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D Instructions for use Diveen®
Carefully read these instructions for use before usage.

Diveen® is an intravaginal device for reduction of urine loss. Diveen® is available
in two size: S (Small) and M (Medium). Diveen® is distributed in boxes of 5 or 15
units including one applicator. Diveen® Set is composed of 1 Diveen® of both
size and one applicator. Diveen® can be re-used once. Diveen Applicator® can be
re-used up to 29 times.
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The intended use (purpose) of Diveen® is to provide mechanical support to the
anterior vaginal wall in the area below the bladder neck of women who suffer
from Stress Urinary Incontinence or Mixed Urinary Incontinence.

Diveen® is an intravaginal device indicated for adult women suffering from Stress
or Mixed Urinary Incontinence.

Warning: If symptoms of Stress or Mixed Urinary Incontinence are not improved by
Diveen®, the use of Diveen® can be discontinued.

Notice: Diveen® does not cure incontinence. Please speak with your doctor for the
best care with your incontinence.

Diveen® is made from Thermoplastic vulcanizate (TPV) for the ring part. The
removal cord is made with Polyester.

Diveen® can only be used in adult women. Not for children. Not for infants. Not
for pregnant women and nursing mothers.

Adult women suffering from Stress or Mixed Urinary Incontinence and looking for

conservative means to alleviate/reduce urinary leakage symptoms.
Home and daily life activities environments, hospitals, health care facilities.

Diveen® can be re-used once. Diveen® Applicator can be re-used up to 29 times.
Diveen® must not be worn for longer than 12 hours. A 12 hour break is mandatory
before re-use of Diveen®.

The clinical benefit of Diveen® consists in the reduction of urine loss by providing
mechanical support to the anterior vaginal wall in the area below the bladder
neck.

1. Before using the device

- Wash your hands thoroughly.

- Get into a comfortable position: either standing with legs slightly bent, or sitting
or lying down.

2. Device application

The device can be inserted like a tampon.

B Use of the device with applicator

For your convenience you can use the applicator in the box to insert the device.
Preparation of the device

- Remove the inner push rod from the applicator tube. @

- Gently pinch the ring of the device in order to bring its halves together, @ insert
it into the applicator tube and push it with your index finger until it reaches the
tip of the ring just beneath the rounded tip of the applicator tube.

- Place the push rod again into the applicator tube to get the device ready for
insertion.

Insertion of the device

- Insert the tip of the applicator tube approx. 2 cm into the vagina @ and then
push the device itself with the applicator into the vagina (same method as a
tampon applicator).

- Once inserted the device spontaneously takes the right position. @

- Make sure that the proximal end of the removal cord remains outside.

- Remove and wash (with water [ soap) and dry the applicator tube and push rod; store
itin a clean and dry place for the next use.

B Use of the device without applicator

- Gently pinch the ring of the device in order to bring its halves together @ and
gently insert it into the vagina until it spontaneously takes the right position. @
- Make sure that the proximal end of the removal cord remains outside.

3. Removal of the device

- To remove the device from the vagina, gently pull on the removal cord.

- Wash (water [ soap), dry and keep the device in its box in a clean and dry place
until the next use.

Diveen® must not be used: during pregnancy, after childbirth (healing process

must have been completed, stop of bleeding reached before use), after miscarriage,
after perineal, vaginal, or uterine surgery (including gender-affirming surgeries),
after intrauterine device (IUD) placement (healing process must have been
completed before use), during the period, during sexual intercourse, together
with another intravaginal device (e.g. tampon, menstrual cup), in case of: pain
or burning sensation during bladder emptying, urinary tract infection, vaginal
soreness or itching, abnormal vaginal bleeding, excessive vaginal discharge and/
or bad odour, vaginal infection, prolapse, known hypersensitivity to any material
of the device.

If you have any doubt concerning contraindications seek medical advice before
using Diveen®. If you are virgin, seek medical advice before using Diveen®.

Diveen® is treated with Ethylene Oxide (EtO), a known dangerous substance, to
reduce biocontamination. After treatment, residual EtO on the product is below
strictly controlled maximum allowable safety limits. Therefore, Diveen® complies
with safety specifications. Device's microbial contamination may result in severe
injury, iliness and death.

Warning: Microbial contamination may occur if the cord breaks and the user
cannot remove the device.

Temporary discomfort or irritation, soreness, mild vaginal spotting, bleeding,
increased vaginal discharge. In very rare cases Diveen® may cause genital edema.
Warnings: If you feel that the device does not fit conveniently, please try the
other size of Diveen®.

Side effect may be related to incorrect fitting. In case of, persistent discomfort
or itching, unexpected vaginal bleeding, vaginal pain, pain or burning sensation
when passing urine, vaginal or urinary tract infections, trauma to the mucosa,
dysuria, bad-smelling vaginal discharge, inability and/or difficulty to urinate,
hypersensitivity to the device/any of its materials, remove Diveen® immediately
and contact a physician.

Warnings: Unknown hypersensitivity reaction to any material used can lead to
anaphylactic (with possible shock and death) or anaphylactoid reactions.

Toxic Shock Syndrome (TSS) has been reported about prolonged, inappropriate use
of high absorbency tampons.

No association between the use of Diveen® and TSS has been established.

TSS is a serious and potentially lethal disease.

Thus, if ever you experience symptoms such as sudden high fever, achy muscles
and/or joints, vomiting, diarrhea, rash, dizziness and/or fainting, remove Diveen®
immediately and contact a physician.

Consult a physician if: you have difficulty inserting or wearing intravaginal
devices, such as tampons, you experience vaginal dryness, you have a history of
Toxic Shock Syndrome, you have a history of hypersensitivity.

The device can be re-used once. After removal wash (with water / soap), dry Diveen®
and its applicator and perform the same procedure a second time before any re-use.

Do not force if the cord gets stuck in the applicator, repeat the procedure by
correctly repositioning the cord in the applicator.

Diveen® must be removed before medical imaging interventions.

Please notify your doctor before any physical examination about the device and
remove it, if necessary.

Diveen® must not be worn for longer than 12 hours. The device must be removed
at night after 12 hours of use. A 12-hour break is mandatory before re-use.
Diveen® should be used by one person only and must not be shared. Clean only
with soap and water. Do not use detergents, laundry, or dish washer products.
Cleaning of Diveen® and the applicator with inappropriate products may cause
damage and impaired function, and severe allergic reactions up to anaphylactic
shock.

Using a Diveen® piece more often than twice can cause unpredictable material
changes, impaired function, and possibly severe allergic reactions up to
anaphylactic shock.

In case of rupture of the cord, try to gently remove the ring by inserting your
fingers inside the vagina. In case of difficulty or issue, contact immediately a
healthcare professional.

Do not use the device together with topical drugs, medicinal preparations, or
another intravaginal device.

Using Diveen® in combination with topical drugs may induce unknown drug-
device interactions, reduce drug performance, unpredictable material changes,
impaired function, and generate severe allergic reactions up to anaphylactic shock.
Diveen® may be expelled during defecation.

Do not flush down the toilet.

There are additional, specific warnings in other sections of this Instruction for Use.
These specific warnings must be considered as well.

The material of the device and packaging is not recyclable - discard it with
household waste according to current local regulations once the maximum
number of use is reached.

Do not use Diveen® if packaging is damaged or opened. The expiry date only
applies when the Diveen® is correctly stored in an undamaged packaging. Do
not use after the expiry date. Keep Diveen® ring and applicator in their box after
first use, until their reuse. Store and handle the product in the defined range of
temperature and humidity.

Please speak with your doctor for the best care with your incontinence. If, during
the use of this product or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to
your national authority.

FHA Gebrauchsanweisung Diveen®

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgféltig durchlesen. I:Ii]

Diveen® ist ein intravaginales Produkt zur Reduzierung des Harnverlusts. Diveen® ist in
zwei GroBen erhiltlich: S (Klein) und M (Medium). Diveen® wird in Kartons mit je 5 bzw.
15 Einheiten und einem Applikator vertrieben. Das Diveen® Set besteht aus je 1 Diveen®
beider GrBen und einem Applikator. Diveen® kann einmalig wiederverwendet werden.
Der Diveen Applicator® kann bis zu 29 Mal wiederverwendet werden.
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Der Verwendungszweck (die Zweckbestimmung) von Diveen® ist die mechanische
Stiitzung der vorderen Scheidenwand im Bereich unterhalb des Blasenhalses bei Frauen,
die unter Belastungsinkontinenz oder Mischinkontinenz leiden.

Diveen® st ein intravaginales Produkt, das fiir erwachsene Frauen indiziert ist, die unter
Belastungs- oder Mischinkontinenz leiden.

Warnhinweis: Wenn die Symptome der Belastungs- bzw. Mischinkontinenz sich mit
Diveen® nicht bessern, kann die Anwendung von Diveen® abgebrochen werden.
Hinweis: Diveen® heilt Inkontinenz nicht. R
Bitte besprechen Sie die beste Versorgung fiir Ihre Inkontinenz mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin.

Diveen® wird aus thermoplastischem Vulkanisat (TPV) fiir den Ringteil hergestellt.
Der Riickholfaden besteht aus Polyester.

Diveen® kann nur bei erwachsenen Frauen angewendet werden. Nicht fiir Kinder. Nicht
fiir Sduglinge. Nicht fiir schwangere Frauen und stillende Miitter.

Erwachsene Frauen, die unter Belastungs- oder Mischinkontinenz leiden und eine
konservative Methode zur Linderung/Reduzierung von Harnverlustsymptomen
wiinschen.

Hausliche und Alltagsumgebungen, Krankenhduser, Gesundheitseinrichtungen

Diveen® kann einmalig wiederverwendet werden. Der Diveen Applicator® kann bis zu
29 Mal wiederverwendet werden. Diveen® darf nicht langer als 12 Stunden getragen
werden. Vor der Wiederverwendung von Diveen® ist eine Pause von 12 Stunden
obligatorisch.

Der klinische Nutzen von Diveen® besteht in der Reduzierung des Harnverlusts
durch mechanische Stiitzung der vorderen Scheidenwand im Bereich unterhalb des
Blasenhalses.

1. Vor der Produktanwendung

- Waschen Sie sich griindlich die Hande.

- Nehmen Sie eine bequeme Haltung ein. Sie kdnnen mit leicht gebeugten Knien stehen,
sich hinsetzen oder hinlegen.

2. Anwendung des Produkts

Das Produkt wird wie ein Tampon eingefiihrt.

B Verwendung des Produkts mit der Einfiihrhilfe

Zur Einfiihrung des Produkts konnen Sie die in der Schachtel enthaltene, praktische
Einfiihrhilfe verwenden.

Vorbereitung des Produkts

- Nehmen Sie den inneren Schieber aus der Einfiihrhilfe. @

- Driicken Sie die beiden Hélften des Rings des Produkts vorsichtig zwischen den
Fingem zusammen, @ Driicken Sie die beiden Halften des Rings des Produkts vorsichtig
zwischen den Fingermn zusammen, (2) schieben Sie das Produkt mit dem Ring voran in
die Einfiihrhilfe und driicken Sie es mit dem Zeigefinger hinein, bis die Spitze des Rings
die abgerundete Spitze der Einfiihrhilfe erreicht. ©

- Stecken Sie den Schieber wieder in die Einfiihrhilfe. Das Produkt ist nun bereit fiir
die Einfiihrung. @

Einfiihrung des Produkts

- Filhren Sie die Spitze der Einfiihrhilfe ungefahr 2 cm weit in die Scheide ein © und
schieben Sie anschlieBend das eigentliche Produkt mit dem Schieber in die Scheide
(genau wie bei einem Tampon).

~Nach dem Einfiihren nimmt das Produkt von selbst die richtige Lage ein. @

- Achten Sie darauf, dass das freie Ende des Riickholfadens aufen bleibt.

- Ziehen Sie die Einfiihrhilfe und den Schieber heraus und waschen (mit Wasser und
Seife) und trocknen Sie beide Teile. Heben Sie beides bis zum néchsten Gebrauch sauber
und trocken auf.

B Verwendung des Produkts ohne Einfiihrhilfe

- Driicken Sie die beiden Hlften des Rings des Produkts vorsichtig zwischen den Fingern
zusammen @ und filhren Sie das Produkt mit dem Ring voran vorsichtig in die Scheide
ein, bis es von selbst die richtige Lage einnimmt.

- Achten Sie darauf, dass das freie Ende des Riickholfadens auBen bleibt.

3. Entfernung des Produkts

- Ziehen Sie vorsichtig am Riickholfaden, um das Produkt aus der Scheide zu entfernen.
- Waschen Sie (mit Wasser und Seife) das Produkt und tracknen Sie es. Heben Sie es bis
zum néchsten Gebrauch sauber und trocken in der Schachtel auf.

Diveen® darf nicht verwendet werden: wahrend der Schwangerschaft, nach der
Entbindung (der Heilungsprozess muss abgeschlossen sein, Blutungsstillung vor der
Verwendung erreicht), nach einer Fehlgeburt, nach einer Damm-, Scheiden- oder
Gebarmutteroperation (einschlieBlich geschlechtsangleichender Operationen), nach

der Platzierung eines intrauterinen Produkts (IUD) (der Heilungsprozess muss vor der
Verwendung abgeschlossen sein), wahrend der Periode, beim Geschlechtsverkehr,
zusammen mit einem anderen intravaginalen Produkt (z. B. Tampon, Menstruationstasse),
im Fall von: Schmerzen oder Brennen wéhrend der Blasenentleerung, Hamwegsinfektion,
Schmerzen oder Juckreiz in der Scheide, abnormen Scheidenblutungen, iberméBigem
Scheidenausfluss undfoder iiblem Geruch, Scheideninfektion, Prolaps, bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber jeglichen Materialien des Produkts.

Wenn Sie Zweifel hinsichtlich der Kontraindikationen haben, holen Sie arztlichen Rat
ein, bevor Sie Diveen® anwenden.

Wenn Sie noch Jungfrau sind, holen Sie drztlichen Rat ein, bevor Sie Diveen® anwenden.

Diveen® wird mit Ethylenoxid (Et0), einem bekannten Gefahrstoff, behandelt, um die
Biokontamination zu reduzieren. Nach der Behandlung liegt das verbleibende EtO auf
dem Produkt unter den streng kontrollierten, maximal zuldssigen Sicherheitsgrenzwerten.
Daher erfiillt Diveen® die Sicherheitsspezifikationen. Die Kontamination des Produkts
durch Mikroorganismen kann zu schweren Verletzungen, Erkrankungen und zum Tod
fiihren.

Warnhinweis: Wenn der Faden reiBt und die Anwenderin das Produkt nicht entfernen
kann, kann es zu einer mikrobiellen Kontamination kommen.

Voriibergehende Beschwerden oder Reizungen, Schmerzen, leichte vaginale
Schmierblutungen, Blutungen, verstarkter Scheidenausfluss.

In sehr seltenen Fallen kann Diveen® ein Genitalddem verursachen.

Warnhinweise: Wenn Sie fiihlen kdnnen, dass das Produkt nicht bequem passt, probieren
Sie bitte die jeweils andere GroBe von Diveen®.

Die Nebenwirkung kann auf eine falsche Anpassung zuriickzufiihren sein.

Bei anhaltenden Beschwerden oder Juckreiz, unerwarteten Scheidenblutungen,
Scheidenschmerzen, Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, Infektionen
der Scheide oder der Harnwege, Schleimhauttrauma, Dysurie, lbelriechendem
Scheidenausfluss, Unfahigkeit zum und/oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen,
Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Produkt/einem seiner Materialien entfernen Sie
Diveen® sofort und wenden Sie sich an einen Arzt bzw. eine Arztin.

Warnhinweise: Eine unbekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein verwendetes
Material kann zu anaphylaktischen (mit méglichem Schock und Todesfolge) oder
anaphylaktoiden Reaktionen fiihren.

Es liegen Berichte iber das toxische Schocksyndrom (TSS) bei Ingerer, unangemessener
Anwendung von Tampons mit hoher Saugfahigkeit vor.

Es wurde kein Zusammenhang zwischen der Anwendung von Diveen® und TSS
festgestellt.

TSS ist eine schwerwiegende und potenziell todliche Erkrankung.

Daher sollten Sie, wenn bei Ihnen jemals Symptome wie pldtzliches hohes Fieber,
Muskel- undfoder Gelenkschmerzen, Erbrechen, Durchfall, Ausschlag, Schwindel und/
oder Ohnmacht auftreten, Diveen® sofort entfernen und einen Arzt bzw. eine Arztin
kontaktieren. .

Wenden Sie sich an einen Arzt bzw. eine Arztin, wenn Sie Schwierigkeiten beim
Einsetzen oder Tragen intravaginaler Produkte wie z. B. Tampons haben, wenn Sie an
trockener Scheide leiden oder wenn bei Ihnen friiher ein toxisches Schocksyndrom oder
eine Uberempfindlichkeit aufgetreten ist.

Das Produkt kann einmal wiederverwendet werden.
Waschen (mit Wasser und Seife) und trocknen Sie Diveen® und den zugehérigen

Applikator nach dem Entfernen. Fiihren Sie vor einer eventuellen Wiederverwendung
diesen Vorgang ein zweites Mal durch.

Uben Sie keinen Druck aus, wenn sich der Riickholfaden in der Einfiihrhilfe verfangt;
wiederholen Sie den Vorgang, indem Sie den Riickholfaden in der Einfiihrhilfe
ordnungsgemaB neu positionieren.

Diveen® muss vor medizinischen Bildgebungseingriffen entfernt werden.

Bitte informieren Sie Inren Arzt bzw. Ihre Arztin vor jeder kérperlichen Untersuchung
liber das Produkt und entfernen Sie e, falls erforderlich.

Diveen® darf nicht langer als 12 Stunden getragen werden. Das Produkt muss nach
12-stiindiger Verwendung nachts entfernt werden. Vor der Wiederverwendung
ist eine Pause von 12 Stunden obligatorisch. Diveen® darf nur von einer Person
verwendet werden. Geben Sie es nicht weiter. AusschlieBlich mit Wasser und
Seife reinigen. Verwenden Sie keine Reiniger, Wasch- oder Geschirrspiilmittel. Die
Reinigung von Diveen® und dem Applikator mit ungeeigneten Produkten kann zu
Schaden und Funktionsbeeintrachtigungen sowie schweren allergischen Reaktionen
bis hin zum anaphylaktischen Schock fiihren. Wird ein einziges Diveen® haufiger
als zwei Mal verwendet, kann dies zu unvorhersehbaren Materialveranderungen,
Funktionsbeeintrachtigungen und mdglicherweise schweren allergischen Reaktionen
bis hin zum anaphylaktischen Schock fiihren.

Falls der Faden reiBen sollte, versuchen Sie, den Ring vorsichtig zu entferen, indem
Sie Ihre Finger in die Scheide einfiihren. Verstandigen Sie bei Schwierigkeiten oder
Problemen sofort eine(n) Angehérige(n) der Gesundheitsberufe.

Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit topischen Medikamenten oder
medizinischen Préparaten oder einem anderen intravaginalen Produkt.

Die Verwendung von Diveen® in Kombination mit topischen Medikamenten kann
unbekannte Wechselwirkungen zwischen Arzneimittel und Produkt ausldsen, die
Arzneimittelleistung verringern, unvorhersehbare Materialverédnderungen verursachen,
die Funktion beeintrdchtigen und schwere allergische Reaktionen bis hin zum
anaphylaktischen Schock hervorrufen.

Diveen® wird eventuell wahrend des Stuhlgangs ausgestoBen.

Das Produkt nicht in der Toilette runterspiilen.

In anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung finden Sie zusétzliche, spezifische
Warnhinweise. Diese spezifischen Warnhinweise miissen ebenfalls beriicksichtigt
werden.

Das Material des Produkts und der Verpackung ist nicht recycelbar. Entsorgen Sie es
mit dem Hausmiill geméB den geltenden ortlichen Vorschriften, sobald die maximale
Nutzungsanzahl erreicht ist.

Diveen® bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Das Verfallsdatum gilt nur, wenn das Diveen® korrekt in einer unbeschadigten
Verpackung aufbewahrt wird. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Den Diveen®
Ring und den Applikator nach dem ersten Gebrauch bis zur Wiederverwendung
in der Schachtel aufbewahren. Das Produkt im definierten Temperatur- und
Feuchtigkeitsbereich lagern und handhaben.

Bitte besprechen Sie die beste Versorgung fiir Ihre Inkontinenz mit Ihrem Arzt/
Ihrer Arztin. Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten sowie Ihrer Nationalen Behdrde.

I Instrucciones de uso Diveen®
Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso. [:E-]

Diveen® es un dispositivo intravaginal para reducir la pérdida de orina. Diveen® se
ofrece en dos tamarios: S (pequefio) y M (mediano). Diveen® se distribuye en cajas
de 50 15 unidades, incluido un aplicador. El set Diveen® se compone de un Diveen®
pequefio, un Diveen® mediano y un aplicador. Diveen® puede reutilizarse una vez.
Diveen Applicator® puede reutilizarse hasta 29 veces.

Tubo aplicador. -

Varilla
de empuje....o

Anillo .

. Parte rigida

Cordon de extraccion

El uso (finalidad) previsto de Diveen® es proporcionar soporte mecanico a la pared
vaginal anterior en la zona por debajo del cuello de la vejiga de mujeres que sufren
incontinencia urinaria de esfuerzo o incontinencia urinaria mixta.

Diveen® es un dispositivo intravaginal indicado para mujeres adultas con
incontinencia urinaria mixta o de esfuerzo.

Aviso: Si Diveen® no mejora los sintomas de incontinencia urinaria mixta o de
esfuerzo, puede interrumpirse su uso.

Nota: Diveen® no cura la incontinencia.

Hable con el médico para determinar la mejor atencion para su incontinencia.

Diveen® esta hecho de termoplastico vulcanizado (TPV) para la parte del anillo.
El cordon de extraccion esta hecho de poliéster.

Diveen® solo puede utilizarse en mujeres adultas. No apto para nifios. No apto para
bebés. No apto para mujeres embarazadas ni madres lactantes.

Mujeres adultas que sufren de incontinencia urinaria mixta o de esfuerzo y que

buscan medios conservadores para aliviar/reducir los sintomas de fuga urinaria.

Domicilio, entornos en los que se realizan las actividades cotidianas, hospitales y
centros sanitarios.

Diveen® puede reutilizarse una vez. Diveen Applicator® puede reutilizarse hasta 29
veces. Diveen® no debe llevarse durante més de 12 horas.
Es obligatorio dejar de utilizar Diveen® durante 12 horas antes de reutilizarlo.

El beneficio clinico de Diveen® consiste en la reduccion de la pérdida de orina
proporcionando soporte mecanico a la pared vaginal anterior en la zona por debajo
del cuello de la vejiga.

1. Antes de utilizar el dispositivo

- Lavese las manos a fondo.

- Coldquese en una posicion comoda: de pie con las piernas ligeramente
flexionadas, sentada o echada.

2. Aplicacion del dispositivo

El dispositivo puede introducirse como un tampan.

B Uso del dispositivo con el aplicador

Puede utilizar el aplicador incluido en la caja para introducir el dispositivo si eso
le resulta mas comodo.

Preparacion del dispositivo

-Extraiga la varilla de empuije interior del tubo aplicador. @

-Comprima con cuidado el anillo del dispositivo hasta que se unan sus dos mitades,
@ introdzcalo en el tubo aplicador y empuijelo con el dedo indice hasta que lleque
a la punta del anillo, justo debajo de la punta redondeada del tubo aplicador.
-Cologue de nuevo la varilla de empuje en el tubo aplicador para tener el dispositivo
listo para introducirlo.

Introduccion del dispositivo

- Introduzca la punta del tubo aplicador unos 2 cm en la vagina © y luego empuje
el propio dispositivo con el aplicador al interior de la vagina (igual que lo haria con
un aplicador de tampon).

- Una vez introducido, el dispositivo adopta la posicion correcta de forma
espontanea.

-Aseglrese de que el extremo proximal del corddn de extraccion quede fuera.
-Extraiga, lave (con agua y jabon) y seque el tubo aplicador y la varilla de empuje;
gudrdelos en un lugar limpio y seco para la siguiente vez que los utilice.

B Uso del dispositivo sin el aplicador

- Comprima con cuidado el anillo del dispositivo hasta que se unan sus dos mitades
@ e introdiizcalo con cuidado en la vagina hasta que adopte de forma esponténea
la posicion correcta.

- Asegurese de que el extremo proximal del cordon de extraccion quede fuera.

3. Extraccion del dispositivo

- Para extraer el dispositivo de la vagina, tire con cuidado del corddn de extraccion.
- Lave (con agua y jabon), seque y guarde el dispositivo en su caja en un lugar
limpio y seco para la siguiente vez que lo utilice.

No debe utilizarse Diveen® en las situaciones siguientes: durante el embarazo,
tras el parto (el proceso de cicatrizacion debe haber finalizado, detencion de la
hemorragia antes del uso), tras un aborto espontaneo, después de cirugia perineal,
vaginal o uterina (incluidas las cirugias de confirmacion de género), después de
la colocacion del dispositivo intrauterino (DIU) (el proceso de cicatrizacion debe
haber finalizado antes del uso), durante la menstruacion, durante el coito, junto
con otro dispositivo intravaginal (p. ej., tampon, copa menstrual), en caso de dolor
0 sensacion de quemazon durante el vaciado de la vejiga, infeccion de las vias
urinarias, dolor o prurito vaginales, hemorragia vaginal anémala, secrecion vaginal
excesiva 0 mal olor, infeccion vaginal, prolapso, hipersensibilidad establecida a
cualquier material del dispositivo. Si tiene alguna duda sobre las contraindicaciones,
consulte a un médico antes de utilizar Diveen®. Si es virgen, acuda al médico antes
de utilizar Diveen®.

Diveen® se trata con 0xido de etileno (Et0), una sustancia peligrosa conocida, para
reducir la biocontaminacion. Después del tratamiento, el EtO residual en el producto
estara por debajo de los limites de sequridad maximos admisibles estrictamente
controlados. Por lo tanto, Diveen® cumple con las especificaciones de seguridad.
La contaminacion microbiana del dispositivo puede provocar lesiones graves,
enfermedades y muerte.

Aviso: Puede producirse contaminacion microbiana si el cordon se rompe y el
usuario no puede retirar el dispositivo.

Molestias o irritacién temporales, dolor, manchas vaginales leves, hemorragia,
aumento de la secrecion vaginal. En casos muy infrecuentes, Diveen® puede causar
edema genital.

Avisos: Si cree que el dispositivo no se ajusta comodamente, pruebe con un Diveen de
otro tamafio. El efecto secundario puede estar relacionado con un ajuste incorrecto.
En caso de molestias o prurito persistentes, hemorragia vaginal inesperada, dolor
vaginal, dolor o sensacion de quemazon al orinar, infecciones vaginales o de las
vias urinarias, traumatismo en la mucosa, disuria, secrecion vaginal con mal olor,
incapacidad o dificultad para orinar, hipersensibilidad al dispositivo o a cualquiera de
sus materiales, retire Diveen® inmediatamente y pongase en contacto con un médico.
Avisos: Reaccion de hipersensibilidad desconocida a cualquier material utilizado,
que puede provocar reacciones anafilacticas (con posible choque y muerte) o
anafilactoides. Se ha notificado sindrome de choque toxico (SCT) asociado al uso
prolongado e inadecuado de tampones de alta absorcion.

No se ha establecido ninguna asociacion entre el uso de Diveen®y el SCT.

EI SCT es una enfermedad grave y potencialmente mortal.

Por lo tanto, si alguna vez experimenta sintomas como fiebre alta repentina, dolor
muscular o articular, vémitos, diarrea, erupcién cutdnea, mareo o desmayo, retire
Diveen® inmediatamente y pongase en contacto con un médico.

Consulte a un médico si tiene dificultades para colocarse o llevar dispositivos
intravaginales, como tampones, si experimenta sequedad vaginal, si tiene
antecedentes de sindrome de choque toxico o si tiene antecendentes de
hipersensibilidad.

El dispositivo puede reutilizarse una vez. Después del lavado (con agua y jabon),
seque Diveen® y su aplicador y realice el mismo procedimiento una segunda vez
antes de cada reutilizacion. No lo fuerce si se atasca el corddn en el aplicador;
repita el procedimiento recolocando correctamente el cordon en el aplicador.
Debe retirarse Diveen® antes de las intervenciones de obtencion de imagenes
médicas. Informe a su médico antes de cualquier exploracion fisica sobre el
dispositivo y retirelo si es necesario.

Diveen® no debe llevarse durante mas de 12 horas. El dispositivo debe retirarse por
la noche después de 12 horas de uso. Es obligatorio dejar de utilizar el dispositivo
durante 12 horas antes de reutilizarlo. Diveen® solamente lo debe usar una persona
y no debe compartirse. Lavelo solo con agua y jabon. No utilice detergentes ni
productos para lavadoras o lavavajillas. La limpieza de Diveen® y del aplicador con
productos inadecuados puede causar dafios y deterioro del funcionamiento, asi
como reacciones alérgicas graves, hasta un choque anafilactico. Usar un Diveen®
mas de dos veces puede provocar cambios impredecibles en los materiales, un
funcionamiento deficiente y posibles reacciones alérgicas graves, hasta un choque
anafilactico. En caso de rotura del corddn, intente extraer con cuidado el anillo
introduciendo los dedos dentro de la vagina. En caso de dificultad o problema,
pongase en contacto inmediatamente con un profesional de la salud. No utilice el
dispositivo junto con medicamentos tdpicos, especialidades farmacéuticas o con
otro dispositivo intravaginal. El uso de Diveen® en combinacion con medicamentos
topicos puede inducir interacciones entre farmaco-dispositivo desconocidas,
reducir la eficacia del farmaco, cambios impredecibles en los materiales, deterioro
de la funcion y generar reacciones alérgicas graves, hasta el choque anafilactico.
Diveen® puede expulsarse durante la defecacion. No lo tire al inodoro. Hay avisos
adicionales especificos en otras secciones de estas instrucciones de uso.

Estos avisos especificos también deben tenerse en cuenta.

El material del dispositivo y el embalaje no son reciclables; deséchelos junto con
los residuos domésticos de acuerdo con el reglamento local vigente una vez que se
alcance el nimero maximo de usos.

No utilice Diveen® si el embalaje se encuentra abierto o dafiado. La fecha de
caducidad solo se aplica cuando Diveen® esta correctamente almacenado en un
embalaje no dafiado. No utilizar después de la fecha de caducidad. Mantenga
el anillo y el aplicador de Diveen® en su caja después del primer uso, hasta que
se reutilicen. Aimacene y manipule el producto en el intervalo de temperatura y
humedad definido.

Hable con el médico para determinar la mejor atencion para su incontinencia.

Si durante la utilizacion de este producto o como resultado de su utilizacion se ha
producido un incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante
autorizado y a su autoridad nacional.

Mode d'emploi Diveen®
Lire attentivement la notice d'utilisation avant utilisation. [ﬁ]

Diveen® est un dispositif intravaginal destiné & réduire la perte d'urine. Diveen®
est disponible en deux tailles : S (Small, petit) et M (Medium, moyen). Diveen®
est distribué par boites de 5 ou 15 unités, avec un applicateur. Le set Diveen® se
compose de 1 Diveen® de chaque taille et d'un applicateur. Diveen® peut étre
réutilisé une fois. Le Diveen Applicator® peut étre réutilisé jusqu'a 29 fois.

Tube applicateur -
Poussoir......
Anneau .
souple
. Extrémité rigide

Cordon de retrait

L'utilisation prévue (objectif) de Diveen® est de fournir un soutien mécanique a
la paroi vaginale antérieure dans la zone située sous le col vésical des femmes
souffrant d'incontinence urinaire d'effort ou d'incontinence urinaire mixte

Diveen® est un dispositif intravaginal indiqué pour les femmes adultes souffrant
d'incontinence urinaire d'effort ou mixte.

Mise en garde: Si les symptémes d'incontinence urinaire d'effort ou mixte ne sont
pas améliorés par Diveen®, I'utilisation de Diveen® peut étre interrompue.
Remarque: Diveen® ne guérit pas I'incontinence.

Veuillez discuter avec votre médecin de la meilleure prise en charge de votre
incontinence.

Diveen® est fabriqué a partir de vulcanisat thermoplastique (VTP) pour la partie
annulaire. Le cordon de retrait est fabriqué en polyester.

Diveen® ne peut étre utilisé que chez les femmes adultes. Ne convient pas aux
enfants. Ne convient pas aux nourrissons. Non destiné aux femmes enceintes et
aux femmes allaitantes

Femmes adultes souffrant d'incontinence urinaire d'effort ou mixte cherchant
des moyens conservateurs pour atténuer/réduire les symptémes de fuite urinaire.

Domicile et environnements des activités quotidiennes, hopitaux et établissements
de santé.

Diveen® peut étre réutilisé une fois. Le Diveen Applicator® peut étre réutilisé
jusqu'a 29 fois. Diveen® ne doit pas étre porté plus de 12 heures. Une pause de 12
heures est obligatoire avant la réutilisation de Diveen® .

Le bénéfice clinique de Diveen® consiste a réduire la perte d'urine en fournissant
un soutien mécanique a la paroi vaginale antérieure dans la zone sous le col de
la vessie.

1. Avant d'utiliser le dispositif

- Lavez-vous soigneusement les mains.

- Installez-vous dans une position confortable : soit debout avec les jambes
Iégerement pliées, soit en position assise ou couchée.

2. Application du dispositif

Le dispositif peut étre introduit comme un tampon.

W Utilisation du dispositif avec I'applicateur

Pour plus de facilité, vous pouvez utiliser I'applicateur présent dans la boite pour
introduire le dispositif.

Préparation du dispositif

- Retirez la tige-poussoir interne du tube de I'applicateur. @

- Pincez doucement I'anneau du dispositif pour réunir ses deux moitiés,@
insérez-le dans le tube de I'applicateur et poussez-le avec votre index jusqu‘a ce
qu'il atteigne I'extrémité de I'anneau juste en dessous de I'extrémité arrondie du
tube de I'applicateur.

- Placez la tige-poussoir a nouveau dans le tube de I'applicateur pour que le
dispositif soit prét a étre introduit. @

Introduction du dispositif

- Introduisez I'extrémité du tube de I'applicateur environ 2 cm dans le vagin ©
puis poussez le dispositif lui-méme avec I'applicateur dans le vagin (méthode
identique a I'introduction d'un applicateur de tampon).

- Une fois introduit, le dispositif se place spontanément dans la position correcte. @
- Assurez-vous que I'extrémité proximale du cordon de retrait reste a I'extérieur.
- Retirez, lavez (3 I'eau et au savon) et séchez le tube de I'applicateur et la tige-
poussoir ; conservez-les dans un endroit propre et sec en vue de la prochaine
utilisation.

W Utilisation du dispositif sans applicateur

- Pincez doucement I'anneau du dispositif pour réunir ses deux moitiés @ et
insérez-le doucement dans le vagin jusqu'a ce qu'il se place spontanément dans
la position correcte.

- Assurez-vous que I'extrémité proximale du cordon de retrait reste a I'extérieur.
3. Retrait du dispositif

- Pour retirer le dispositif du vagin, tirez doucement sur le cordon de retrait.

- Llavez (3 I'eau et au savon), séchez et conservez le dispositif dans son
conditionnement dans un endroit propre et sec jusqu'a la prochaine utilisation.

Diveen® ne doit pas étre utilisé : pendant la grossesse, aprés I'accouchement

(le processus de guérison doit étre terminé, arrét du saignement atteint avant
I'utilisation), aprés une fausse couche, aprés une chirurgie du périnée, vaginale,
ou utérine (y compris des chirurgies affirmatives du genre), aprés la mise en place
d'un dispositif intra-utérin (DIU) (le processus de cicatrisation doit étre terminé
avant |'utilisation), pendant les régles, pendant les rapports sexuels, avec un autre
dispositif intravaginal (par ex. tampon, coupe menstruelle), en cas de : douleur
ou sensation de brillure pendant la vidange de la vessie, infection des voies
urinaires, douleurs ou démangeaisons vaginales, saignement vaginal anormal,
pertes vaginales excessives et/ou de mauvaise odeur, infection vaginale, prolapsus,
hypersensibilité connue a tout matériau du dispositif. En cas de doute en ce qui
concerne les contre-indications, consultez un médecin avant d'utiliser Diveen®. Si
vous étes vierge, demandez un avis médical avant d'utiliser Diveen®.

Diveen® est traité a I'oxyde d'éthyléne (OEt), une substance dangereuse connue,
pour réduire la biocontamination.

Apres le traitement, la quantité d'OEt résiduel sur le produit est inférieure aux
limites de sécurité maximales admissibles strictement contrélées.

Par conséquent, Diveen® est conforme aux spécifications de sécurité.

La contamination microbienne du dispositif peut entrainer des blessures graves,
une maladie et le déces.

Mise en garde: Une contamination microbienne peut se produire si le cordon se
casse et que l'utilisateur ne peut pas retirer le dispositif.

Geéne ou irritation temporaire, douleur, légers saignements, augmentation des
pertes vaginales. Dans de tres rares cas, Diveen® peut provoquer un cedeme
génital.

Mises en garde: Si vous pensez que le dispositif ne s'adapte pas parfaitement,
essayez |'autre taille de Diveen®. L'effet secondaire peut étre li¢ & un ajustement
incorrect.

En cas de : inconfort ou démangeaisons persistants, saignements vaginaux
inattendus, douleurs vaginales, douleurs ou sensations de briilure lors de
la miction, infections vaginales ou urinaires, traumatisme de la muqueuse,
dysurie, pertes vaginales de mauvaise odeur, incapacité etfou difficulté & uriner,
hypersensibilité au dispositif/a I'un de ses matériaux, retirer immédiatement
Diveen® et contacter un médecin.

Mises en garde: Une réaction d'hypersensibilité inconnue & tout matériau utilisé
peut entrainer des réactions anaphylactiques (avec éventuellement un choc et le
décés) ou anaphylactoides.

Des cas de syndrome de choc toxique (SCT) ont été signalés concernant I'utilisation
prolongée et inappropriée de tampons a forte absorption.

Aucune association n'a été établie entre ['utilisation de Diveen® et le SCT.

Le SCT est une maladie grave et potentiellement mortelle.

Ainsi, si jamais vous présentez des symptomes tels qu'une forte fievre soudaine,
des douleurs musculaires etfou articulaires, des vomissements, de la diarrhée,
une éruption cutanée, des vertiges et/ou un évanouissement, retirez Diveen®
immédiatement et contactez un médecin.

Consultez un médecin si : vous avez des difficultés a insérer ou a porter des
dispositifs intravaginaux, tels que des tampons, si vous avez une sécheresse
vaginale, si vous avez des antécédents de syndrome de choc toxique, si vous avez
des antécédents d'hypersensibilité.

Le dispositif peut étre réutilisé une fois. Aprés |'avoir retiré, lavez (avec de I'eau/
du savon), séchez Diveen® et son applicateur et effectuer la méme procédure
une deuxieme fois avant toute réutilisation. N'insistez pas si le cordon reste
coincé dans I'applicateur. Recommencez la procédure en replacant correctement
le cordon dans |'applicateur. Diveen® doit étre retiré avant toute intervention
d'imagerie médicale.

Veuillez informer votre médecin que vous portez le dispositif avant tout examen
clinique et le retirer, si nécessaire.

Diveen® ne doit pas étre porté plus de 12 heures. Le dispositif doit étre retiré
pour la nuit apres 12 heures d'utilisation. Une pause de 12 heures est obligatoire
avant la réutilisation. Diveen® doit étre utilisé par une seule personne et ne doit
pas étre partagé. Nettoyez-le uniquement a I'eau et au savon. N'utilisez pas de
détergent, de lessive ou de produit pour lave-vaisselle. Le nettoyage de Diveen®
et de I'applicateur avec des produits inappropriés peut entrainer des dommages et
une altération de la fonction, ainsi que des réactions allergiques séveres pouvant
aller jusqu'au choc anaphylactique. L'utilisation d'une unité Diveen® plus de deux
fois peut entrainer des changements imprévisibles au niveau du matériau, une
altération de la fonction et éventuellement des réactions allergiques séveres
pouvant aller jusqu'au choc anaphylactique. En cas de rupture du cordon, essayez
de retirer délicatement I'anneau en insérant les doigts a l'intérieur du vagin.

En cas de difficulté ou de probléme, contactez immédiatement un professionnel
de la santé. N'utilisez pas le dispositif avec des médicaments topiques, des
préparations médicinales ou un autre dispositif intravaginal. L'utilisation
de Diveen® en association avec des médicaments topiques peut induire
des interactions médicamenteuses inconnues, réduire les performances du
médicament, des modifications imprévisibles du matériel, une altération de la
fonction et générer des réactions allergiques séveres pouvant aller jusqu'au choc
anaphylactique.

Diveen® peut étre expulsé pendant la défécation. Ne pas jeter dans les toilettes.
Des mises en garde spécifiques supplémentaires figurent dans d'autres sections
de cette notice d'utilisation. Ces mises en gardes spécifiques doivent également
étre prises en compte.

Le matériau du dispositif et du conditionnement n'est pas recyclable - jetez-le
avec les déchets ménagers conformément aux réglementations locales en vigueur
une fois le nombre maximal d'utilisations atteint.

N'utilisez pas Diveen® si le conditionnement est endommagé ou ouvert. La date
de péremption s'applique uniquement lorsque Diveen® est correctement stocké
dans son conditionnement intact. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Conservez I'anneau et I'applicateur Diveen® dans leur boite apres la premiere
utilisation, jusqu'a leur réutilisation. Conservez et manipulez le produit dans la
plage de température et d'humidité définie.

Prenez conseil aupres de votre médecin sur la meilleure prise en charge de votre
incontinence. Si, lors de |'utilisation de ce produit ou suite a son utilisation, un
incident grave est survenu, le signaler a votre médecin, au fabricant et a I'autorité
compétente (ANSM).

Istruzioni per 'uso di Diveen®
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. [:E-]

Diveen® ¢ un dispositivo intravaginale per la riduzione della perdita di urina.
Diveen® & disponibile in due misure: S (piccolo) e M (medio). Diveen® & distribuito
in scatole da 5 0 15 unita, incluso un applicatore. Il set Diveen® e composto
da 1 Diveen® per entrambe le misure e da un applicatore. Diveen® puo essere
riutilizzato una volta. Diveen Applicator® puo essere riutilizzato fino a 29 volte.

Tubo applicatore <

Spingitore.....s

Anello. £

p Estremita rigida

Filo per rimozione

L'uso previsto (scopo) di Diveen® & quello di fornire un supporto meccanico alla
parete vaginale anteriore nell'area sotto il collo vescicale di donne che soffrono di
incontinenza urinaria da sforzo o incontinenza urinaria mista.

Diveen® ¢ un dispositivo intravaginale, indicato per le donne che soffrono di
incontinenza urinaria da sforzo o mista.

Avvertenza: Se i sintomi dell'incontinenza urinaria da sforzo o mista non
migliorano, I'uso di Diveen® puo essere interrotto.

Awviso: Diveen® non cura |'incontinenza.

Per assicurarsi di trattare nel modo migliore la propria incontinenza, chiedere
innanzitutto consiglio al medico.

Diveen® & realizzato in vulcanizzato termoplastico (TPV) per la parte ad anello.
Il cordino ¢ realizzato in poliestere.

Diveen® puo essere usato solo su donne adulte. Non utilizzare su bambini e
neonati. Non adatto a donne in gravidanza e allattamento.

Donne adulte affette da incontinenza urinaria da sforzo o mista alla ricerca di
mezzi conservativi per alleviare/ridurre i sintomi di perdite urinarie.

Ambienti domestici e di attivita quotidiane, ospedali e strutture sanitarie.

Diveen® puo essere riutilizzato una volta. Diveen Applicator® pud essere
riutilizzato fino a 29 volte. Diveen® non deve essere utilizzato per piu di 12 ore.
Prima del riutilizzo di Diveen® ¢ obbligatoria una pausa di 12 ore.

Il beneficio clinico di Diveen® consiste nella riduzione della perdita di urina
fornendo supporto meccanico alla parete vaginale anteriore nell'area al di sotto
del collo vescicale.

1. Prima di usare il dispositivo

- Lavarsi accuratamente le mani.

- Assumere una posizione comoda: in piedi con le gambe leggermente piegate
oppure seduta o coricata.

2. Applicazione del dispositivo

Il dispositivo puo essere introdotto come un assorbente interno.

B Uso del dispositivo con I'applicatore

For your convenience you can use the applicator in the box to insert the device.
Preparation of the device

- Remove the inner push rod from the applicator tube. @

- Piegare delicatamente I'anello del dispositivo fino ad avvicinare fra loro le due
meta , @ introdurlo nel tubo applicatore e spingerlo con il dito indice finché
la punta dell'anello non raggiunge la punta arrotondata del tubo applicatore.©
- Rimettere lo_spingitore nel tubo applicatore per preparare il dispositivo per
I'inserimento. @

Introduzione del dispositivo

- Introdurre la punta del tubo applicatore per circa 2 cm all'interno della
vagina. © Successivamente, spingere il dispositivo nella vagina aiutandosi con
I'applicatore (adottando lo stesso metodo impiegato con un applicatore per
assorbenti interni).

- Una volta inserito, il dispositivo scivola spontaneamente nella posizione corretta. @
- Assicurarsi che I'estremita prossimale del cordino rimanga all'esterno del corpo.
- Estrarre, lavare (con acqua e sapone) e asciugare il tubo applicatore e lo
spingitore; riporre in un luogo pulito e asciutto per I'uso successivo.

B Uso del dispositivo senza I'applicatore

- Piegare delicatamente I'anello del dispositivo fino ad avvicinare fra loro le due
meta. @ Introdurlo, quindi, delicatamente all'interno della vagina finché non
scivola spontaneamente nella posizione corretta.

- Assicurarsi che I'estremita prossimale del cordino rimanga all'esterno del corpo.
3. Rimozione del dispositivo

- Per estrarre il dispositivo dalla vagina, tirare delicatamente il cordino.

Lavare (con acqua e sapone) il dispositivo, asciugarlo e conservarlo in un luogo
pulito e asciutto per I'uso successivo.

Diveen® non deve essere utilizzato: durante la gravidanza, dopo il parto (il
processo di guarigione deve essere stato completato, arresto del sanguinamento
raggiunto prima dell'uso), dopo I'aborto spontaneo, dopo intervento chirurgico
perineale, vaginale, o uterino (compresi gli interventi chirurgici di affermazione di
genere), dopo il posizionamento del dispositivo intrauterino (IUD) (il processo di
guarigione deve essere stato completato prima dell'uso), durante le mestruazioni,
durante i rapporti sessuali, insieme a un altro dispositivo intravaginale (ad es.
assorbente interno, coppa mestruale), in caso di: dolore o sensazione di bruciore
durante lo svuotamento della vescica, infezione delle vie urinarie, dolore o
prurito vaginale, sanguinamento vaginale anomalo, eccessiva secrezione vaginale
efo cattivo odore, infezione vaginale, prolasso, ipersensibilita nota a qualsiasi
materiale del dispositivo.

In caso di dubbi sulle controindicazioni, consultare un medico prima di utilizzare
Diveen®. Le donne vergini dovranno rivolgersi al proprio medico prima di utilizzare
Diveen®.

Diveen® viene trattato con ossido di etilene (Et0), una sostanza pericolosa nota,
per ridurre la biocontaminazione.

Dopo il trattamento, I'EtO residuo sul prodotto & inferiore ai limiti massimi di
sicurezza strettamente controllati consentiti.

Pertanto, Diveen® & conforme alle specifiche di sicurezza.

La contaminazione microbica del dispositivo pud causare gravi lesioni, malattie
€ morte.

Awvertenza: la contaminazione microbica puo verificarsi se il cordino si rompe e
I'utilizzatore non riesce a rimuovere il dispositivo.

Fastidio o irritazione temporanei, indolenzimento, spotting vaginale leggero,
sanguinamento, aumento delle secrezioni vaginali. In casi molto rari, Diveen® puo
causare edema genitale.

Avvertenze: se si ritiene che il dispositivo non si posizioni comodamente, provare
I'altra misura di Diveen®.

L'effetto collaterale puo essere correlato a un posizionamento non corretto.

In caso di fastidio o prurito persistenti, sanguinamento vaginale imprevisto, dolore
vaginale, dolore o sensazione di bruciore durante il passaggio di urina, infezioni
vaginali o delle vie urinarie, trauma alla mucosa, disuria, secrezioni vaginali
maleodoranti, incapacita efo difficolta di urinare, ipersensibilita al dispositivo/a
qualsiasi materiale lo componga, rimuovere immediatamente Diveen® e contattare
un medico.

Avvertenze: una reazione di ipersensibilita sconosciuta a qualsiasi materiale
utilizzato pud causare reazioni anafilattiche (con possibile shock o morte) o
anafilattoidi. E stato segnalato I'insorgere della sindrome da shock tossico
(TSS) causato dall'uso prolungato e inappropriato di assorbenti interni ad alta
assorbenza.

Non ¢ stata stabilita alcuna associazione tra I'uso di Diveen® e la TSS. La TSS € una
malattia grave e potenzialmente letale. Pertanto, se mai si manifestassero sintomi
come febbre alta improwvisa, dolori muscolari e/o articolari, vomito, diarrea, rash,
vertigini e/o svenimento, rimuovere Diveen® e conttatare immediatamente un
medico. Consultare un medico se: si hanno difficolta nell'inserire o nell'indossare

dispositivi intravaginali, come assorbenti interni, si soffre di secchezza vaginale, si
ha un'anamnesi di sindrome da shock tossico e si ha un'anamnesi di ipersensibilita.

Il dispositivo puo essere riutilizzato una sola volta. Dopo la rimozione lavare
(con acqua/sapone), asciugare Diveen® e il suo applicatore ed eseguire la stessa
procedura una seconda volta prima di qualsiasi riutilizzo. Non forzare se il
cordino si blocca nell'applicatore, piuttosto ripetere la procedura riposizionando
correttamente il cordino nell'applicatore. Diveen® deve essere rimosso prima degli
interventi di imaging medico. Informare il medico del dispositivo prima di qualsiasi
esame fisico e rimuoverlo, se necessario.

Diveen® non deve essere utilizzato per piu di 12 ore. Il dispositivo deve essere
rimosso di notte dopo 12 ore di utilizzo. Prima del riutilizzo & obbligatoria una
pausa di 12 ore. Diveen® deve essere usato da una sola persona e non deve essere
condiviso con altri. Pulirlo esclusivamente con acqua e sapone. Non utilizzare
detergenti né prodotti per lavatrice o lavastoviglie. La pulizia di Diveen® e
dell'applicatore con prodotti inappropriati puo causare danni e compromissione
della funzionalita e gravi reazioni allergiche fino allo shock anafilattico. L'uso di
un dispositivo Diveen® per piu di due volte pud causare alterazioni imprevedibili
del materiale, compromissione della funzionalita e, possibilmente, gravi reazioni
allergiche fino allo shock anafilattico. In caso di rottura del cordino, tentare di
rimuovere delicatamente I'anello inserendo le dita all'interno della vagina. In caso
di difficolta o problemi, contattare immediatamente un operatore sanitario. Non
usare il dispositivo insieme a farmaci per uso topico, preparati medicinali o altro
dispositivo intravaginale. L'uso di Diveen® in combinazione con farmaci per uso
topico puo indurre interazioni farmaco-dispositivo sconosciute, riduzione delle
prestazioni del farmaco, alterazioni imprevedibili del materiale, compromissione
della funzione e generare gravi reazioni allergiche fino allo shock anafilattico.
Durante la defecazione ¢ possibile espellere Diveen®. Non gettare nel we. In altre
sezioni delle presenti istruzioni per l'uso sono presenti avvertenze specifiche
aggiuntive. E necessario prendere in considerazione anche queste avvertenze
specifiche.

Il materiale del dispositivo e il confezionamento non sono riciclabili; una volta
raggiunto il numero massimo di utilizzi, gettarli insieme ai rifiuti domestici in
conformita ai regolamenti locali vigenti.

Non usare Diveen® se il confezionamento risulta aperto o danneggiato. La data
di scadenza si applica solo quando Diveen® ¢ conservato correttamente in un
confezionamento integro. Non usare dopo la data di scadenza. Dopo il primo
utilizzo, tenere I'anello Diveen® e |'applicatore nella scatola fino al riutilizzo.
Conservare e maneggiare il prodotto nell'intervallo di temperatura e umidita
definito.

Per assicurarsi di trattare nel modo migliore la propria incontinenza, chiedere
innanzitutto consiglio al medico. Se durante I'utilizzo di questo prodotto o in
sequito al suo utilizzo si verifica un incidente grave, segnalarlo al fabbricante efo
al suo mandatario e all'autorita nazionale.

Il Gebruiksaanwijzing Diveen®
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door. [ﬁ]

Diveen® is een intravaginaal hulpmiddel voor het verminderen van urineverlies.
Diveen® is beschikbaar in twee maten: S (small) en M (medium). Diveen® wordt
gedistribueerd in dozen van 5 of 15 eenheden, inclusief één applicator. De
Diveen®-set bestaat uit 1 Diveen® van beide maten en één applicator. Diveen®
kan éénmaal opnieuw worden gebruikt. De Diveen Applicator® kan maximaal 29
keer opnieuw worden gebruikt.

Inbrenghuls .

Duwstaafje.....s

Ring .

. Star gedeelte

Verwijderingskoord

Het beoogde gebruik (doel) van Diveen® is om mechanische ondersteuning te
bieden aan de anterieure vaginawand in het gebied onder de blaashals van
vrouwen die lijden aan stressincontinentie of gemengde urine-incontinentie.

Diveen® is een intravaginaal hulpmiddel dat is geindiceerd voor volwassen
vrouwen die lijden aan stressincontinentie of gemengde urine-incontinentie.
Waarschuwing: Als de symptomen van stress- of gemengde urine-incontinentie
niet zijn verbeterd door Diveen®, kan het gebruik van Diveen® worden gestaakt.
Kennisgeving: Diveen® biedt geen genezing van incontinentie.

Overleg met uw dokter over hoe uw incontinentie het best kan worden behandeld.

Het ]ringgedeelte van de Diveen® is gemaakt van thermoplastisch vulkanisaat
PV).
Het verwijderingskoord is gemaakt van polyester.

Diveen® kan alleen worden gebruikt bij volwassen vrouwen. Niet voor kinderen.
Niet voor zuigelingen. Niet voor zwangere vrouwen en moeders die borstvoeding
geven.

Volwassen vrouwen die lijden aan stress- of gemengde urine-incontinentie en

op zoek zijn naar traditionele middelen om de symptomen van urineverlies te
verlichten.

Thuisomgeving en omgevingen voor dagelijkse activiteiten, ziekenhuizen en
zorginstellingen.

Diveen® kan éénmaal opnieuw worden gebruikt. De Diveen Applicator® kan
maximaal 29 keer opnieuw worden gebruikt. Diveen® mag niet langer dan 12 uur
worden gedragen. Een pauze van 12 uur is verplicht voordat de Diveen® opnieuw
kan worden gebruikt.

Het klinische voordeel van Diveen® bestaat uit het verminderen van urineverlies
door mechanische ondersteuning te bieden aan de anterieure vaginawand in het
gebied onder de blaashals.

1. Voor het gebruik van het hulpmiddel

- Was uw handen grondig.

- Neem een comfortabele houding aan: staand met de benen iets gebogen of
anders zittend of liggend.

2. Inbrengen van het hulpmiddel

Het hulpmiddel kan worden aangebracht zoals een tampon.

B Gebruik van het hulpmiddel met de applicator

Voor het gemak kunt u het hulpmiddel inbrengen met behulp van de applicator
in de doos.

Het hulpmiddel voorbereiden

- Haal de interne duwstaaf uit de applicatorbuis. @

- Knijp de ring van het hulpmiddel zachtjes in om de helften bijeen te brengen, @
steek het in de applicatorbuis en duw het met uw wijsvinger totdat het de top van
de ring bereikt net onder de afgeronde top van de applicatorbuis.©

- Plaats de duwstaaf weer in de applicatorbuis om het hulpmiddel gereed te
maken voor het inbrengen.

Het hulpmiddel inbrengen

- Steek de top van de applicatorbuis ongeveer 2 cm in de vagina (5) en duw het
hulpmiddel vervolgens met de applicator de vagina in (dezelfde methode als bij
een tampon-applicator).

- Na het inbrengen neemt het hulpmiddel vanzelf de juiste positie aan. @

- Zorg dat het proximale uiteinde van het verwijderingskoord buiten de vagina
blijft.

- Verwijder de applicatorbuis en de duwstaaf, was deze (met water en zeep) en
droog ze af; bewaar ze op een schone en droge plek voor de volgende keer dat
u ze gebruikt.

B Gebruik van het hulpmiddel zonder applicator

- Knijp de ring van het hulpmiddel zachtjes in om de helften bijeen te brengen @ en
breng het voorzichtig in de vagina in totdat het vanzelf de juiste positie aanneemt. @®
- Zorg dat het proximale uiteinde van het verwijderingskoord buiten de vagina
blijft.

3. Het hulpmiddel verwijderen

- Om het hulpmiddel uit de vagina te verwijderen trekt u voorzichtig aan het
verwijderingskoord.

- Was het hulpmiddel (met water en zeep), droog het af en bewaar het in de
bijbehorende doos op een schone en droge plaats voor de volgende keer dat u het
gebruikt.

Diveen® mag niet worden gebruikt: tijdens de zwangerschap, na de bevalling
(het genezingsproces moet voltooid zijn, de bloeding moet zijn gestopt voor
gebruik), na een miskraam, na operaties aan het perineum, de vaginaal of uterus
(waaronder genderbevestigende operaties), na plaatsing van een intra-uterien
hulpmiddel (IUD) (het genezingsproces moet voér gebruik zijn voltooid), tijdens de
menstruatie, tijdens geslachtsgemeenschap, samen met een ander intravaginaal
hulpmiddel (bijv. tampon, menstruatiecup), in geval van: pijn of een brandend
gevoel tijdens het legen van de blaas, urineweginfectie, vaginale pijn of jeuk,
abnormale vaginale bloeding, overmatige vaginale afscheiding en/of slechte geur,
vaginale infectie, prolaps of bekende overgevoeligheid voor materiaal van het
hulpmiddel. Als u twijfelt over contra-indicaties, vraag dan om medisch advies
voordat u Diveen® gebruikt. Als u maagd bent, moet u medisch advies inwinnen
alvorens Diveen® te gebruiken.

Diveen® wordt behandeld met ethyleenoxide (Et0), een bekende gevaarlijke
stof, om biocontaminatie te verminderen. Na de behandeling ligt de
resterende hoeveelheid EtO op het product onder de strikt gecontroleerde
maximaal toegestane veiligheidslimieten. Daarom voldoet Diveen® aan de
veiligheidsspecificaties. Microbiéle verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden
tot ernstig letsel, ziekte en overlijden.

Waarschuwing: Microbigle besmetting kan optreden als het koord breekt en de
gebruiker het hulpmiddel niet kan verwijderen.

Tijdelijk ongemak of irritatie, pijnlijkheid, licht vaginaal bloedverlies, bloeding,
toegenomen vaginale afscheiding. In zeer zeldzame gevallen kan Diveen® genitaal
oedeem veroorzaken.

Waarschuwingen: Als u denkt dat het hulpmiddel niet goed past, probeer dan de
andere maat Diveen®. Bijwerkingen kunnen verband houden met een onjuiste
pasvorm.

In_geval van: aanhoudend ongemak of jeuk, onverwachte vaginale bloeding,
vaginale pijn, pijn of een brandend gevoel bij het plassen, vaginale of
urineweginfecties, trauma aan de slijmvliezen, dysurie, slecht ruikende vaginale
afscheiding, onvermogen en/of moeite om te plassen, overgevoeligheid voor het
hulpmiddel/materiaal, moet Diveen® onmiddellijk worden verwijderd en moet
contact worden opgenomen met een arts.

Waarschuwingen: Onbekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal
kan leiden tot anafylactische reacties (met mogelijke shock of overlijden) of
anafylactoide reacties. Toxischeshocksyndroom (TSS) is gemeld bij langdurig,
onjuist gebruik van tampons met een hoog absorptievermogen. Er is geen verband
vastgesteld tussen het gebruik van Diveen® en TSS. TSS is een ernstige en mogelijk
dodelijke ziekte. Dus als u ooit symptomen ervaart zoals plotselinge hoge koorts,
pijnlijke spieren en/of gewrichten, braken, diarree, huiduitslag, duizeligheid en/of
flauwvallen, verwijder de Diveen® dan onmiddellijk en neem contact op met een
arts. Raadpleeg een arts als u: problemen ondervindt bij het inbrengen of dragen
van intravaginale hulpmiddelen, zoals tampons, vaginale droogheid ervaart, een
voorgeschiedenis heeft van toxischeshocksyndroom, of een voorgeschiedenis heeft

van overgevoeligheid.

Het hulpmiddel kan eenmaal worden hergebruikt.

Na verwijdering wast u de Diveen® en de applicator (met water/zeep) en voert
u dezelfde procedure een tweede keer uit voordat u het hulpmiddel opnieuw
gebruikt. Forceer niet als het koord vast komt te zitten in de applicator. Herhaal de
procedure door het koord op de juiste manier in de applicator te plaatsen. Diveen®
moet worden verwijderd voor medische beeldvormingsinterventies. Informeer uw
arts voor elk lichamelijk onderzoek over het hulpmiddel en verwijder het zo nodig.

Diveen® mag niet langer dan 12 uur worden gedragen. Het hulpmiddel moet ‘s
nachts na 12 uur gebruik worden verwijderd. Een pauze van 12 uur is verplicht
voor hergebruik. Diveen® mag slechts door één persoon worden gebruikt en niet
worden gedeeld. Alleen met zeep en water reinigen. Geen reinigingsmiddelen,
wasmiddel of middel voor vaatwassers gebruiken. Reiniging van Diveen® en de
applicator met ongeschikte producten kan schade en een verminderde werking
veroorzaken, evenals ernstige allergische reacties tot aan anafylactische
shock. Het vaker dan twee keer gebruiken van een Diveen®-stuk kan leiden tot
onvoorspelbare materiaalveranderingen, een verstoorde werking en mogelijk
ernstige allergische reacties tot anafylactische shock. Als het koord breekt,
probeert u de ring voorzichtig te verwijderen door uw vingers in de vagina te
steken. Neem in geval van moeilijkheden of problemen onmiddellijk contact
op met een zorgverlener. Gebruik het hulpmiddel niet in combinatie met
plaatselijk aangebrachte geneesmiddelen, medicinale preparaten of een ander
intravaginaal hulpmiddel. Het gebruik van Diveen® in combinatie met plaatselijk
aangebrachte geneesmiddelen kan leiden tot een onbekende wisselwerking
tussen geneesmiddelen en hulpmiddelen, vermindering van de prestaties van het
geneesmiddel, onvoorspelbare veranderingen in het materiaal, een verstoorde
werking en ernstige allergische reacties tot aan anafylactische shock veroorzaken.
Diveen® kan tijdens defecatie worden uitgestoten. Niet door het toilet spoelen.
Andere delen van deze gebruiksaanwijzing bevatten aanvullende, specifieke
waarschuwingen. Deze specifieke waarschuwingen moeten ook in overweging
worden genomen.

Het materiaal van het hulpmiddel en de verpakking is niet recyclebaar - gooi het
weg met het huishoudelijk afval volgens de geldende plaatselijke voorschriften
zodra het maximale aantal keren dat het hulpmiddel wordt gebruikt is bereikt.

Gebruik de Diveen® niet als de verpakking is beschadigd of geopend. De
vervaldatum is alleen van toepassing wanneer de Diveen® op de juiste wijze wordt
bewaard in een onbeschadigde verpakking. Niet gebruiken na de vervaldatum.
Bewaar de Diveen®-ring en -applicator in de bijbehorende doos na het eerste
gebruik, totdat ze opnieuw worden gebruikt. Bewaar en hanteer het product
binnen het gedefinieerde temperatuur- en vochtigheidsbereik.

Overleg met uw dokter over hoe uw incontinentie het best kan worden behandeld.
Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een ernstig incident
heeft plaatsgevonden, dient u dit te melden aan de fabrikant enfof diens
gemachtigde en aan uw nationale autoriteit.

=3 Navod k pouziti Diveen®
Pfed pouzitim si pozorné prectéte navod k pouziti. I:j-.i:l

Diveen® je intravaginalni prostiedek pro snizeni iniku modi. Prostiedek Diveen® se
doddva ve dvou velikostech: S (maly) a M (stfedni). Prostfedek Diveen® se dodava
v krabi¢kach po 5 nebo 15 kusech véetné jednoho aplikatoru. Souprava Diveen® se
sklada z prostfedku Diveen® po 1 ks kazdé velikosti a jednoho aplikatoru.
Prostredek Diveen® |ze znovu pouZit pouze jednou. Prostiedek Diveen Applicator®
Ize pouzit opakované az 29krat.

Zavadéci trubicka -

Pist....s

Krouzek .

. Pevna cast

Vlyjimaci Sitirka

Uréenym pouzitim (ucelem) prostiedku Diveen® je poskytnout mechanickou
podporu predni sténé pochvy v oblasti pod krékem mocového méchyre u zen, které
trpi stresovou inkontinenci mo¢i nebo smisenou inkontinenci mo¢i.

Diveen® je intravaginalni prostfedek uréeny pro dospélé Zeny trpici stresovou nebo
smisenou mocovou inkontinenci.

Upozornéni: Pokud se priznaky stresové nebo smisené mocové inkontinence
nezlepsi. mize byt pouzivani pripravku Diveen® ukonceno.

Upozornéni: Diveen® neléci inkontinenci. Poradte se, prosim, se svym Iékafem o
vhodné 1€¢bé o vasi inkontinence.

Prostfedek Diveen® je v pfipadé Casti krouzku vyroben z termoplastického
vulkanizatu (TPV). Vyjimaci $fiirka je vyrobena z polyesteru.

Prostredek Diveen® Ize pouzivat pouze u dospélych zen. Neni uréeno pro déti. Neni
urceno pro kojence. Neni urceno pro t€hotné Zeny a kojici matky.

Dospélé Zeny trpici stresovou nebo smiSenou inkontinenci mo¢i, které hledaji
konzervativni prostfedky ke zmiméni/snizeni pfiznakii iniku modi.

Domécnost a prostredi kazdodennich ¢innosti, nemocnice, zdravotnicka zafizeni.

Prostfedek Diveen® Ize znovu pouzit pouze jednou. Prostredek Diveen Applicator®
Ize pouzit opakované az 29krat. Jedno pouZiti prostfedku Diveen® nesmi trvat
déle nez 12 hodin. Pfed opétovnym pouzitim prostfedku Diveen® je povinna 12
hodinova prestavka.

Klinicky pfinos prostfedku Diveen® spociva ve snizeni uniku moci diky mechanické
podpofe predni stény pochvy v oblasti pod krékem mocového méchyre.

1. Pfed pouzitim prostredku

- Dakladné si umyjte ruce.

- Zaujméte pohodinou polohu: bud' vstoje s mirné pokréenyma nohama, nebo
vsed€, pripadné vleze.

2. Zavedeni prosttedku

Zavedeni prostredku

Prostredek Ize vsunout do pochvy podobné jako tampon.

B PouZiti prostfedku s aplikatorem

Ke snadnéjSimu zasunuti prostredku Ize pouzit aplikator pfilozeny v krabicce.
Pfiprava prostfedku

- Z trubicky aplikatoru vyjméte vnitini tlaénou tycku. @

- Jemné stisknéte krouzek prostredku, aby se jeho protéjsi poloviny stykaly, @
vsunte jej do trubicky aplikdtoru a ukazovackem jej zatlacte tak, aby konec krouzku
sahal tésné pod zaoblenou $picku trubicky aplikatoru. ©

- Tlaénou tycku nasadte zpét do trubicky aplikatoru, ¢imz je prostfedek pripraven
k vsunuti do pochvy.

Vsunuti prostfedku do pochvy

- Spicku trubicky aplikatoru zasunte asi 2 cm do pochvy @ a poté zatlaéte
prostedek pomoci aplikatoru dovnitf pochvy (stejnym zpiisobem jako pfi pouZiti
aplikatoru tampond).

- Po vsunuti do pochvy zaujme prostredek samovolné spravnou polohu. @

- Dolni konec vyjimaci Sidrky musi vy¢nivat ven.

- Trubi¢ku aplikatoru a tlacnou tycku vyjméte z pochvy, omyjte je (vodou a
mydlem) a osuste; poté je ulozte na Cistém a suchém misté az do pfistiho pouziti.
B PouZiti prostfedku bez aplikatoru

- Krouzek prostredku jemné stisknéte, aby se jeho protéjsi poloviny stykaly @ a
poté jej gatrné zasouvejte dovniti pochvy, dokud samovolné nezaujme spravnou
polohu.

- Dolni konec vyjimaci Sidrky musi vycnivat ven.

3. Vyjmuti prostredku

- Prostiedek z pochvy vyjméte jemnym tahem za vyjimaci $idrku.

- Prostfedek omyjte (vodou a mydlem), osuste a poté jej ulozte v krabi¢ce na

Cistém a suchém misté az do pfiStiho pouZiti.

Prostfedek Diveen® se nesmi pouzivat: béhem téhotenstvi, po porodu (pfed
pouzitim musi byt dokonéen proces hojeni a zastaveno krvaceni), po potratu,
po operaci perinea, pochvy nebo délohy (véetné operaci potvrzujicich pohlavi),
po zavedeni nitrodélozniho téliska (pied pouZitim musi byt dokoncen proces
hojeni), béhem menstruace, pfi pohlavnim styku, spoleéné s jinym intravaginalnim
prostiedkem (napf. tamponem, menstruaénim kaliskem), v pfipadé: bolesti
nebo pocitu paleni pfi vyprazdiiovani mocového méchyre, infekce mocovych
cest, bolestivosti nebo svédéni pochvy, abnormalniho vaginalniho krvaceni,
nadmérného vaginalniho vytoku a/nebo zapachu, vaginalni infekce, vyhiezu,
znamé precitlivélosti na jakykoli material pomicky. Mate-li pochybnosti o
kontraindikacich, pfed pouzitim prostredku Diveen® se poradte s lékarem. Pokud
jste panna, pred pouzitim prostfedku Diveen® se poradte s Iékarem.

Prostfedek Diveen® je pro snizeni biokontaminace osetfen ethylenoxidem (EtO),
oz je znama nebezpecnd latka. Po oSetfeni jsou zbytky EtO na vyrobku pod pfisné
kontrolovanymi maximalnimi pfipustnymi bezpecnostnimi limity. Proto prostfedek
Diveen® splnuje bezpecnostni specifikace. Mikrobidlni kontaminace prostfedku
miize mit za nasledek vazné zranéni, onemocnéni a Umrti.

Varovani: Pokud se Siirka pretrhne a uzivatel nemize prostiedek vyjmout, miize
dojit k mikrobialni kontaminaci.

Docasné nepohodli nebo podrazdéni, bolestivost, mirné vaginalni Spinéni, krvaceni,
zvyseny vaginalni vytok.

Ve velmi vzacnych pripadech maze prostfedek Diveen® zpiisobit otok genitalii.
Varovani: Pokud mate pocit, Ze vam tento prostfedek nevyhovuje, vyzkousejte
jinou velikost prostiedku Diveen®.

Vedlejsi ucinek mize souviset s nespravnym nasazenim.

V pfipadé: pretrvavajiciho nepohodli nebo svédéni, neocekévaného vaginalniho
krvaceni, vaginalni bolesti, bolesti nebo pocitu paleni pfi moceni, vaginaini infekce
nebo infekce mocovych cest, poranéni sliznice, dysurie, nepfijemné zapachajiciho
vaginalniho vytoku, neschopnosti a/nebo obtizi pfi moceni, pfecitlivélosti na
prostiedek nebo néktery z jeho materiald, okamzité odstrante pfipravek Diveen®
a kontaktujte Iékare.

Varovani: Neznama reakce precitlivélosti na jakykoli pouzity material mize vést k
anafylaktickym (s moznym Sokem a imrtim) nebo anafylaktoidnim reakcim.

Pfi dlouhodobém a nevhodném pouzivani tamponi s vysokou absorpéni schopnosti
byl hlasen syndrom toxického Soku (TSS).

Mezi pouzivanim prostiedku Diveen® a TSS nebyla zjiSténa zadna souvislost.
TSS je zavazné a potencialné smrtelné onemocnéni.

Pokud tedy nékdy pocitite pfiznaky, jako je nahla vysoka horecka, bolest sval
a/nebo kloubd, zvraceni, prijem, vyrdzka, zavraté a/nebo mdloby, okamzité
prostredek Diveen® odstrarite a kontaktujte Iékare.

Poradte se s Iékafem, pokud: mate potize se zavadénim nebo nosenim
intravaginalnich prostfedku, jako jsou tampony, pocitujete vaginalni suchost, mate
v anamnéze syndrom toxického Soku, mate v anamnéze precitlivélost.

Prostredek Ize znovu pouzit pouze jednou.

Po odstranéni prostiedek Diveen® a jeho aplikator omyjte (vodou / mydlem), osuste
a prred dalSim pouZitim provedte stejny postup podruhé.

Pokud $hirka uvizne v aplikatoru, nepouzivejte nasili, ale upravte umisténi Silirky
v aplikatoru a postup opakujte.

Prostfedek Diveen® je nutné pred Iékar'skymi zobrazovacimi zakroky vyjmout.
Pred jakymkoli Iékafskym vySetfenim informujte svého Iékare o tomto prostiedku
a v pripadé potreby jej vyjméte.

Jedno pouziti prostredku Diveen® nesmi trvat déle nez 12 hodin. Tento prostredek
je tfeba na noc po 12 hodindch pouzivani vyjmout. Pfed opétovnym pouZitim
je povinna 12hodinova prestavka. Tentyz prostfedek Diveen® smi pouzivat jen
jedna osoba. K myti pouzivejte pouze vodu a mydlo. NepouZzivejte saponaty, praci
prostredky nebo pripravky do mycky nadobi.

Cisténi prostredku Diveen® a aplikdtoru nevhodnymi pripravky mize zpisobit
poskozeni a zhorSeni funkce a zavazné alergické reakce aZ anafylakticky Sok.
Pouzivani jednoho prostfedku Diveen® castéji nez dvakrat muze zplsobit
nepfedvidatelné zmény materilu, zhorSeni funkce a pripadné zavazné alergické
reakce az anafylakticky Sok. V pfipadé pretrzeni Sndrky se pokuste krouzek
jemné odstranit zasunutim prsti do pochvy. V pfipadé potizi nebo problému se
ihned obratte na zdravotnického pracovnika. Prostfedek nepouzivejte spolecné
s lokalnimi Iéky, lécivymi pfipravky ani jinym intravaginalnim prostredkem.
Pouzivani prostredku Diveen® v kombinaci s lokalnimi léky mize vyvolat neznamé
interakce mezi Iékem a prostiedkem, snizit ucinnost Iéku, nepredvidatelné zmény
materialu, zhorsit funkci a vyvolat zdvazné alergické reakce az anafylakticky Sok.
Pri defekaci mize dojit k vypuzeni prostfedku Diveen®. Nesplachujte do zachodu.
V dalSich ¢astech tohoto navodu k pouZiti jsou uvedena dalsi specificka varovani.
Je tfeba vzit v (vahu i tato specificka varovani.

Materidl prostiedku a obalu neni recyklovatelny - po vyéerpani maximalniho poctu
pouziti jej zlikvidujte spoleéné s domovnim odpadem podle platnych mistnich
predpisU.

NepouZivejte prostfedek Diveen®, pokud je obal poskozeny nebo otevieny. Datum
pouZitelnosti plati pouze v pfipadé, Ze je prostiedek Diveen® spravné skladovan
v neposkozeném obalu. Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti. Po prvnim
pouziti uchovavejte krouzek a aplikator prostiedku Diveen® v krabicce az do jejich
opétovného pouziti. Vyrobek skladujte a manipulujte s nim ve stanoveném rozmezi
teploty a vlhkosti.

0 nejvhodnéjsim zplisobu feseni inkontinence se poradte se svym Iékafem.
Pokud béhem pouzivani tohoto produktu nebo v disledku jeho pouzivani
doslo k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte to prosim vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a vaSemu vnitrostatnimu organu.



A Brugsvejledning Diveen®
Lees brugsanvisningen omhyggeligt for brug.

Diveen® er en intravaginal anordning til reduktion af urininkontinens. Diveen® fas
i to sterrelser: S (small) og M (medium). Diveen® distribueres i sker med 5 eller
15 enheder inklusive én applikator. Diveen® saettet bestar af 1 Diveen® i begge
storrelser og én applikator. Diveen® kan genbruges én gang. Diveen Applicator®
kan genbruges op til 29 gange.

Indfgringshylster .

Indferingsstempel......

Fleksibel ring.....

//;:trmkstréd

Den tilsigtede anvendelse (formélet) af Diveen® er at yde mekanisk stotte til
den anteriore vaginalveeg i omradet under blerehalsen hos kvinder, der lider af
stressinkontinens eller blandings inkontinens.

Fast del

Diveen® er en intravaginal anordning, der er indiceret til voksne kvinder med
stressinkontinens eller blandings inkontinens.

Advarsel: Hvis symptomerne pa stressinkontinens eller blandet inkontinens ikke
bliver forbedret med Diveen®, kan brugen af Diveen® stoppes.

Bemeerk: Diveen® kurerer ikke inkontinens. Tal med din lzege om den bedst mulige
behandling af din inkontinens.

Diveen® er fremstillet af termoplastisk vulcanizat (TPV) til ringdelen. Snoren er
fremstillet af polyester.

Diveen® kan kun anvendes til voksne kvinder. Ikke til barn. Ikke til spaedbgrn. Ikke

Voksne kvinder, der lider af stressinkontinens eller blandings inkontinens, og som
soger et konservativt middel til at lindre/reducere urinlekagesymptomer.

Hjemmemiljo og dagligdagsmiljeer, hospitaler og sundhedsfaciliteter.

Diveen® kan genbruges én gang. Diveen Applicator® kan genbruges op til 29
gange. Diveen® ma ikke beeres leengere end 12 timer. En 12-timers pause er
obligatorisk for genanvendelse af Diveen®.

Den Kliniske fordel ved Diveen® bestar i reduktionen af urintab ved at yde mekanisk
stotte til den anteriore vaginalvaeg i omradet under bleerehalsen.

1. Inden anordningen tages i brug

- Vask dine heaender grundigt.

- Find en komfortabel stilling: Enten ved at std med benene let bgjet eller ved at
sidde eller ligge ned.

2. Brug af anordningen

Anordningen kan seettes op pa samme made som en tampon.

B Brug af anordningen med applikator

For at gore indfaringen nemmere kan du bruge applikatoren i asken til at satte
anordningen op med.

Klargering af anordningen

- Fjern det indvendige stempel fra applikatorroret. @

- Klem forsigtigt pa anordningens ring for at fore de to halvdele sammen, @ far
den ind i applikatorraret, og skub pa den med pegefingeren, indtil den nar toppen
af ringen umiddelbart under applikatorrgrets afrundede spids.

- Seet stemplet tilbage i applikatorroret for at ggre anordningen klar til indforing.@
Indfgring af anordningen

- For toppen af applikatorraret ca. 2 cm ind i skeden ©, og skub derefter selve
anordningen med applikator ind i skeden (samme metode som ved brug af en
tampon med indfaringshylster).@

- Nar anordningen er sat op, seetter den sig rigtigt af sig selv. @

- Serg for, at enden af snoren haenger uden for skeden.

- Fjern, vask (med seaebe og vand) og ter applikatorrgret og stemplet. Opbevar
delene pa et rent og tert sted, indtil de skal bruges naste gang.

B Brug af anordningen uden applikator

Klem forsigtigt pa anordningens ring for at klemme de to halvdele sammen @ og
for den forsigtigt op i skeden, indtil den setter sig rigtigt af sig selv. @

- Serg for, at enden af snoren haenger uden for skeden.

3. Fjernelse af anordningen

- Treek forsigtigt i snoren for at fjerne anordningen fra skeden.

- Vask anordningen (vand/sabe), tor den af, og opbevar den i @sken pa et rent og
tort sted, indtil den skal bruges naeste gang.

Diveen® ma ikke anvendes: under graviditet, efter fadslen (helingsprocessen skal
veere fuldfert, bladningsstop néet for brug), efter spontan abort, efter perineal,
vaginal, eller uterin kirurgi (herunder kensbekraeftende operationer), efter
anleggelse af intrauterint preeventionsmiddel (IUD) (helingsprocessen skal veere
fuldfert for brug), under menstruation, under samleje, sammen med en anden
intravaginal anordning (f.eks. tampon, menstruationskop), i tilfeelde af: smerter eller
breendende fornemmelse under blaeretemning, urinvejsinfektion, vaginal gmhed
eller klge, unormal vaginal blgdning, overdrevent vaginaludflad og/eller darlig lugt,
vaginal infektion, prolaps, kendt overfalsomhed over for anordningens materialer.
Hvis du er i tvivl om kontraindikationerne, skal du kontakte din laege, for du bruger
Diveen®. Hvis du er jomfru, skal du kontakte din lzege, for du bruger Diveen®.

Diveen® behandles med ethylenoxid (Et0), et kendt farligt stof, for at reducere
biologisk kontamination. Efter behandling er den resterende meengde EtO pa
produktet under de strengt kontrollerede maksimalt tilladte sikkerhedsgraenser.
Derfor overholder Diveen® sikkerhedsspecifikationerne. Mikrobiel kontamination
af anordningen kan resultere i alvorlig skade, sygdom og ded.

Advarsel: Der kan forekomme mikrobiel kontamination, hvis snoren gar i stykker
og brugeren ikke kan fjerne anordningen.

Midlertidigt ubehag eller irritation, gmhed, let vaginal pletblgdning, blgdning, eget
vaginalt udflad. | meget sjeeldne tilfeelde kan Diveen® forarsage genitalt adem.
Advarsler: Hvis du fgler, at udstyret ikke passer korrekt, skal du prave den anden
storrelse Diveen®.

Bivirkninger kan veere relateret til forkert tilpasning.

| tilfeelde af vedvarende ubehag eller kige, uventet vaginal blgdning,
vaginalsmerter, smerter eller breendende fornemmelse ved vandladning, vaginale
eller urinvejsinfektioner, traume pa slimhinden, dysuri, darligt lugtende vaginalt
udflad, manglende evne ogfeller besveer med at lade vandet, overfelsomhed
over for anordningen/anordningens materialer, skal du straks fjerne Diveen® og
kontakte en laege.

Advarsler: Ukendt overfelsomhedsreaktion over for ethvert af de anvendte
materialer kan fore til anafylaktiske (med potentielt chok og ded) eller
anafylaktoide reaktioner.

Toksisk choksyndrom (TSS) er blevet rapporteret i forbindelse med langvarig,
uhensigtsmaessig brug af hejt absorberende tamponer.

Der er ikke fundet nogen forbindelse mellem brugen af Diveen® og TSS.

TSS er en alvorlig og potentielt dedelig sygdom.

Hvis du derfor nogensinde oplever symptomer som f.eks. pludselig hej feber,
omhed i muskler og/eller led, opkastning, diarré, udsleet, svimmelhed og/eller
besvimelse, skal du straks fjerne Diveen® og kontakte en leege.

Kontakt en leege, hvis du har sveert ved at indfere eller beere intravaginale
anordninger, sasom tamponer, hvis du oplever vaginal terhed, hvis du tidligere
har haft toksisk choksyndrom, eller hvis du tidligere har oplevet overfglsomhed.

Anordningen kan genanvendes én gang.

Efter fjernelsen skal du vaske (med vand/s&be) og terre Diveen® og applikatoren
og foretage den samme procedure igen fgr enhver genanvendelse.

Hvis snoren sidder fast i applikatoren, ma du ikke bruge magt, men gentag i stedet
fremgangsmaden, ved igen at placere snoren korrekt i applikatoren.

Diveen® skal fjernes for enhver medicinsk billeddiagnostisk intervention.
Underret leegen om anordningen for enhver helbredsundersggelse, og tag den ud,
hvis det er ngdvendigt.

Diveen® ma ikke bzeres lzengere end 12 timer. Anordningen skal fjernes om aftenen
efter 12 timers brug. En 12-timers pause er obligatorisk for genanvendelse.
Diveen® ma kun bruges af én person og ma ikke deles. Mé kun ggres ren med vand
og saebe. Brug ikke rengeringsmidler, vaskemidler eller opvaskemidler. Renggring
af Diveen® og applikatoren med uhensigtsmessige produkter kan forarsage
skade og forringet funktion og fare til alvorlige allergiske reaktioner og risiko for
anafylaktisk chok.

Brug af en Diveen® anordning oftere end to gange kan forarsage uforudselige
materialesendringer, nedsat funktion og muligvis alvorlige allergiske reaktioner
og risiko for anafylaktisk chok. Hvis snoren gar i stykker, skal du forsege forsigtigt
at fjerne ringen ved at fore fingrene ind i skeden. | tilfelde af vanskeligheder
eller problemer skal du straks kontakte en sundhedsperson. Du ma ikke bruge
anordningen sammen med topiske leegemidler, leegemiddelpraeparater eller
en anden intravaginal anordning. Brug af Diveen® i kombination med topiske
leegemidler kan inducere ukendte interaktioner mellem laegemidler og anordningen,
reducere leegemidlers ydeevne, forarsage uforudselige materialezendringer, nedsat
funktion og alvorlige allergiske reaktioner med risiko for anafylaktisk chok.
Diveen® kan blive udstedt under defaekation. Ma ikke skylles ud i toilettet. Der
er yderligere, specifikke advarsler i andre afsnit af denne brugsanvisning. Disse
specifikke advarsler skal ogsa tages i betragtning.

Materialet i anordningen og emballagen er ikke genanvendeligt - bortskaf det med
husholdningsaffald i henhold til geeldende lokale forordninger, nar det maksimale
antal anvendelser er naet.

Diveen® ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

Udlgbsdatoen gaelder kun, ndr Diveen® opbevares korrekt i ubeskadiget emballage.
M3 ikke bruges efter udlsbsdatoen. Opbevar Diveen® ringen og applikatoren i
deres aske efter forste brug, indtil de skal genanvendes. Produktet skal opbevares
og handteres inden for det definerede omrade for temperatur og fugtighed.

Tal med din leege om den bedst mulige behandling af din inkontinens.

Hvis der under brug af dette produkt eller som resultat af brugen af det er opstaet
en alvorlig handelse, bedes det rapporteret til fabrikanten og/eller dennes
autoriserede repreesentant samt den nationale myndighed.

Diveen®-i kasutusjuhend
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit.

til gravide kvinder og ammende madre.

Diveen® on tupesisene seade uriinilekke vdhendamiseks. Diveen® on saadaval
kahes suuruses: S (vdike) ja M (keskmine). Diveen® turustatakse 5 véi 15 Gihikut
sisaldavates karpides, koos the aplikaatoriga. Diveen® komplekt koosneb
mélemast Diveen®-i suurusest ja Ghest aplikaatorist. Diveen®-i saab (ks kord
uuesti kasutada.

Aplikaatorit Diveen® Applicator saab uuesti kasutada kuni 29 korda.

Paigaldi silinder .

Kolb---.e

Rongas .

. Jaik (mitteelastne) osa
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Diveen®-i kavandatud kasutus (eesmirk) on pakkuda mehaanilist tuge tupe
eesmisele seinale pdiekaelast allpool asuvas piirkonnas naistele, kellel esineb
pingutus- vdi segatiiiipi uriinipidamatus.

Diveen® on tupesisene seade, mis on ndidustatud tdiskasvanud naistele, kellel
esineb pingutus- voi segatiilipi uriinipidamatus.

Hoiatus: Kui pingutus- voi segatiilipi uriinipidamatuse siimptomid ei parane
Diveen®iga, voib Diveen-i kasutamist lopetada.

Markus: Diveen® ei ravi pidamatust.

Palun ragkige arstiga oma pidamatuse suhtes parima ravi osas.

Diveen®-i rdngaosa on valmistatud termoplastilisest vulkanisaadist (TPV).
Eemaldamisndor on valmistatud poliiestrist.

Diveen®-i tohib ainult téiskasvanud naistel kasutada. Ei ole moeldud lastele. Ei ole
moeldud imikutele. Ei ole mdeldud rasedatele naistele ega imetavatele emadele.

Pingutus- v6i segatiilipi uriinipidamatusega tdiskasvanud naised, kes otsivad
konservatiivseid vahendeid uriinilekke siimptomite leevendamiseks/vahendamiseks.

Kodu- ja igapdevaelu tegevuste keskkonnad, haiglad, tervishoiuasutused.

Diveen®-i saab (iks kord uuesti kasutada. Aplikaatorit Diveen® Applicator saab
uuesti kasutada kuni 29 korda. Diveen®-i ei tohi kanda kauem kui 12 tundi. Enne
Diveen®-i korduskasutamist on kohustuslik 12-tunnine vaheaeg.

Diveen®-i kliiniline kasu seisneb uriinilekke vahendamises, pakkudes mehaanilist
tuge eesmisele tupeseinale pdiekaela all.

1. Enne seadme kasutamist

- Peske hoolikalt kasi.

- Asuge mugavasse asendisse: seistes veidi painutatud jalgadega voi istudes véi
lamades.

2. Seadme paigaldamine

Seadet saab sisestada nagu tampooni.

B Seadme kasutamine aplikaatoriga

Mugavuse huvides vdite seadme sisestamiseks kasutada karbis olevat aplikaatorit.
Seadme ettevalmistamine

- Eemaldage kolb aplikaatori torust.@

- Pigistage Gmalt seadme rongast, et selle pooled kokku viia, @ sisestage see
aplikaatori torusse ja liikake seda nimetissormega, kuni see jouab aplikaatortoru
limara otsa all oleva rénga otsani.

- Asetage kolb uuesti aplikaatortorusse, et seade oleks sisestamiseks valmis. @
Seadme sisestamine

- Sisestage aplikaatortoru otsak u 2 cm tupesse © ja liikake seade aplikaatoriga
tupesse (sama meetod kui tampooniaplikaator).

- Kui seade on sisestatud, on see spontaanselt diges asendis. @

Veenduge, et eemaldamisnéori proksimaalne ots jab valjapoole.

Eemaldage ja peske (vee/seebiga) ning kuivatage aplikaatortoru ja kolb; hoidke
seda jargmiseks kasutamiseks puhtas ja kuivas kohas.

B Seadme aplikaatorita kasutamine

Pigistage ornalt seadme rdngast, et selle pooled kokku viia @ ja sisestage see
6rnalt tupesse, kuni see spontaanselt igesse asendisse liigub.

- Veenduge, et eemaldamisnddri proksimaalne ots jadb véljapoole.

3. Seadme eemaldamine

- Seadme tupest eemaldamiseks témmake ettevaatlikult eemaldamisnori.

- Peske (vee/seebiga), kuivatage ja hoidke seadet selle karbis kuni jargmise

kasutamiseni puhtas ja kuivas kohas.

Diveen®-i ei tohi kasutada: raseduse ajal, parast siinnitust (paranemisprotsess
peab olema I3ppenud, verejooks peatunud enne kasutamist), parast nurisiinnitust,
parast perineaal-, tupe-, voi emakakirurgiat (sh soovahetusoperatsioonid),
pérast emakasisese vahendi paigaldamist (paranemisprotsess peab olema enne
kasutamist I6ppenud), menstruatsiooni ajal, seksuaalvahekorra ajal, koos muu
tupesisese seadmega (nt tampoon, menstruatsioonianum), ning jargmistel
juhtudel: valu véi pdletustunne pdie tiihjendamise ajal; kuseteede infektsioon,
tupe valulikkus voi siigelus; ebanormaalne tupeverejooks; liigne tupeeritis ja/voi
halb 16hn; tupeinfektsioon; prolaps, teadaolev ilitundlikkus seadme mis tahes
materjali suhtes. Kui teil on seoses vastunaidustustega kahtlusi, pddrduge enne
Diveen®-i kasutamist arsti poole.

Kui olete neitsi péorduge enne Diveen®-i kasutamist arsti poole.

Diveen® on biosaastumise vihendamiseks t6deldud etiileenoksiidiga (Et0), mis
on teadaolevalt ohtlik aine. Tédtlemisjargselt on tootes sisalduva EtO jddgid alla
rangelt kontrollitud maksimaalse lubatud ohutuspiiri. Seetéttu vastab Diveen®
ohutusnduetele. Seadme mikroobne saastumine vib pohjustada tdsiseid vigastusi,
haigestumist ja surma.

Hoiatus: Kui ndor katkeb ja kasutaja ei saa seadet eemaldada, voib tekkida
mikroobne saastumine.

Ajutine ebamugavustunne véi drritus, valulikkus, kerge tupeveritsus, verejooks,
suurenenud tupeeritis. Vaga harvadel juhtudel véib Diveen® pdhjustada
genitaalset turset.

Hoiatused: Kui tunnete, et seade ei sobi mugavalt, proovige Diveen®-i teist
suurust.

Kdrvaltoime véib olla seotud vale paigaldamisega.

Juhul kui esineb: piisiv ebamugavustunne voi siigelus, ootamatu tupeverejooks,
tupevalu, valu vdi pdletustunne uriini valjutamisel, tupe- vdi kuseteede
infektsioonid, limaskesta trauma, disuuria, halva I8hnaga tupevoolus,
urineerimisvdimetus ja/voi -raskused, ilitundlikkus seadme | selle materjalide
suhtes, eemaldage Diveen® kohe ja podrduge arsti poole.

Hoiatused: Teadmata ilitundlikkusreaktsioon kasutatud materjalide suhtes vib
pdhjustada anafiilaktilisi (koos véimaliku Soki ja surmaga) véi anafiilaktoidseid
reaktsioone.

Pikaajalise, mittenduetekohase kdrge imavusega tampoonide kasutamise kohta on
teatatud toksilise Soki siindroomist (TSS). Diveen®-i kasutamise ja TSS-i vahelist
seost ei ole kindlaks tehtud. TSS on tdsine ja potentsiaalselt surmav haigus.
Seega, kui teil esineb kunagi selliseid simptomeid nagu &kki tekkiv korge palavik,
valulised lihased ja/vdi liigesed, oksendamine, k3hulahtisus, 166ve, pearinglus ja/
vbi minestus, eemaldage Diveen® viivitamata ja vétke ihendust arstiga.
Pédrduge arsti poole: kui teil on raske sisestada voi kanda tupesiseseid seadmeid,

nagu tampoonid; tupekuivus; teil on anamneesis toksilise Soki siindroom véi
Glitundlikkus.

Seadet vaib (ks kord uuesti kasutada. Eemaldamisjargselt peske (vee/seebiga),
kuivatage Diveen® ja selle aplikaator ning tehke sama protseduur teist korda
enne korduskasutamist. Arge rakendage joudu, kui ndor jadb aplikaatorisse
kinni, korrake protseduuri, paigutades nddri aplikaatorisse digesti. Diveen® tuleb
eemaldada enne meditsiinilise piltdiagnostika protseduuri. Palun teavitage oma
arsti seadme suhtes enne kehalist Iabivaatust ja vajaduse korral eemaldage see.

Diveen®-i ei tohi kanda kauem kui 12 tundi. Seade tuleb Goseks parast 12-tunnist
kasutamist eemaldada. Enne korduskasutamist on kohustuslik 12-tunnine
vaheaeg.

Diveen®-i tohib kasutada ainult (ks isik ja seda ei tohi jagada. Puhastage
ainult seebi ja veega. Arge kasutage detergente, pesu- ega ndudepesumasina
puhastusvahendeid. Diveen®-i ja aplikaatori puhastamine sobimatute toodetega
voib pdhjustada kahjustusi ja funktsioonihdireid ning tésiseid allergilisi reaktsioone
kuni anafiilaktilise Sokini. Uhe ja sama Diveen®-i kasutamine iile kahe korra voib
pohjustada ettearvamatuid materjalimuutusi, funktsioonihdireid ja vdib-olla
raskeid allergilisi reaktsioone kuni anafiilaktilise Sokini. Nodri rebenemise korral
proovige réngast drnalt eemaldada, sisestades sdrmed tupe sisse. Raskuste voi
probleemide korral pddrduge kohe tervishoiutdétaja poole. Arge kasutage seadet
koos paiksete ravimite, ravimpreparaatide vdi muu tupesisese seadmega.
Diveen®-i kasutamine koos paiksete ravimitega vdib pdhjustada teadmata ravimi
ja seadme koostoimeid, vahendada ravimi toimivust, pohjustada ettearvamatuid
materjalimuutusi, hdirunud funktsiooni ja tekitada tésiseid allergilisi reaktsioone
kuni anafiilaktilise Sokini. Diveen® vdib roojamise ajal tupest véljuda. Arge laske
tualetipotist alla. Kdesoleva kasutusjuhendi teistes jaotistes on tédiendavad
spetsiifilised hoiatused. Neid spetsiifilisi hoiatusi tuleb samuti arvesse votta.

Seadme materjal ja pakend ei ole ringlussevdetav - visake see koos olmejaatmetega
dra vastavalt kehtivatele kohalikele maarustele kui maksimaalsed kasutuskorrad
on téis.

Mitte kasutada Diveen®-i, kui pakend on kahjustatud. Kélblikkusaeg kehtib ainult
siis, kui Diveen®-i on nouetekohaselt hoiustatud kahjustamata pakendis. Mitte
kasutada parast kolblikkusaega. Parast esmakordset kasutamist hoidke Diveen®-i
rongast ja aplikaatorit karbis kuni nende taaskasutamiseni. Hoiustage ja késitsege
toodet ettendhtud temperatuuri ja niiskuse vahemikus.

Palun pidage ndu arstiga, et leida sobivaim ravi oma uriinipidamatuse puhul.

Kui selle toote kasutamise ajal vdi selle kasutamise tagajérjel leiab aset
ohujuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma
riiklikule padevale asutusele.
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[EY Medical device
[JE Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
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Warning
Warnhinweis
Advertencia
Avertissement
Avvertenza

Waarschuwing

Zdravotnicky prostiedek Varovani
Medicinsk udstyr Advarsel
Meditsiiniseade Ettevaatust!
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[EM Batch code

[ Chargencode
Numero de lote
Numéro de lot
Numero di lotto
Chargenummer
Cislo 3arze
Batch nr.

Partii number

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Ver las instrucciones de uso
Consultez la notice d'instructions
Leggere le istruzioni per I'uso
Lees voor gebruik de bijsluiter
Ctéte navod k pousiti

Se brugsvejledning
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Lugege kasutusjuhendit
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Al AN
EN Manufacturer [EN Single patient multiple use [E Keep away from sunlight and heat
D Hersteller D3 Mehrmalige Verwendung bei einer Patientin [d Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen
Fabricante Para varios usos en un solo paciente Consérvese protegido de la luz solar y del calor
Fabricant Patiente unique, usage multiple Conserver a I'abri de la lumiére du soleil - Craint la chaleur
Produttore Uso multiplo per un solo paziente E lontano da fonti di calore
Fabrikant Meervoudig gebruik door één patiénte Op een droge en donkere plaats bewaren
Vyrobce Vicenasobné pouZiti u jednoho pacienta Chranit pred slune¢nim zafenim. Chrante pred teplem
Producent Brug til enkelt patient, flere gange [ Undgé opbevaring i direkte sollys og varme
Tootja Individuaalne korduvkasutus Hoida péikesevalguse ja soojuse eest

&,

Catalog number [EN Use by [EN]
Artikelnummer [ Verwendbar bis
Numero de referencia Fecha de caducidad
Référence catalogue [@ Date limite d'utilisation [FR]
Codice prodotto Data di scadenza
Artikelnummer Uiterste gebruiksdatum
Katalogové ¢islo Pouzit do data
Varenr Anvendes inden
Tootekood Kasutada kuni
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Temperature limit
Temperaturgrenzwert
Limite de temperatura
Limite de température
Limite di temperatura
Temperatuurlimiet
Omezeni teploty
Temperaturgraense
Temperatuuripiirang

Humidity limitation
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung
Limites de humedad

Limites d'humidité
Limitazione di umidita
Vochtigheidslimiet

Omezeni vlhkosti
Fugtighedsbegraensning
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Niiskuspiirang

®

[EN| Keep dry

[ Trocken aufbewahren

Consérvese en lugar fresco y seco
Conserver a I'abri de I'numidité
Conservare in luogo asciutto
Bewaar op een koele

Chrénit pfed vihkem

[ Opbevares keligt og tort

Hoida kuivas kohas

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el embalaje esta dafado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Non usare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
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Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud




