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OvulaRing zeigt dir deine
fruchtbaren Tage, egal
wie dein ZyRlus tickt.



Liebe OvulaRing Anwenderin,

wir freuen uns, dass du dich fiir OvulaRing entschieden hast.

Mit einem vaginalen Biosensor zeichnet OvulaRing automatisch und
rund um die Uhr deine Kérperkerntemperatur auf. Ganz ohne lastiges
morgendliches Temperaturmessen. Anstelle eines Messpunktes
speichert OvulaRing 288 Datenpunkte am Tag und kann so sehr viel
genauer das Geschehen in deinem Zyklus verfolgen, unabhéngig von
Zykluslange und duf3eren Einfliissen wie Stress, Schlaf, Sport oder
Erndhrung. Medizinische Algorithmen werten die Daten aus und
erkennen deine individuellen Zyklus- und Fruchtbarkeitsmuster.

Mit OvulaRing kannst du herausfinden, ob du Eispriinge hast oder ob

es Anzeichen fiir eine hormonelle Zyklusstérung gibt. Dariiber hinaus
kannst du dir deine tagesaktuelle Empfangniswahrscheinlichkeit und
eine Prognose fiir den Eisprung im Folgezyklus anzeigen lassen.

Bitte lies vor dem Auspacken und der Inbetriebnahme die Gebrauchs-
informationen aufmerksam durch! Wenn du Fragen hast, kannst du

dich jederzeit an unser Expertenteam wenden:

Telefon: + 49 (0) 3413558 2099
E-Mail: info@ovularing.com

Viel Freude bei der Anwendung wiinschtdir

Aeu Teaw rou OvulaRing



Der weibliche Zyklus und Verdanderung der Kérperkerntemperatur
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Fruchtbare Tage



OvulaRing zeigt dir,
wie dein Zyklus tickt

Es gibt nur 6 Tage pro Zyklus, an denen Geschlechtsverkehr zu
einer Schwangerschaft fiihren kann. Diese fruchtbare Phase
beinhaltet die 4 Tage vor dem Eisprung, den Eisprungtag
selbst und den Tag danach. Die Chancen fiir eine Schwanger-
schaft sind 2 Tage vor dem Eisprung am groRten.

Doch der Zeitpunkt dieser fruchtbaren Tage ist bei jeder Frau
verschieden und kann auch von Zyklus zu Zyklus variieren. Die
Korperkerntemperatur steigt nach dem Eisprung durch die
gleichzeitige Ausschiittung des Hormons Progesteron um
0,2-0,5°Canund bleibt bis zum Zyklusende erh6ht. Mit dem
morgendlichen Messen der Basaltemperatur wiirde man den
Eisprung erst erkennen, wenn er bereits vorbei ist.

Durch die automatische und hochauflésende Messung mit
OvulaRing werden kleinste Veranderungen bereits vor dem
Eisprung erkannt. Ganz ohne morgendliches Messen zeigt
OvulaRing dir deine fruchtbaren Tage und gibt dir detaillierte
Informationen zu deiner individuellen Zyklusgesundheit.

N Viele weiterfiihrende Informationen rund um den weib-
lichen Zyklus erhéltst du auf ovularing.com.
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1 Kunststoffring
2 Biosensor
3 OvulaRing, bestehend aus

Kunststoffring mit Temperatursensor )
. ) . myovularing
4 Mobile App (iPhone und Android) wwwimyoralannEcen]
5 Websoftware erreichbar unter

myovularing.com



Zyklusmonitoring mit OvulaRing

1. OvulaRing 2.Daten 3. Zyklus
tragen aktualisieren auswerten

P O

Im 1. Anwendungszyklus lernt OvulaRing deine individuellen Zyklus-
muster kennen. Eine Auswertung fiir diesen ersten Zyklus erhaltst

du, wenn dieser abgeschlossen ist. Dann erfahrst du, ob ein Eisprung
stattgefunden hat und wenn ja, wann. Zuséatzlich bekommst du
weitere wichtige Informationen zu deiner Zyklusgesundheit. Wurde
ein Eisprung erkannt, kann OvulaRing nun deine individuellen Zyklus-
muster als Basis fiir die Auswertungen der Folgezyklen nutzen. Im
ersten Zyklus empfehlen wir dir, den Sensor nach 1-2 Tagen das erste
Mal zu entnehmen und die Daten zu Ubertragen. Eine genaue Anlei-
tung hierzu findest du unter dem Punkt ,Entnehmen von OvulaRing
aus der Scheide’ auf Seite 12. Hat die Dateniibertragung problemlos
geklappt, kannst du den Ring wieder einsetzen und bis zum Beginn
deiner ndchsten Periode tragen.

Im 2. Anwendungszyklus kannst du die Anzeige der aktuellen Emp-
fangniswahrscheinlichkeit nutzen. Voraussetzung fiir die Berechnung
der aktuellen Empfangniswahrscheinlichkeit ist, dass OvulaRing
spdtestens am 6. Zyklustag eingesetzt wird und Aufzeichnungsliicken
kleinerals 1 Stunde pro Tag sind. Zusatzlich miissen neue Daten hoch-
geladen werden. Wir empfehlen dir eine tagliche Datenilibertragung



ungefdhrab 1 bis 2 Tagen vor dem Zyklustag, an welchem im 1. Zyklus
deine fruchtbare Phase begonnen hat.

Die aktuelle Empfangniswahrscheinlichkeit wird mit den folgenden
Stausmeldungen angezeigt:

— Fruchtbare Phase hat noch nicht begonnen

—> Gering — Es besteht eine geringe Wahrscheinlichkeit fiir eine
Empfangnis.

— Mittel - Es besteht eine mittlere Wahrscheinlichkeit fiir eine
Empfangnis.

—> Hoch - Die Wahrscheinlichkeit fiir deine Empfangnis ist jetzt am
hochsten.

—> Unwabhrscheinlich, fiir diesen Zyklus ist die fruchtbare Phase
vorbei—Eine Empfangnis ist eher unwahrscheinlich.

Wenn die Statusmeldung ,,Unwahrscheinlich, fiir diesen Zyklus ist die
fruchtbare Phase vorbei“ erscheint, musst du OvulaRing nicht mehr
taglich auslesen und kannst ihn durchgangig bis zum Einsetzen der
nachsten Menstruation tragen.

Ab dem 4. Anwendungszyklus erhéltst du eine Eisprungprognose
fiir den nachsten Zyklus. Voraussetzung dafiir ist, dass in den ersten 3
Zyklen ein Eisprung erkannt wurde. Schwanken die Eispriinge in den
aufeinanderfolgenden Zyklen um mehr als 8 Tage, kann keine sichere
Prognose ausgegeben werden. Bitte beachte, dass die Prognose ein
Richtwertist und auf Grundlage der letzten abgeschlossenen Zyklen
berechnet wird. Das Ergebnis der aktuellen Empfangniswahrschein-
lichkeit kann sich hiervon unterscheiden, da diese auf aktuelleren
Daten beruht. Wir empfehlen, die Ergebnisse der Prognose immer mit
denen der tagesaktuellen Empfangniswahrscheinlichkeit abzuglei-
chen.



Schwangerschaftstest und Berechnung des Geburtstermins

Die OvulaRing App verfiigt Uiber einen integrierten Schwangerschafts-
testanhand deiner Kérpertemperaturwerte. Wurde eine Schwan-
gerschaft erkannt, kannst du dir auBerdem den voraussichtlichen
Geburtstermin exakt berechnen lassen.

Weitere Funktionen

Du kannst die OvulaRing Software auch als Zyklustagebuch nutzen
und verschiedene zusatzliche Informationen wie Geschlechtsverkehr,
Sport, Stress, Erkrankung oder Medikamenteneinnahme eintragen.

Was musst du vor und wahrend der
Verwendung von OvulaRing beachten?

Hygiene- und Reinigungshinweise

Bei der Anwendung ist groRer Wert
aufHygiene zu legen. Wasche dir

bitte jedes Mal die Hande, bevor du
OvulaRing einlegst bzw. entfernst.

Biosensor und Kunststoffring

\E\ \;\ werden getrennt voneinander

im hygienisch sauberen Zustand
- geliefert. Nimm den Biosensor und

Kunststoffring bitte erst unmit-
telbar vor dem Einsetzen aus der
Verpackung.




Reinige Biosensor und Kunststoff-
ring vor jedem Einsetzen griindlich
mit einem der beigefiigten Desin-

fektionstiicher.

Setze den Biosensor in den Kunst-
stoffring ein und fiihre ihn in die
Scheide ein.

0

Hinweis:

Nach jeder Entnahme des Biosensors aus dem Kdrper reicht es, wenn
du den Sensor mit milder ph-neutraler Seife unter lauwarmem,
flieBendem Wasser reinigst. Spiile den Biosensor anschlieBend mit
klarem Wasser gut ab und trockne ihn.

Haltbarkeit und Aufbewahrung
von Biosensor und Kunststoffring

Aufden Verpackungen von Biosensor und Kunststoffring findest du
das Verpackungsdatum und das maximale Lagerungsdatum, welches
angibt, bis wann Biosensor und Kunststoffring benutzt werden diirfen.

Kunststoffring: Der Kunststoffring darf maximal 30 Tage ununter-
brochen in der Scheide verbleiben und muss spatestens nach dieser
Zeit gewechselt werden. Natdirlich kannst du ihn so oft wie gewlinscht
zum Ubertragen der Daten herausnehmen und dann auch wieder
einsetzen.



Biosensor: Die Batterie des Biosensors halt ungefahr 6 Monate . Mit
jedem Datenupload wird der Batteriestatus deines Sensors libermit-
telt. Geht die Batterie zur Neige, schicken wir dir automatisch einen
Ersatzsensor. Die gebuchte Anwendungsdauer beginnt an dem Tag,
andem der erste Temperaturwert mit dem Sensor aufgezeichnet
wird, spatestens aber 4 Wochen nach dem Versanddatum deines
OvulaRing Paketes. Der interne Speicher des Biosensors kann Daten
von bis zu 3 Monaten aufnehmen. Ist der Speicher voll, kénnen keine
neuen Temperaturwerte mehr gesichert werden. Daher solltest du die
Daten regelmaRig hochladen, mindestens alle 4 Wochen. Wenn der
Biosensor sich nichtin der Scheide befindet, zeichnet er keine Tempe-
raturwerte auf. Bewahre den Biosensor solange an einem trockenen,
lichtgeschiitzten Ortin der mitgelieferten Aufbewahrungsdose auf.

So wendest du OvulaRing an

OvulaRing wird nach dem Abklingen der Menstruation bzw. spates-
tens am 6. Zyklustag in die Scheide eingefiihrt. Der erste Zyklustag

ist der erste Tag der Periode. Achte vor dem Einsetzen von OvulaRing
darauf, dass der Biosensor richtig in den Kunststoffring eingeklickt ist.

Einsetzen des Biosensors in den Kunststoffring

Sdubere deine Hande, den Kunststoffring und den Biosensor wie unter
Hygiene- und Reinigungshinweise beschrieben. Nimm den sauberen
Biosensor und driicke ihn in den Hohlraum des Kunststoffrings. Setze
den Biosensor liber einem weichen Untergrund in den Kunststoff-
ring ein (z. B. ein Handtuch). So kann eine Beschadigung des Sensors
verhindert werden, falls er herunterfallen sollte. Der Biosensor soll
durch die Nut in dem Kunststoffring stabil einrasten. Beim Verdrehen
und Biegen des Rings darf der Biosensor nicht aus der Nut herausrut-
schen! Priife dies bitte vorsichtig. Andernfalls ist der Biosensor falsch
eingesetzt und muss nochmals herausgenommen und neu eingesetzt

werden.
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Einfiihren von OvulaRing in die Scheide

Driicke OvulaRing mit Daumen und Zeigefinger leicht zusammen.
Fuhre nun den zusammengedriickten Ring mit dem Sensor voran tief
in die Scheide ein. Dazu kann es hilfreich sein, ein Bein erhoht aufzu-
stellen. Manche Frauen konnen den Ring leichter in der Hocke oder
im Liegen einfiihren. Am besten probierst du es aus und findest eine
Position, mit der du dich wohlfiihlst.
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Nach dem Loslassen nimmt OvulaRing automatisch seine urspriingli-
che Ringform wieder ein. Schiebe OvulaRing nun sanft mit Zeige- oder
Mittelfingerin den tiefsten Punkt der Scheide. Der Ring gleitet in die
korrekte Liegeposition, sodass er nicht mehr spiirbar ist.



Entnehmen von OvulaRing aus der Scheide

Zum Entfernen von OvulaRing aus der Scheide kann dieser mit dem
Zeige- oder Mittelfinger gegriffen und herausgezogen werden.
Entnimm den Biosensor anschliefend aus dem Kunststoffring, reinige
ihn mit milder ph-neutraler Seife und spiile ihn unter flieBendem,
warmen Wasser gut ab. Wenn du den Biosensor nun fiir die Zeit der
Menstruation in der Dose aufbewahrst, tupfe ihn vorher mit einem
sauberen, weichen Tuch trocken oder lege ihn fiir einige Minuten auf
eine saubere Unterlage, bis er getrocknet ist.



Nutzung der OvulaRing App

Lade dir die OvulaRing App kostenfrei liber den App Store oder Google
Play auf dein Smartphone. Fiir die Nutzung von OvulaRing haben

wir fiir dich einen Benutzernamen mit Passwort eingerichtet. Deine
Zugansdaten findest du auf der Riicksite dieser Anleitung. Bewahre
diese aufjeden Fall auf. Wenn du dich das erste Mal in der App anmel-
dest, wirst du aufgefordert, ein personliches Passwort zu hinterlegen,
als SicherheitsmaRnahme, um zu gewahrleisten, dass nur du dein
Passwort kennst. Nach erfolgreichem Anmelden in der App erhaltst
du einen Uberblick iiber die Funktionen und kannst deinen Account
personalisieren.

Furdie eindeutige Zuordnung der Zyklen wirst du in der App aufge-
fordert, den ersten Tag der letzten Regelblutung anzugeben (Zyklus-
beginn). Zur Analyse deines Zyklus benotigt die App nun Daten. Trage
OvulaRing und beginne mit der Aufzeichnung. Nach dem Ubertragen
der Sensordaten an die App kannst du dir deine Zykluskurve und aktu-
ellen Fruchtbarkeitsstatus ansehen.

Ubertragen der OvulaRing Sensordaten

Mit Hilfe der OvulaRing App kannst
du unkompliziert und mobil die
Daten deines Temperatursensors
auswerten. Die Ubertragung der
Daten vom Sensor an die App

erfolgt mit Hilfe einer Bluetooth
Verbindung. Nach der erfolg- G
reichen Dateniibertragung der

Sensordaten an die gesicherte
OvulaRing Webdatenbank, kannst
du dir deine aktualisierten Zyklus-
analysenin der App ansehen.




So funktioniert die Dateniibertragung:

1. Stelle bitte sicher, dass Bluetooth an deinem Smartphone einge-
schaltet ist und du liber eine Internetverbindung am Smartphone
verfiigst.

2. Nimm OvulaRing aus dem Kérper und sdubere ihn gemaR den
,Hygiene- und Reinigungshinweisen‘auf Seite 8.

3. Melde dichin der OvulaRing App mit deinem Benutzernamen und
deinem personlichen Passwort an.

4. Tippe in der App auf das Symbol zum Dateniibertragen ﬁ
rechts oben in der Hauptansicht und folge den %\
Anweisungen in der App.

5. Du aktivierst die Dateniibertragung im Biosensor, indem du diesen
fiir 3 Sekunden abdunkelst. Umschliel3e dazu den Sensor mit dei-
nen Handen und zahle bis 3. Achte darauf, den Sensor nicht langer
als 6 Sekunden zu verdunkeln. Ist der Kommunikationsmodus
aktiv, so blinkt der Sensor griin.

6. Nachdem in der App die Meldung ,,Dateniibertragung erfolgreich“
erscheint, kann der Sensor wieder im Kérper getragen werden.
Du kannst dir jetzt die aktualisierte Auswertung deines Zyklus
anschauen. Je nach Qualitat der Internetverbindung kann es einige
Sekunden dauern, bis die neuen Ergebnisse verfiigbar sind.

Alternative: myovularing.com

Du kannst dir deine Zyklusana-
lysen auch auf dem Computerin
der webbasierten Software unter
myovularing.com ansehen. Die Zu-
gangsdaten fiir die Websoftware
und die App sind identisch.




Aufbewahren des Bluetooth Sensors

Bewahre deinen Sensor in der mitgelieferten Aufbewahrungsbox auf,
wenn du ihn nicht im Kérper tragst. Dein Bluetooth Sensor sollte stets
im Dunkeln gelagert werden, damit dieser nicht aus Versehen in den
Kommunikationsmodus wechseln kann. Hierdurch wird auch die Bat-
terie des Sensors geschont und ein vorzeitiges Entladen vermieden.

Hinweise zur Verwendung des Bluetooth Sensors

—> Wurde die Verpackung deines Sensor noch nicht geéffnet, befindet
dieser sich noch im Ruhezustand um Energie zu sparen. Beim
Offnen der Verpackung wird der Sensor aktiviert. Dabei blinkt der
Sensor griin fiir ca. 30 Sekunden.

— Der Biosensor erkennt automatisch die Helligkeit seiner Um-
gebung. Befindet sich der Sensor im Korper, ist keine Bluetooth
Kommunikation moglich. Befindet sich der Sensor auBerhalb des
Korpers, konnen keine Temperaturwerte aufgezeichnet werden.

—> Erstdurch die Entnahme von Ring und Sensor aus dem Korper und
dem damit verbundenen Helligkeitsunterschied, kann der Sensor
in den Kommunikationsmodus wechseln. Wird der Sensor abge-
dunkelt und nach einigen Sekunden wieder dem Umgebungslicht
ausgesetzt, wird der Kommunikationsmodus gestartet.

—> Der Sensor zeigt den Kommunikationsmodus durch mehrmaliges
griines Blinken an. Auch wahrend der Dateniibertragung blinkt der
Sensor griin.

— Sollte sich der Sensor nicht mehrim Kommunkationsmodus
befinden, kannst du diesen wieder aktivieren, indem du den Sensor
fiir 3 Sekunden z.B. zwischen beiden Handen abdunkelst. Wird der
Sensordanach wieder dem Licht ausgesetzt, wechselt er erneutin
den Kommunikationsmodus.



— Wechselt der Sensor trotz kurzzeitiger Abdunkelung nichtin den
Kommunikationsmodus, ist unter Umstanden das Umgebungs-
licht zu dunkel. In diesem Fall kannst du den Sensor z.B. mit deiner
Smartphone Taschenlampe fiir 3 Sekunden beleuchten, um den
Bluetooth Kommunikationsmodus zu aktivieren.

— Der Sensor sollte sich zum Auslesen in der Ndhe des Smartphones
befinden. Um die Ubertragung nicht zu stéren, sollten Sensor und
Smartphone wihrend der Ubertragung nicht bewegt werden.

— Sollte der Sensor nach dem Aktivieren des Kommunikationsmo-
dus rot blinken, liegt eine Storung im Sensor vor. Diese muss von
unseren Technikern gepriift werden. Bitte verwende den Sensorin
diesem Fall nicht weiter und kontaktiere den OvulaRing Kunden-
service.

Hast du Fragen zur Verwendung der App oder zur
Auswertung deiner Daten, dann wende dich bitte
vertrauensvoll an unser Expertenteam.

Telefon: +49 (0) 3413558 2099
E-Mail: info@ovularing.com



Zweckbestimmungen

Zweckbestimmung OvulaRing - Cyclofertilographie Messsystem

Cyclofertilographie Messsystem zur invasiven Messung, Aufzeich-
nung, Auswertung und grafischen Darstellung auf Basis algorith-
mischer Berechnungen des circadianen Temperaturverlaufes im
weiblichen Zyklus, zur spateren individuellen Diagnose der Zyklus-
gesundheit und zur Bestimmung des Ovulationszeitpunktes sowie
der fruchtbaren Tage mit Hilfe gangiger Methoden der natiirlichen
Familienplanung.

Das Cyclofertilographie Messsystem OVU2 besteht aus den Teilen
Kunststoffring (KR) und Biosensor (BS) sowie einer APP und einer web-
basierten Software (SW).

Zweckbestimmung OVU-BS und OVU-KR

Der Vaginalringsensor dient der Aufzeichnung der circadianen Ver-
laufskurve der Korperkerntemperatur bei der Frau. Zu diesem Zweck
wird ein Kunststoffring (KR) mit einem Biosensor (BS) in Form eines
Vaginalrings im Scheidengewdlbe platziert. Der Vaginalring misst
zyklisch den Korperkerntemperaturverlauf und legt den jeweiligen
Messwert in einem internen Speicher ab. AnschlieBend kdnnen die
Daten liber eine BlueTooth Schnittstelle ausgelesen werden.

Die vaginale Ringsensorik misst dabei den circadianen Verlauf der
Korperkerntemperaturim Sinne der Verwendung als Biomarker zur
spdteren Auswertung. Eine Messung von vitalen physikalischen Para-
metern gar im Sinne eines Thermometers ist ausgeschlossen.

Zweckbestimmung OVU-SW

myovularing Software (OVU-SW) zur Cyclofertilographie Auswertung
und grafischen Darstellung auf Basis algorithmischer Berechnungen
des circadianen Temperaturverlaufes im weiblichen Zyklus, zur spa-
teren individuellen Diagnose der Zyklusgesundheit und zur Bestim-
mung des Ovulationszeitpunktes sowie der fruchtbaren Tage mit Hilfe
gangiger Methoden der natiirlichen Familienplanung.



Dabei werden circadianen Verlaufskurven der Korperkerntemperatur bei
der Frau mit Hilfe von mathematischen Algorithmen ausgewertet und die
Ergebnisse in Form von Wahrscheinlichkeitsangaben zur retrospektiven,
real-time und prognostischen Analyse zur Verfligung gestellt.

Zweckbestimmung OVU-APP

Auslesen der Daten via Bluetooth und Ubertragung an SW (APP)
Auslesen der Korperkerntemperaturdaten von OVU-BS-2.4 via BlueTooth
Schnittstelle durch die OVU-APP und Ubertragung an die webbasierte
Software (OVU-SW).

Grafische Darstellung der durch OVU SW berechneten Ergebnisse
Mobile Darstellung der in der webbasierten Software (SW) berechneten
Ergebnisse fiir die Nutzerin in der APP. Es erfolgt keine Berechnung oder
Verdnderung der Daten in der APP.

Eingabe tagesaktueller Ereignisse zum Zyklus in ein digitales Tagebuch.

Aligemeine
Sicherheitshinweise

— OvulaRing wurde nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften
gefertigt und gepriift und entspricht damit allen herstellerseitigen
Maoglichkeiten zur Vermeidung von Gesundheitsrisiken.

— OvulaRing unterstiitzt die Diagnose der weiblichen Zyklusge-
sundheit und kann zur Bestimmung der fertilen Phasen, d.h. der
fruchtbaren Tage, eingesetzt werden. OvulaRing ist kein Ersatz fiir
individuelle MaBnahmen bzw. Mittel zur Schwangerschaftsverhii-
tung (z.B. Kondom). Wenn du nicht schwanger werden mochtest,
musst du eine Verhiitungsmethode deiner Wahl anwenden.

— Infekte, hoher Stress, hohe sportliche Aktivitat oder Dauerbelas-
tungen sowie schlechter Schlaf, vor allem bei abruptem Auftreten
bzw. Zunahme, beeinflussen den hormonellen Zyklus und kdnnen
die Auswertungen der Software unter Umstanden beeintrachtigen.
Bitte aktualisiere in diesen Fallen regelmaRig, mindestens alle 2



Tage, deine Daten und achte auf die Aussagen aller Auswertungen.
Im Zweifel wende dich bitte an unseren Kundenservice.

—> Die Prognose ist nur eine Vorhersage und muss zur Unterstiitzung
der natiirlichen Verhiitung taglich/regelmaRig mit der aktuellen
Empfangniswahrscheinlichkeit abgeglichen werden.

—> Der Kunststoffring darf maximal 30 Tage ununterbrochen im Kor-
perverbleiben. AnschlieBend ist erim Hausmiill zu entsorgen.

—> OvulaRing soll nach dem Entfernen aus dem Kérper auf eventuell
sichtbare Defekte und Veranderungen untersucht werden. Ovula-
Ring darf nach dem Ablauf des Verbrauchsdatums nicht weiterver-
wendet werden.

— Wenn du Schmerzen nach dem Einsetzen von OvulaRing hast,
nimm ihn bitte heraus und informiere deinen Facharzt.

— OvulaRing kann verschluckt werden. Bitte von Kindern fernhalten.

— OvulaRing ist kein Thermometer und nicht zur direkten Tempera-
turmessung (wie z.B. ein Fieberthermometer) geeignet.

— Wenn du iiber einen langeren Zeitraum Medikamente einnimmst,
welche die Korperkerntemperatur beeinflussen (z.B. Progesteron),
kann dies die Aussage von OvulaRing beeinflussen.

— Verwende keine anderen Hilfsmittel zum Einfiihren und Entneh-
men des Rings.



ﬁ Hinweise fiir die
sichere Benutzung
— Verwende zur Reinigung keine aggressiven Desinfektions- oder

Reinigungsmittel, Scheuerpulver oder harte Biirsten. Verwende
keine Chemikalien und kein heiBes Wasser.

— Kunststoffring und Biosensor nichtim kochenden Wasser reinigen.

—> Bewahre den Biosensor nicht im Desinfektionstuch oderin einer
Desinfektionslésung auf.

— Kunststoffring und Biosensor nicht mithilfe einer Mikrowelle
reinigen oder desinfizieren. Kunststoffring und Biosensor nicht in
der Spiilmaschine reinigen.

— Bei gleichzeitiger Anwendung vaginaler Therapeutika wie vagina-
len Cremes oder Zapfchen kann das Material des Kunststoffrings
beeintrachtigt werden und es kann in seltenen Fallen zu einem
Bruch des Ringes kommen. Bitte kontrolliere den Kunststoffring
bei gleichzeitigen vaginalen Therapien regelmaRig und wechsle
den Kunststoffring umgehend bei Defekten oder einem Bruch.

— Der Biosensor darf nur gemeinsam mit dem Kunststoffring ver-
wendet werden.

— Einund derselbe OvulaRing darf nicht von unterschiedlichen Per-
sonen verwendet werden. Mehrfacher Gebrauch ist nur bei ein und
derselben Person zuldssig.

— OvulaRing darf nicht mit spitzen oder scharfen Gegenstanden in
Beriihrung kommen.

— OvulaRing ist vor StoR- und Schlagwirkungen zu schiitzen. Schiitze
OvulaRing vor hohen und niedrigen Temperaturen und vermeide
direkte Sonneneinstrahlung.

— Lege OvulaRing nicht zum Trocknen auf die Heizung, in den Ofen
oderin die Mikrowelle. Lege ihn nicht in den Gefrierschrank.



—> Wahrend des Geschlechtsverkehrs oder des Stuhlgangs kann der
Ring verrutschen. Priife bitte regelméaRig die korrekte Lage, um
einen Verlust von OvulaRing zu vermeiden.

—> OvulaRing st fiir die Anwendung im hauslichen Umfeld konzipiert,
bitte verwende ihn nicht in anderen medizinischen Umgebungen,
wie z.B. der Notfallmedizin.

—> Bitte verwende und lagere OvulaRing mit einem Mindestabstand
von 30cm zu anderen elektronischen Gerdten mit Funkfunktion, da
diese die sichere Benutzung von OvulaRing beeinflussen kdnnten.

—> Beigleichzeitiger Benutzung mit mechanischen Verhiitungsmit-
teln (z.B. Kondom) sollte darauf geachtet werden, dass es zu keiner
Beschadigung des Verhiitungsmittels kommt. Wir empfehlen
in diesem Fall, OvulaRing wahrend des Geschlechtsverkehrs zu
entfernen.

Hinweis:

Bitte melde im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretende schwerwiegende Vorfélle dem Hersteller
und der zustandigen Behorde.

Zielgruppen

Zielgruppe fiir die Anwendung sind Frauen maRgeblich im reprodukti-
ven Alter von 18 bis Ende 40 mit:

+ Aktuellem Kinderwunsch

« Unerfiilltem Kinderwunsch (>12 Monate)

+  UnregelmaRige Zyklen / Zyklusstérungen

« Anwenderinnen von Methoden der natiirlichen Familienplanung
+ Allgemeines Interesse an Zyklusgesundheit

Zielgruppe fiir die klinische Anwendung sind Arzte und Fachérzte der
Gynakologie und Frauengesundheit sowie Reproduktionsmedizin.



f Bitte verwende
OvulaRing nicht,wenn du...

...deine Menstruation hast. Entnimm OvulaRing aus
Hygienegriinden wahrend der Menstruation.

...eine Allergie gegen Epoxidharze und EVA-Copolymer hast.

... Entziindungen im Intimbereich hast.

...sichtbare Defekte oder Veranderungen an OvulaRing feststellst.
...schwanger bist.

... Sicherheitsschranken oder—bereiche passierst, z.B. an Flughafen.

...eine MRT-, CT-, PET- oder Rontgenuntersuchung durchfiihren Iasst,
bzw. bei Hochfrequenzchirurgie.

Hinweise zur Entsorgung:

Elektro- und Elektronikgerate, die zu Abfall geworden sind, werden als
Altgerdte bezeichnet. Besitzer von Altgerdten haben diese einer vom
unsortierten Siedlungsabfall getrennten Erfassung zuzufiihren. Altgerate
gehoren insbesondere nichtin den Hausmiill, sondern in

spezielle Sammel- und Riickgabesysteme.

Besitzer von Altgeraten aus privaten Haushalten kénnen diese bei den
Sammelstellen der 6ffentlich-rechtlichen Entsorgungstrager oder bei den
von Herstellern oder Vertreibern im Sinne des ElektroG eingerichteten
Riicknahmestellen unentgeltlich abgeben.

Warnung:

Technische Veranderungen am OvulaRing Biosensor oder
Kunststoffring sind nicht erlaubt.



Erklarung zu verwendeten Symbolen

Warnhinweis / Sicherheitshinweis

Kennzeichnet potentielle Beschadigungen bzw. Gefahren fiir den Benutzer,
die durch unsachgemaRen Gebrauch entstehen kénnen.

Kennzeichnet den Namen und
die Adresse des Herstellers des
Produktes.

/ \  Gebrauchsinformation

““ beachten!
Gebrauchsinformation bitte
einsehen.

Recycling: Der Kunststoffring
kann im Hausmdill entsorgt
werden.

Ist ein Medizinprodukt
(medical device)
LOT-Nummer bezeichnet
Lot Verpackungscharge

Technische Daten

Biosensor

Modellbezeichnung: OVU2

Typ: OVU-BS-2.4

Batterietyp: RENATA SR 626W (376)
Batteriekategorie: Silber-Oxide
Batteriespannung: 2x 1,55V /20 mAh
Abmessungen (Bx H x T):

20,7 mm x10 mm x 10 mm
Material: Zirkonoxid-Keramik
Stromversorgung: intern
Luftfeuchtigkeit:

15% bis 90%, nicht kondensierend
Betriebstemperatur: 35 °C bis 42 °C
Lagerungstemperatur: 0 °C bis 50 °C

° Biosensor und Kunststoffring
R sind Anwendungsteile des
Typs BF zum Schutz gegen
elektrischen Schlag.

Zulassiger Temperaturbereich
mit Minimal- und Maximal-

temperatur.

Entsorgung: Der OvulaRing
Biosensor darf nichtim
Hausmdill entsorgt werden.

|

R E F Referenznummer der
Verpackung und des
Verpackungsprozesses

Verwendbar bis’ kennzeichnet
die Mindesthaltbarkeit

Aktivierung/Auslesen:

iber mobile App/Software
Aufzeichnungsdauer:

max.7 Monate ohne Auslesen
Betriebsdauer nach Aktivierung:

max. 6 Monate
Messgenauigkeit:

+/-0.1°Cim Bereich 35 °C- 42 °C
IP Schutzklasse: 58;

Der Biosensor ist staubdicht und
gegen

dauerhaftes Untertauchen ge-
schiitzt.
Entwicklungsjahr: 2019
Seriennummer.: 48-000000
UDI DI: 4260359940112



Kunststoffring

Modellbezeichung: OVU2

Typ: KR/OVU-KR-2

Abmessungen: 54 mm x4 mm

Material: Medizinisches EVA Copolymer
Lagertemperatur: 0 °C bis 50 °C

Max. Gebrauchsdauer: 30 Tage
Entwicklungsjahr: 2012
Chargennummer: M-000000

UDI DI: 4260359940129

Web-Software

Modellbezeichung: OVU-SW

Typ: OVU-SW-5.xx

Aktuelle Version: siehe Websoftware
www.myovularing.com

UDI DI: 4260359940136

Bluetooth Verbindung
Dateniibertr.: Bluetooth Low Energy
Startder Verbindung:

Sensor Licht-Trigger-Event
Helligkeitsschwellen (trigger):

,Hell*>100 LUX

,Dunkel‘< 10 LUX
Verbindungsaufbau: BLE-Advertising

liber Bluetooth-Beacon-Signal
Bluetooth-Profil: Custom-Profil
Frequenz: 2,45-GHz

App

Modell: OVU-APP

Typ: OVU-APP-1.x.x

unterstiitzte Plattformen:
i0S, Android

UDI DI: 4260359940143

Zubehor
Desinfektionstiicher
Aufbewahrungsdose

Informationen Medizinprodukt
OVU-BS-2.4 and OVU-KR-2 sind Medi-
zinprodukte der Klasse Ila. OVU-SW und
OVU-APP sind Medinzinprodukte der
Klasse I. OVU-BS-2.4 stimmt mit den
Anforderungen der CISPR 11 und der
DIN EN ISO 60601-1, DIN EN ISO 60601-
1-11, DIN EN ISO 60601-1-2 und IEC
60601-1-2:2014 nach Immunitét in der
hauslichen Pflegeumgebung tiberein.

Hersteller

VivoSensMedical GmbH
Limburgerstrale 74C | 04229 Leipzig
Telephone: + 49 (0) 4313558 2099
E-mail: info@ovularing.com

fiir Biosensor und
Kunststoffring

C€ o483

fiir Software und App c E

Stand: Februar 2023






