pit di 30 minuti,
ma se si dimentica dl togl\erlo, lo tolga aj pena se ne ricorda.
Utilizzare solo un "V-Veil UP2" alla vol

Non riutilizzare "V-Veil UP2", anche se non &impregnato di

Fluidi corporei.

Iltubo di prelevamento non & incluso. Utilizzare il tubo di
prelevamento consigliato dal proprio medico o farmacista.

Per ulteriori consigli, parlare con il Suo medico, ginecologo o
farmacista.

A CHI E VIETATO QUESTO PRODOTTO? Alle donne che:

hanno gia contratto una sindrome da shock tossico.

sono allergici alla plastica e ai loro derivati.

hanno meno di 15 anni, senza il consenso dei loro genitori e/o
del personale medico.

non hanno letto le istruzioni incluse nella confezione.

| TEST ESEGUITI SU "V-Veil UP2™:

« Citotossicita

« Sensibilizzazione

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

MATERIE PRIME:

+ llvelo: Non-tessuto 100% Polietilene/poliestere-bico

* Lapplicatore: 100% Polipropilene-omopolimero ad uso
medico e farmaceutico mediante stampaggio a iniezione

INFORMAZIONI IMPORTANTI SULLA SINDROME DA
SHOCK TOSSIC

La sindrome da shock tossico (SST) & un'infezione rara ma
potenzialmente molto pericolosa. Pud colpire bambini, uomini e
donne (indipendentemente dal fatto che abbiano o meno le
mestruazioni). E causata da una tossina prodotta da un batterio
(stafilococco) che si trova comunemente nel corpo umano. La
meta dei casi di SST registrati finora si sono verificati tra le
ragazze giovane e le donne durante le mestruazioni. La SST &
stata associata all'uso di tamponi, ma puo verificarsi anche
durante i periodi in cui si usano altri mezzi di protezione
(assorbenti, salvaslip, ...). La SST & un'infezione che puo essere
fatale e per questo motivo deve essere identificata molto presto
e curata rapidamente. | sintomi della SST possono comparire
improvvisamente durante le mestruazioni o subito dopo.
Potrebbero non essere tutti presenti e potrebbero non verificarsi
contemporaneamente: febbre improvvisa, vomito, diarrea, mal di
gola, vertigini, svenimenti, dolori muscolari, eruzione cutanea che
assomiglia a una scottatura (la pelle puo spellarsl qualche giorno
dopo). Se si verificano questi sintomi, rimuovere immediatamente
"V-Veil UP2", consultare il Suo medico o il medico pil vicino per
informarlo se si hanno le mestruazioni. La SST puo verificarsi con
o senza l'uso di "V-Veil UP2". Se ha gia avuto una SST, parlare con
il Suo medico prima di usare "V-Veil UP2". L'uso corretto di "V-Veil
UP2" e l'osservanza di queste raccomandazioni riducono il rischio
di sviluppare una Sindrome da Shock Tossico.

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

SEGN@&AZIONE DEGLI INCIDENTI DOVUTI AL DISPOSITIVO

Si prega di notare che solo il foglietto illustrativo puo essere utilizzato
come riferimento per informazioni legali, indicazioni e restrizioni. Non
utilizzare il prodotto se la c¢ di "V-Veil UP2" &

se la data di scadenza & superata. Se, nonostante le misure che
adottiamo durante il processo di fabbricazione, ritiene di aver ricevuto
un prodotto difettoso, La preghiamo di non utilizzarlo e di contattare il
produttore o il distributore, indicando_chiaramente il problema
riscontrato e il numero del lotto specificato sulla confezione. Gli
incidenti riguardanti il dispositivo [aossonu essere segnalati al
pmdutmre allindirizzo di posta elettronica client@vvup.org e
all'autorita competente dello stato membro dove Lei si trova.

Il dispositivo medico classe | "V-Veil UP2" & prodotto in conformita alle
disposizioni e ai requisiti applicabili del REGOLAMENTO (UE) 2017/745
e soddisfa i requisiti della norma EN ISO 13485:2016.

Questo foglietto illustrativo & stato rivisto in data 2021.08

hanno febbre o sintomi simili all'influenza, anche in forma lieve.
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Litfen talimatlari okuyun ve bu brosiri saklayin

V-Veil UP2" NEDIR VE NE ZAMAN KULLANILIR?

V-Veil UP2 Vajinal Tal Toplayici, laboratuvar testleri ile tani icin
vajinal boslukta ve servikste bulunan salgilari, cesitli sivilari ve
maddeleri toplamak icin kullanilabilen, insan kullanimina yénelik,
1. sinif, steril olmayan, UVCile dezenfekte edilmis tibbi cihazdir. Bu
cihaz, yalmzca bir tip uzmaninin tavslyesl izerine kanama veya
hamilelik sirasinda kullanilabilir. "V-Veil UP2" bir til ve
aplikatorden olusur.

"V-Veil UP2" NASIL KULLANILIR?

Ellerinizi yikayin ve kuru bir bezle kurulayin. "V-Veil UP2"nin
paketini belirtilen kolay agma kismindan agin. Poseti normal ev
atiklarinizla beraber atin. Parmaklarinizi aplikatdriin ucu olan
kavrama alanina yerlestirin. Rahatlayin ve sizin i¢in uygun olan
pozisyonu segin; bacaklar agik sekilde oturun, bir bacak kaldirilmis
olarak ayakta durun veya bacaklar hafif bakiili olarak ayakta
durun Vajina agzinda bulunan labyay yayin. Aplikatdri ile "V-Veil

tori nazlkge disan
cekerek gikartin. Aplikatéri normal ev atiklarinizla birlikte atin.

DIKKAT: Vajinanin boyutuna ve "V-Veil UP2" vajina ici tuli
yerlestirme ~ seklinize bagli  olarak, kullanimdan sonra
cikarilabilmesi icin "V" seklindeki ug¢ kismin gorinir kalmasi
zorunludur.

"V-Veil UP2" NASIL CIKARTILIR?

Rahatlayin ve sizin i¢in uygun olan pozisyonu secin; bacaklar acik
sekilde oturun, bir bacak kaldirilmis olarak ayakta durun veya
bacaklar hafif bikili olarak ayakta durun. Tild, "V" seklindeki ug
kismi cekerek kolayca gikarin. Cikardiktan sonra emdirilmis tald bir
aplikatdr (ayri paketlenmis) kullanarak doktorunuz veya eczaciniz
tarafindan tavsiye edilen bir saklama kabina, tutma alanindan
tutarak yerlestirin. Saklama kabini kapatmadan once aplikatord
normal ev atiklarinizla birlikte atin.

ONERILER VE TAVSIYELER:

Bu tibbi cihazi kullanmadan 6nce ellerinizi uygun sekilde yikayin.
+ Son zamanlarda 2 giinden fazla cinsel aktivitede bulunduysaniz
kullanmayin.

Vajinal boslugunuzu 48 saatten daha yakin bir siire 6nce
ylkadlysamz kullanmayin.

. iz veya vajinal boslugunuzda kan varsa bu tibbi cihaz
sadece doktorunuzun tavsiyesi uzerine kullanin.

Til vajinada 30 dakikadan fazla kalmamalidir, ancak ¢ikarmayi
unutursaniz, hatirladiginiz anda gikarin.

Bir seferde yalnlzca bir "V-Veil UP2" kullan

Vicut sivilari emdirilmemis olsa bile "V- \/enl UPZ"yu tekrar
kullanmayin.

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

Daha fazla 6neri igin doktorunuza, jinekologunuza veya
eczaciniza danisin.

BU URUN KIMLER ICIN KESINLIKLE YASAKTIR?

hafif olsa bile ates veya grip benzeri semptomlariniz varsa;
toksik sok belirtisinden muzdaripseniz;

plastiklere ve tirevlerine alerjiniz varsa;

15 yasin altlndaysanlz ve ebeveynlerinizin ve/veya saglik
personelinin izni yoksa;

+ ambalajda bulunan talimatlari okumamigsaniz.

V-Veil UP2 UZERINDE YAPILAN TESTLER:
* Sitotoksisite

* Farkindalik

+ Vajinal tahris (art arda 5 giinden fazla)

« Tilin emme kapasitesi (1.4 g)

HAMMADDE:

+ Tiil: Dokumasiz %100 Polietilen/polyester-biko

« Aplikatér : Enjeksiyon kaliplama ile Medikal ve Farmasétik
kullanim icin %100 Polipropilen-Homopolimer

TOKSIK SOK SENDROMU HAKKINDA ONEMLI BILGI
Toksik Sok Sendromu (T$S) nadir goriilen ancak potansiyel olarak
oldukca tehlikeli bir enfeksiyondur.
Cocuklarda, erkeklerde ve kadinlarda (regl déneminde olan veya
olmayan) olabilir. Insan viicudunda yaygin olarak bulunan bir
bakteri ~ (Staphilococca) tarafindan  uretilen bir toksinden
kaynaklanir. Bugiine kadar bilinen TSS vakalarinin yarisi, regl
doénemindeki kadinlar ve gencler arasinda meydana gelir. TSS
tampon kullanimiyla iligkilendirilmistir, ancak ayni zamanda, kisinin
baska koruma araglari (hijyenik pedler, kilot astarlari, vb.)
kuuamldlgl donemlerde de ortaya cikabilir. TSS 6lumcil olabilen
blr enfekslyondur bu nedenle ¢ok erken teshls edilip hizla tedavi
TSS 1 regl inde aniden veya
sonrasinda olabilir. ‘Semptomlarin  hepsi ayni anda _ortaya
cikmayabilir: ani ates, kusma, ishal, bogaz agrisi, bas dénmesi,
bayilma, kas agrisi, gunegyanlgmlandlran kizariklik (cilt birkag giin
sonra soyulabilir). Bu belirtileri gosteriyorsaniz, "V-Veil UP2"yu
geri cekmeli, doktorunuza veya size en yakin doktora basvurarak
regl déneminde oldugunu bellrtmellslnlz TSS, "V-Veil up2"
veya dan gerg Zaten bir T$S'niz
varsa, doktorunuza veya jinekologunuza "V-Veil UP2" kullanip
kuuanamayacaglnlzl sorun. "V-Veil UP2" Grinind uygun sekilde
kullanir ve bu tavsiyelere uyarsaniz, Toksik Sok Sendromu
gelistirme riskini azaltirsiniz.

SAKLAMA KOSULLARI:

Sicaktan uzak, temiz ve kuru bir yerde saklayiniz.

TIBBI CIHAZDAN KAYNAKLANAN ~ OLAYLARIN
RAPORLANMASI

Litfen dikkat! Tek basina brosir yasal bilgiler, gostergeler ve
kisitlamalar igin bir referanstir.

"V-Veil UP2" ambalaji zarar gérmis ve son kullanma tarihi ge¢mis
ise Grdnd kullanmayiniz.

Uriinlerimizin  imalatinda gésterdigimiz tim &zene ragmen,
kusurlu bir Grindndz oldugunu disindyorsaniz, litfen Grind
kullanmayin ve miisteri hizmetleri veya distribitor ile iletisime
gecerek, karsilastiginiz sorunu ve ambalaj Gizerinde belirtilen parti
numarasini tam olarak belirtin.

Cihazla ilgili olaylar, treticiye client@vvup.org e-posta adresinden
ve bulundugunuz Uye Devletin yetklll makamina bildirilebilir.
“V-Veil UP2" 1. Sinif tibbi cihaz, AB'de 93/42/EEC Yénetmeligi'nin
gecerli hikim ve gerekl\llklerlne uygun olarak dretilmistir ve EN
I1SO 13485:2016 standardinin gerekliliklerine uygundur.

Bu brosir en son 08.2021'de revize edilmistir.



