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IMPORTANT NOTICE

Our recent interference testing has shown
that the presence of lubricants in the vaginal
specimen may interfere with the PROM test
result.

The risk for a false result may occurif a
surgical lubricant is used during the specimen
collection with a speculum. In addition,
presence of a personal lubricant in the vagina
during specimen collection may interfere with
the test result.

As a precaution, we ask you to refrain from
using surgical lubricants during specimen
collection. We also ask you to ensure that the
vaginal specimen does not contain residual
lubricant from patient’s recent personal use.

The instructions for use will be updated
to include the tested lubricants and the
concentrations causing a risk for interference.

If you have any questions or concerns, please
contact support@actimtest.com

DULEZITE OZNAMENI

Nase nedavné interferencni testy ukazaly, ze
pritomnost lubrikant( ve vaginalnim vzorku
mUze ovlivnit vysledek testu PROM.

Riziko falesného vysledku muze nastat, pokud
je pri odbéru vzorku pomoci vysetrovaciho
zrcatka pouzit chirurgicky lubrikant. Kromé
toho mize pritomnost lubrikantu k osobnimu
pouziti ve vaginé béhem odbéru vzorku
interferovat s vysledkem testu.

Jako preventivni opatreni vas zadame, abyste
béhem odbéru vzork( nepouzivali chirurgické
lubrikanty. Rovnéz vas zadame, abyste se
ujistili, ze vaginalni vzorek neobsahuje zbytky
lubrikantu z nedavného osobniho pouziti
pacientkou.

Navod k pouziti bude aktualizovan tak, aby
obsahoval testované lubrikanty a koncentrace
zpUsobujici riziko interference.

V pripadé jakychkoli dotaz(i nebo obav se
obratte na adresu support@actimtest.com

VIGTIG MEDDELELSE

Vores seneste interferenstest har vist,
at tilstedevaerelsen af smaremidler i
vaginalpraven kan forstyrre PROM-
testresultatet.

Risikoen for et falsk resultat kan opsta,

hvis der bruges et kirurgisk smgremiddel
under preveudtagningen med et spekulum.
Desuden kan tilstedevarelsen af et
personligt smegremiddel i skeden under
preveudtagningen forstyrre testresultatet.

Som en sikkerhedsforanstaltning beder

vi dig om at undlade at bruge kirurgiske
smgremidler under prgvetagningen. Vi
beder dig ogsa om at sikre, at vaginalprgven
ikke indeholder rester af smaremidler fra
patientens nylige personlige brug.

Brugsanvisningen vil blive opdateret, sa
den omfatter de testede smgremidler og
de koncentrationer, der udger en risiko for
interferens.

Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer,
bedes du kontakte support@actimtest.com

WICHTIGER HINWEIS

Unsere jlingsten Interferenztests haben
ergeben, dass das Vorhandensein von
Gleitmitteln im Vaginalabstrich das Ergebnis
des PROM-Test beeinflussen kann.

Es besteht das Risiko eines falschen
Ergebnisses, wenn bei der Probennahme
mittels Spekulum ein medizinisches
Gleitmittel verwendet wird. Auch das
Vorhandensein eines Freizeit-Gleitmittels im
Vaginalabstrich wahrend der Probennahme
kann das Testergebnis beeinflussen.

Wir bitten, als VorsichtsmalRnahme von der
Anwendung medizinischer Gleitmittel bei der
Probennahme abzusehen. Achten Sie bitte
auRerdem darauf, dass der Vaginalabstrich
keine Reste von Gleitmittel enthalt, das die
Patientin kirzlich verwendet haben kénnte.

Die Gebrauchsanweisung wird
Giberarbeitet und wird demnéchst die
getesteten Gleitmittel unter Angabe der
Konzentrationen enthalten, bei denen ein
Interferenzrisiko besteht.

Bitte wenden Sie sich bei Fragen oder
Bedenken an support@actimtest.com.

AVISO IMPORTANTE

Nuevas pruebas recientes sobre
interferencias han mostrado que la presencia
de lubricantes en las muestras vaginales
pueden interferir con el resultado de la
prueba PROM.

El riesgo de obtener un resultado falso se
puede producir si se utiliza un lubricante
quirdrgico durante la recogida de la muestra
con un espéculo. Ademads, la presencia de un
lubricante personal en la vagina durante la
recogida de la muestra puede interferir con el
resultado de la prueba.

Como precaucion, le pedimos que se
abstenga de utilizar lubricantes quirdrgicos
durante la recogida de la muestra. También
le pedimos que se asegure de que la muestra

vaginal no contenga lubricante residual de
uso personal de la paciente.

Se actualizaran las instrucciones de uso para
incluir los lubricantes que se han probadoy
las concentraciones que provocan un riesgo
deinterferencias.

Sitiene alguna consulta o algo le preocupa,
pongase en contacto con
support@actimtest.com

TARKEA ILMOITUS

Viimeisin hairitsevien aineiden testaus

on osoittanut, etta liukuvoiteen jadmat
vaginaeritteessa voivat hairitd PROM-testin
tulosta.

Riski vaaralle tulokselle voi aiheutua

mikali ndytteenotossa kaytetdan spekulan
liukasteena liukuvoidetta. Lisdksi vaginassa
naytteenottohetkelld olevat potilaan
henkilokohtaisen liukuvoiteen jadmat
saattavat aiheuttaa hairiota testin tulokseen.

Varotoimena pyydamme teitd
pidattaytymaan kirurgisten liukuvoiteiden
kaytostd ndytteenoton aikana. Pyydamme
myo6s varmistamaan, etta vaginaerite

ei sisalla potilaan itse kadyttamien
henkilokohtaisesta liukuvoiteen jaamia.

Testin kdyttéohjeeseen tullaan paivittdmaan
tiedot testatuista liukuvoiteista ja
pitoisuuksista, jotka voivat aiheuttaa
hairiota.

Jos sinulla on kysyttdvaa tai muita
huolenaiheita, ota yhteytta osoitteeseen
support@actimtest.com

AVIS IMPORTANT

Notre test d'interférence récemment
effectué a montré que la présence de
lubrifiant dans 'échantillon vaginal pouvait
interférer avec le résultat du test PROM.

Le risque d'un résultat erroné peut exister
lorsqu’un lubrifiant chirurgical est utilisé

pour le prélévement de 'échantillon a

l'aide d'un speculum. La présence d'un
lubrifiant personnel dans le vagin pendant le
prélévement de l'échantillon peut également
interférer avec le résultat du test.

Par précaution, nous vous demandons
d'éviter l'utilisation d'un lubrifiant chirurgical
pendant le prélévement de l'échantillon.
Nous vous demandons également de vous
assurer que ['échantillon vaginal ne contient
pas de résidus d'un lubrifiant récemment
utilisé par la patiente.

La notice d'utilisation sera mise a jour afin
de mentionner les lubrifiants testés et
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leurs concentrations causant un risque
d'interférence.

Sivous avez des questions ou des
inquiétudes, veuillez nous envoyer un
message a |'adresse suivante:
support@actimtest.com

NOTA IMPORTANTE

ILnostro recente test per le interferenze ha
evidenziato che la presenza di lubrificanti
nel campione vaginale puo interferire con il
risultato del test PROM.

L'uso di un lubrificante di grado chirurgico
durante il prelievo del campione con uno
speculum puo portare ad un falso risultato.
Inoltre, la presenza di un lubrificante
personale nella vagina durante il prelievo del
campione puo¢ interferire con il risultato.

Per precauzione, Le chiediamo di astenersi
dall'utilizzare lubrificanti di grado chirurgico
durante il prelievo del campione. Le
chiediamo inoltre di assicurarsi che il
campione vaginale non contenga residui

di lubrificante derivanti dall'uso personale
recente da parte della paziente.

Le istruzioni per ['uso saranno aggiornate
includendo i lubrificanti testati e le
concentrazioni che potrebbero provocare
interferenze.

Per qualsiasi domanda o dubbio, contatti
support@actimtest.com

BELANGRIJKE KENNISGEVING
Uit onze recente verstoringstests is gebleken
dat de aanwezigheid van glijmiddelen in het
vaginale monster het resultaat van de PROM-
test kan verstoren.

Als er tijdens de monsterafname met een
speculum een chirurgisch glijmiddel wordt
gebruikt, bestaat de kans op een onjuist
resultaat. Daarnaast kan het testresultaat
worden beinvloed door de aanwezigheid van
een door de patiént zelf gebruikt glijmiddel in
de vagina tijdens het nemen van het monster.

Als voorzorgsmaatregel vragen we u om geen
chirurgische glijmiddelen te gebruiken tijdens
het nemen van het monster. We vragen u

ook om ervoor te zorgen dat het vaginale
monster geen resten bevat van een recent
door de patiént zelf gebruikt glijmiddel.

De gebruiksaanwijzing zal worden bijgewerkt
met de geteste glijmiddelen, met vermelding
van de concentraties die een verstoring
kunnen veroorzaken.

Als u vragen of opmerkingen hebt, kunt u
contact opnemen met
support@actimtest.com

VIKTIG MERKNAD

Var nylige interferenstesting har vist
at tilstedeveerelsen av smaremidler

i vaginalprgven kan forstyrre PROM-
testresultatet.

Risikoen for et falskt resultat kan oppsta hvis
et kirurgisk smgremiddel brukes i lepet av
prgvetakingen med et spekulum. I tillegg kan
tilstedevaerelsen av et personlig smgremiddel
i vagina under prgvetaking forstyrre
testresultatet.

Som en forholdsregel ber vi deg om a avsta
fra 3 bruke kirurgiske smaremidler ved
pregvetaking. Vi ber deg ogsa om & se til at
vaginalpreven ikke inneholder rester av et
smgremiddel fra pasientens nylige personlige
bruk.

Bruksanvisningen vil bli oppdatert for &
omfatte de testede smgremidlene og
konsentrasjonene som forarsaker en risiko for
interferens.

Hvis du har spgrsmal eller bekymringer, ta
kontakt med support@actimtest.com

WAZNA INFORMACJA

Nasze ostatnie badania czynnikéw
zaktocajacych wykazaty, ze obecnosé
lubrykantéw w prébce materiatu z pochwy
moze zaktdcac wynik testu PROM.

Ryzyko fatszywego wyniku moze wystapic,
jesli podczas pobierania prébki za pomoca
wziernika uzywa sie chirurgicznego
lubrykantu. Takze obecno$¢ lubrykantu
intymnego w pochwie podczas pobierania
probki moze zaktdci¢ wynik testu.

Ze wzgleddw ostroznosci zalecamy
niestosowanie lubrykantéw chirurgicznych
podczas pobierania probek. Nalezy takze
zwréci¢ uwage, aby probka pobrana z pochwy
nie zawierata pozostatosci lubrykantu uzytego
przez pacjentke w ostatnim czasie.

Instrukcje uzytkowania zostang
zaktualizowane w celu uwzglednienia
zbadanych lubrykantéw i stezen
powodujacych ryzyko zaktocen.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
prosimy o kontakt pod adresem
support@actimtest.com

AVISO IMPORTANTE

Os nossos testes de interferéncia
recentes demonstraram que a presenca
de lubrificantes na amostra vaginal pode
interferir com o resultado do teste PROM.

O risco de um resultado falso pode ocorrer se
for utilizado um lubrificante cirdrgico durante
a colheita da amostra com um espéculo. Para
além disso, a presenca de um lubrificante
pessoal na vagina durante a colheita da
amostra pode interferir com o resultado do
teste.

Como medida de precaucdo, pedimos-lhe que
nao utilize lubrificantes cirtrgicos durante a
colheita de espécimes. Pedimos também que
se certifique de que a amostra vaginal ndo
contém lubrificante residual de uso pessoal
recente da paciente.

As instrucdes de utilizagdo serdo atualizadas
para incluir os lubrificantes testados e as
concentragoes que causam um risco de
interferéncia.

Em caso de duvidas ou preocupacdes,
contacte support@actimtest.com

INSTIINTARE IMPORTANTA
Testele noastre recente privind interferenta
au aratat ca prezenta lubrifiantilor in
specimenul vaginal poate interfera cu
rezultatul testului PROM.

Riscul unui rezultat fals poate aparea daca
la prelevarea specimenului cu ajutorul unui

dilatator se foloseste un lubrifiant chirurgical.
In plus, prezenta unui lubrifiant de uz personal
in vagin in timpul prelevarii specimenului
poate interfera cu rezultatul testului.

Ca masura de precautie, evitati utilizarea
lubrifiantilor chirurgicali in timpul prelevarii
specimenului. De asemenea, asigurati-va

cd specimenul vaginal nu contine lubrifiant
rezidual rdmas in urma uzului personal recent
al pacientului.

Instructiunile de utilizare vor fi actualizate
pentru a include lubrifiantii testati si
concentratiile care induc un risc de
interferenta.

Daca aveti intrebari sau neldmuriri, va rugam
sd contactati support@actimtest.com

BAXXHOE NPMMEYAHUE
Halue HeflaBHee ncciejoBaHNE HA
nHTepdepeHLMIO NOKa3aJio, YTo Hamune
CMa30K BO B3ATOM 13 BariHbl 06pasue
MOXKET BIMATb Ha pe3ysibTaT Tecta PROM.

Ecm npu c6ope 06pasLia C NOMOLLbHO
PACLIMPUTENA UCMOJb3YETCA XMPYPruyeckas
CMa3Ka, eCTb PUCK MOJTYYNTb JTIOXKHbIN
pe3ysibTaT. Tak>Ke Ha pesy/ibTaT TecTa MoOXeT
B/INATb HAJZINYME MHTUMHOWM CMA3KW B BarnmHe
BO BpemaA cbopa obpasLia.

B KauecTse Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTA

Mbl MPOCKIM BaC BO34EPKaTbCA OT
1CMOJIb30BaHA XMPYPrMyeckmMx CMasoK
npu c6ope obpasua. Takxke ybeauTech, YTo
B BarnHasibHOM 06pasLie HeT MHTUMHOMN
CMa3Kw, KOTOpas MOr/1a OCTaTbCA nocsie
HEJABHEro MCMo/b30BaHNS.

NHbopMaLma 0 NPOTECTUPOBAHHbIX CMa3Kax
1 KOHLIEHTPALMAX, CO3AAIOLLMX PUCK
nHTEpdpepeHLMK, NOABUTCA B OBHOBNIEHHbIX
VHCTPYKLMSX MO MCMOJIb30BAHMIO.

Ecnny Bac eCTb BOMpochkl, 06paLlantecs no
agpecy support@actimtest.com

VIKTIGT MEDDELANDE

Vara senaste interferenstester har visat att
forekomsten av glidmedeli det vaginala
provet kan interferera med PROM-
testresultatet.

Risken for ett falskt resultat kan uppsta

om ett kirurgiskt glidmedel anvénds under
provtagning med ett spekulum. Dessutom
kan férekomsten av ett personligt glidmedel
i slidan under provtagningen interferera med
testresultatet.

Som en forsiktighetsatgérd ber vi dig att
avsta fran att anvanda kirurgiska glidmedel
under provtagningen. Vi ber dig dven att se
till att det vaginala provet inte innehaller
kvarvarande glidmedel fran patientens
senaste personliga anvandning.

Bruksanvisningen kommer att uppdateras
for att inkludera de testade glidmedlen och
de koncentrationer som orsakar en risk for
interferens.

Om du har fragor kan du kontakta
support@actimtest.com.
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