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TEST VAGINITE FEMLAB®

11 kit FemLab® e un apparecchio di monitoraggio che serve ad identificarele pit diffuseformedi vaginite
nei campioni di fluido vaginale per testarelasalute vagina e delladonna.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL KIT
Lavaginite viene definita come un’irritazione della vagina, una condizione di malessere che riguarda
milioni di donnedi ogni etain tutto il mondo. | tipi pit comuni di vaginite sono lavaginite batterica, le
infezioni di Candida, latricomoniasi, elaClamidia. Questeforme comuni di vaginite possono solitamente
esseretrattate con prescrizioni o medicazioni, se vengono correttamente diagnosticate. Seal contrario non
vengono trattate 0 non vengono diagnosticate per tempo, possono procurare serie conseguenze come ad
esempio lasterilitao addirituradiventare precursori di tumori.
| vari tipi di vaginite verranno trattati pitu approfonditamentein altrasezione del presente manuale.
Il kit FemLab® & un prodotto di facile utilizzo che permette di diagnosticare accuratamentei tipi piu
comuni di vaginitein pochi minuti. I kit deve essere utilizzato da personal e medico o comunque sottola
suasupervisione. Il kit édi facile utilizzo eil personale necessitadi poco tempo per esercitarsi e poter
effettuarediagnosi accurate. 11 personale qualificato pud ancheistruirelapazienteautilizzaredasolail kit.
Per utilizzare il kit vengono prelevati campioni di fluido vaginale su tamponi sterili, e vengono sia
applicati suacunezonedi test dellapiattaformadel kit, siadiluiti per essere applicati su altrezonedi test
del kit. | risultati del test si possono valutare confrontandoiil coloredi ciascun adelle sei zonedi test con
i colori della confezione e consultando quindi il protocollo di diagnosi descritto piu avanti in questo
documento. Il kit FemLab® deve essere usato da personale medico e non pud essere usato per auto-
diagnosi.

DESTINAZIONE DI UTILIZZO

11 kit FemL ab® deve essere usato solo in ambulatori medici, cliniche, ospedali elaboratori professionali.
11 kit deve essere usato da personale medico che abbialetto e compreso adeguatamente le istruzioni di
utilizzo. | campioni devono esseretestati sul posto e non devono esseretrasportati in atroluogo per il test.
11 kit FemL ab® non pud essere utilizzato in farmaciaameno che essanon siaattrezzataad ambul atorio,
con personal e medico addestrato all’ uso del kit.
Da momento cheil kit FemL ab® deve essere usato cometest, ladiagnosi delle condizioni dellavagina
dipende dall’analisi dei risultati, che deve essere effettuata con cura nel modo descritto nel presente
documento. Tuttele conclusioni diagnostiche, inclusele decisioni medicheriguardo al trattamento, sono
di responsabilita del personale medico. Il kit FemLab® fornisce dati di massima, e qualsiasi risultato
positivo deve essere quindi valutato dal medico che decideraun eventua etrattamento.

PRINCIPI DEL TEST
11 kit FemLab® e dotato di sette zonedi applicazione dei campioni sullasuapiattaformain plastica. Ognuna
di queste zone ed il relativo cambiamento del colore (siacheil test risulti positivo che negativo) sono
descritti nel presente documento. Le sei zone di test riguardano verifiche chimiche e biologiche dei
campioni di fluido vaginale. Tali zone sono differenziate per i vari disturbi vaginali. Laproceduraper il
prelevamento dei campioni di fluido vaginale viene divisain trefasi: due campioni vengono utilizzati
direttamente sulle zone di test, il terzo viene diluito in soluzione e quindi testato. | risultati del test si
determinano osservando i cambiamenti di colore di ogni zonadi test che seguono all’ applicazione dei
campioni. Per ogni test, i colori vengono comparati con lalegendadei colori presente sullaconfezione. In
questo documento viene descritto un protocollo diagnostico per determinare le condizioni che possono
aver causato lavaginite. | protocollo diagnostico fornito di seguito eleistruzioni di prelievo ed applicazione
dei campioni devono essere seguiti allaletteraper ottenere unadiagnosi accurata.
Di seguito viene descrittaogni zonadi test coni colori relativi ed i metodi di utilizzo consigliati.
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ZONA 1: ZONA PH
11 pH normaledel fluido vaginale etra3.8 e4.2. Dopo I’ applicazione del campionedi fluido, selazona
pH (zona1) cambiadarosaad azzurro-verde nell’ arco di 3 minuti, il pH esuperiorea4.7, il cheindicaun
risultato positivo. Seil pH del fluido vaginale einferiorea4.7, il colorerimanerosaed indicaunvalore
pH normale. Il fatto chela zona pH diventi azzurro-verde indicaun pH troppo alto, quindi un risultato
positivo che pud indicare unavaginite battericae/o unatricomoniasi, microrganismi che danneggianola
crescitadei normali lattobacilli vaginali, che mantengono bassoil pH.

ZONE 2A - 2B: ZONA GARDNERELLA
Nellazona?2 viene effettuato untest di attivitaenzimati castudiato specificamente per verificarel’ eventuae
presenzadel batterio Gardnerellavaginalised altri batteri nei campioni di fluido vaginale. Unatonalita
color pesca-rosa del tampone dopo I’ applicazione sulla zona di test indica un risultato positivo e la
presenzadi vaginite battericada Gardnerella. Senon vi € cambio di colore non & presenteinfezione da
Gardnerdlla

ZONA 3: ZONA NITRITI
Questazonaesaminalaconversione chimicadei nitrati in nitriti dovutaall’ azionedi batteri gram-positivi
nel fluido vaginale. Se utilizzando lasoluzionetampone del campionedi fluido vaginalelazonadi test
diventarosa, & presente un’infezione da saccaromiceti. Sea contrario non ¢’ € cambiamento di colore
I"infezionenon e presente.

ZONA 4: ZONA SANGUE
Un'infezione vaginale puo essere evidenziata dalla presenza di sangue nella cavita vaginale. Dopo
I" applicazione dellasol uzione tampone sullazonadi test, un cambiamento di coloredagialo averde scuro
obluindicalapresenzadi sangue nel fluido vaginale. Tale presenzaindicalapossibilitadi un’infezione
da Clamidia o una grave vaginite Batterica. Un fattore che puo falsare il risultato di questo test € la
presenzadi sangue mestruale nel campione. In questo caso s deve dare pocarilevanzaaquestazonanello
schemadiagnostico.

ZONA 5: ZONA PROTEINE
L’ applicazione della soluzione tampone sulla zona Proteine dara un colore blu se la concentrazione di
proteine nel fluido vaginale superai livelli normali. Il colore blu indica unareazione positiva, ciog la
presenzadi Clamidiao vaginite Batterica, mapud ancheindicare atreforme di vaginite. Gli organismi
infettanti producono pus, cheaterai normali livelli di proteine nel fluido vaginale.

ZONA 6: ZONA LEUCOCITI
L’ applicazione dellasol uzione tampone sullazonaleucociti daraun colore rosao viol etto se sono presenti
globuli bianchi. Il colorevioletto indicaun risultato positivo, segnalando un’infezioneda Tricomoniasi o
Clamidia, asecondadei risultati degli altri test. Sea contrario non ¢’ € cambiamento di colorel’ infezione
non € presente.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ED ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISI E PRECAUZIONI
- Controllare ladatadi scadenza stampata sullaconfezione di alluminio e sullascatoladi cartone. Non
utilizzareil kit dopo ladatadi scadenza.
-Nonutilizzareil kit selaconfezionedi alluminio non esigillatao se presentarotture.
-Nonrimuovereil kit dall’ involucro se non subito primadel |’ utilizzo. Unavoltaapertalaconfezione, il
test deve essere utilizzato entro 60 minuti.
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- Per ottenererisultati accureti, leggereil libretto di istruzioni primadell’ utilizzo, seguendoneleindicazioni
dlalettera

-Nonutilizzareil contenitore per laraccoltadel fluido vaginal e se esso presentarotture; non utilizzareil
tampone se dovesserisultare rovinato.

-1l kit FemL ab® deve essere usato solo per fluido vaginale. Non toccare néraccogliereil fluido vaginale
vicino a collo dell’ utero. Non usare campioni di fluido che contengano sangue.

- Utilizzare soloi tamponi sterili forniti conil kit. Non utilizzarei tamponi selaconfezionenon ésigillata.
-Dopoil test, i tamponi vaginali dellapaziente non possono essere utilizzati per nessun’ altraapplicazione,
inclusalaculturadi batteri.

- Gettarei campioni dellapazientein contenitori appositi per lo smaltimento.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Laconfezione contienei seguenti elementi:
- Un contenitore per il fluido vaginal e con lasoluzione tampone
- Un pacco datre tamponi sterili
- Istruzioni per I’ uso
- Piattaformadei Test

ISTRUZIONI PER L'USO
11 kit & destinato all’ uso daparte di personale medico o paramedico addestrato o da parte della paziente
sotto supervisione medica. Leistruzioni per I’ uso di seguito illustrate devono essere studiate con curae
seguite allalettera per assicurare un accurato prelievo dei campioni ed un’ accurata applicazione degli
stessi, oltre che per garantirerisultati accurati.
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Figura 1— Contenuto della confezione

© @

a) Soluzionetampone per il campione di fluido vaginale

b) Pacco datretamponi sterili

c) Piattaformadei test

d) Opuscolo.

Laconfezione contieneinoltreil presente manuale d’ uso.

| risultati di ogni paziente possono essereregistrati sullaconfezionedel kit FemLab® cerchiando ogni test
positivo o negativo sull’ etichetta presente sullaconfezione.
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PRELIEVO DEL CAMPIONE DI FLUIDO VAGINALE
Aprirelaconfezione e identificare il contenitore con la soluzione tampone (), il
pacco con tretamponi sterili (b), lapiattaformadei test (c) el’ opuscolo (d).
Lavars lemani eutilizzaretecniche sterili per prelevareetestarei campioni di fluido '
vaginae.
Primadi effettuarei test, tamponarelelabbradella paziente con unagarzasterile per
ridurrelapresenzabattericaesternasull’ aperturadellavagina.
Aprireil pacco steriledi tamponi, ed aprire con delicatezzal’ aperturadellavagina,
inserirlo per 5-7cm. Noninserirevicinoa collo dell’ utero poichéil pH risulterebbe \
modificato.

Figura 2 —Inserimento del
tampone sterilenellavagina

Toccare delicatamente le pareti interne della vagina con i tamponi,
assicurandos chei tamponi Siano tutti adeguatamenteinumiditi. Lasciare
i tamponi all’ interno dellavaginaper a cuni minuti per farein modo che
s saturino di fluido vaginale. Rimuovereil contenitore con lasoluzione
tamponeper il campionedi fluido elapiattaformadel test dallaconfezione
di alluminio. Scrivereil nome dellapaziente nell’ apposito spazio sulla

confezione del kit FemLab®. Rimuovere i tre tamponi dalla vagina pH Test
Strofinare un tampone saturato con il campione di fluido sullazona 1 / Zone 1
(ZonapH) dellapiattaforma. Gettare il tampone in un contenitore per

rifiuti biologici. Leggere il colore relativo a pH dopo tre minuti ed gope 9 99
annotareil risultato sullo spazio dellazonapH dellalegendadei colori. E’
sufficiente cerchiare con unapennail colorerisultante, siaesso positivo
0 hegativo.
Figura3 —Applicazione del
tamponesulla zona 1, Zona pH.

MentrelazonapH stareagendo, prendere un secondo tampone e strofinare sei 0 settevolte sullaZona2a.
Strofinare quindi immediatamente o stesso tampone piti volte sullazona2b. Attendere1-5minuti. Se
il tampone stesso diventa color pesca o rosa nel giro di un minuto, significa che vi € positivita ala
Gardnerella. Registrareil risultato dellaGardnerellasullo spazio dellazonaGardnerelladellalegendadei

colori.
@ Zone 2a @ Zone 2b
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Figura 4 — Applicazione del tampone sulla zona 2, Zona Gardnerella
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Prendere infine il terzo tampone, aprire il contenitore con la soluzione tampone,
rimuovereil tappo dosatore emischiareil tampone con lasoluzione nel contenitore.
Agitarevigorosamenteil tampone per 15 secondi, e quindi strizzarloil pit possibile
premendol o eruotandol o contro le pareti del contenitore. Gettareil tampone. Avvitare S
il cappuccio ed il tappo dosatore sul contenitore dellasoluzione.

Figura 5—Awitarevigorosamenteil cappuccio
edil tappo soprail contenitore del campione.

Dopo aver chiuso saldamenteil contenitore, agitare vigorosamentein ato ed in basso \
per 10 volte. {

Figura 6 —Agitare 10 volte
vigorosamentein alto ed in basso

Premereil contenitoredel fluido vaginale sopraognunadellezonedi test dalla3alla
6. Utilizzareunagocciaper ogni zonadi test.

Zones 3-6

Figura 7 - Premereil contenitore del fluido vaginale
sopra ognuna delle zone di test dalla 3 alla 6.

Attendere circadue minuti, leggere quindi i colori risultanti in ognunadellezoneda3 a6.

Cerchiareil quadrettoil cui coloresi avvicinamaggiormenteaquello dellazona.

Nota: E' importanteleggerei risultati dueotreminuti dopo aver messo legoccesulle zonedi test.
Gettareil contenitoredel fluido coni tamponi in un contenitore per rifiuti biologici.

CONSIGLI IMPORTANTI
a) |l campione usato per il test del pH non deve esserediluito.
b) Il campione usato per il test della Gardnerella deve essere un campione non diluito e specifico per
questo test.
¢) Il campioneusato per gli altri test deve esserediluito nel contenitore con lasoluzionetampone.
d) Il prelievo di campionedi fluido vaginale deve essere effettuato in un solo passaggio.
€) Assicurarsi chenullarimangaall’interno dellavaginadopoil prelievo.
f) Leggerei colori dei test secondoi tempi prescritti, e cerchiareil colorerisultante per registrareil test.

CONTROLLO QUALITA’
Ogni kit FemL ab® vienetestato rigorosamente dal produttore primadi venireimballato edistribuito, con
I"ausilio di reagenti di controllo siapositivi che negativi.
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CONSERVAZIONE DEL KIT
Conservareil kit FemLab® trai 2 e-30 °C (35—86 °F), lontano dallaluce direttadel sole.

INTERFERENZE NELL'ANALISI
Esistono diversi fattori chimici che potrebbero interferireconi risultati delleanalisi, comei medicinali di
auto-medicazione, gli spermicidi, ed altri che sono comunementereperibili infarmacia. Sono quindi steti
effettuati studi delle varie soluzioni per controllare |’ interferenzanelle analisi. | risultati degli studi s
riassumono come segue:

Test Negativo Test Positivo
lodio Potassio
Tintura di lodio Decolorata - +
Risultato ottenuto
Cannula usa e getta per _
doccia vaginade +
Risultato ottenuto
Spermicidi +
Risultato ottenuto

Si pud quindi concludere da queste analisi che nessuno dei medicinali riportati nellatabella qui sopra
interferisce con |’ analisi siapositivachenegativade campioni.

REAZIONI INCROCIATE NELLE ANALISI
L’ abilitadel kit FemLab® di identificare varieinfezioni vaginali € stataconfrontatacon lapossibilitadi
reazioni in croce con lafloravaginale come Staphylococcus aureus, Lactobacillus e Streptococcus del
gruppo B. Studi specifici sono stati effettuati inlaboratorio. | risultati di oltre 30 test sono riassunti nella
tabelladi seguitoillustrata:

Test Negativo Test Positivo
Staphylococcus Aureus - +
Lactobacillus - +
Streptococcus del gruppo B - +

| risultati mostrano che nessuno dei microrganismi hareazioni incrociate con il kit FemLab®. In-vitro
questi organismi non dovrebbero avere reazioni conil kit.

LIMITAZIONI DEL TEST KIT
-1l kit FemL ab® deve essere usato come strumento di monitoraggio. | risultati finali di diagnosi devono
esserecontrollati dapersonale medico che potrebbe prescrivere ulteriori esami per confermareladiagnosi.
-L'assenzadi positivitaconil kit FemL ab® non garantisce latotal e assenzadi vaginite.
-1 risultati dei test possono esserefalsati daun prelievo mal eseguito o da procedure poco accurate.
- Possono verificarsi differenti infezioni allo stesso tempo, conseguentemente un test che indica la
presenzadi un’infezione non garantiscel’ assenzadi altre malattie.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Leprincipai formedi vaginite possono essereindividuate tramite un’ accurataanalisi dei risultati ottenuti
conil test FemLab® eregistrati sullalegendadei colori. || protocollo diagnostico seguente fornisce una
guidain questo processo.

La precisione dei risultati dipende dalle metodologie di prelievo del campione e di applicazione che
devono essere effettuate secondo leistruzioni riportate in questo documento. 11 protocollo diagnostico
seguente si dividein tre sezioni: (1) Interpretazione del colore dellazonadi test; (2) Identificazione di
organismi infettanti; (3) Consigli per diagnosi accurate.

INTERPRETAZIONE DEL COLORE DELLA ZONA DI TEST
Zonal- ZonapH: Il coloreazzurro-verdeindicaun risultato positivo, di conseguenzaun pH superiore
a4.7. Questo puo indicare un’ infezione battericaed inoltre unavaginiteda Tricomonias se sono presenti
Leucociti. Seil colore non cambiasignificacheil pH éinferiorea4.7, il che & normale per lavagina.
Questoindical’ assenzadi infezione o un livello di infezione minimo.
Zona?2- ZonaGardnerella: Il colore pesca-rosaindicaun risultato positivo. Lazonadi test Gardnerella
(2b) e il tampone utilizzato prendono questo colore entro cinque minuti se € presente un’infezione
battericada Gardnerella. Unrisultato negativo indicachelaGardnerellanon & presente, anchecio non
escludelapresenzadi altri tipi di infezione.
Zona3- ZonaNitriti: Il colorerosaindicaun risultato positivo. Lazonadi test prende questo colore se
laconversione del nitrati in nitriti per azione dei batteri gram-negativi nel fluido vaginal e prende atto.
Questorisultato indicalapresenzadi un'infezione da saccaromiceti.
Zona4- ZonaSangue: |1 coloreverde scuro o blu indicaun risultato positivo. Lazonadi test cambiada
gialo averde scuro o blu se sono presenti globuli rossi nel campione diluito. Questo éindicativo della
presenzadi Clamidiase sono presenti anchei Leucociti nellazona6, atrimenti indicainfezioni batteriche
di atrotipo. Un fattore che pud falsareil risultato di questo test € la presenzadi sangue mestruale nel
campione. In questo caso si deve dare pocarilevanzaaquestazonanello schemadiagnostico.
Zona5- ZonaProteine: |l colorebluindicaun risultato positivo. Lazonadi test prende questo colore
seil campione di fluido diluito contiene un eccesso di proteine. Un risultato positivo indicainfezioni
batterica, da saccaromiceti, Clamidiao Tricomoniasi. Conseguenzadi questeinfezioni &€laproduzionedi
pus che incrementala presenza di proteine. Un risultato negativo indical’ assenzao il basso livello di
organismi infettanti.
Zona 6 - Zona L eucociti: Il colore violetto indica un risultato positivo. Lazonadi test, inizialmente
incolore, diventadi color violetto seil campione di fluido diluito contiene globuli bianchi. Unrisultato
positivoindicalapresenzadi Tricomoniasi o Clamidia. Se sono positivi siail test del Leucociti chequello
del sangue (zone4 e6), épresentelaClamidia. Selo sono siaquello dei Leucociti chequello del pH (zone
1le6), épresentelaTricomoniasi. Unrisultato negativoindical’ assenzaoil bassolivellodi Tricomoniasi
oClamidia.

IDENTIFICAZIONE DEGLI ORGANISMI PATOGENI
Leduetavole seguenti (I ell) riassumono il metodo di interpretazione dei test conil kit FemLab®.
Per utilizzareil protocollo diagnostico delletavolel ell, compararei risultati del colore delle zone di test
sul kit FemL ab® con letavole seguenti.
Lecellesullatavolal indicano leinterpretazioni generali positive e negative per ogni colorerisultante.
Utilizzare questainformazione per valutarei possibili stati di malesserediagnosticati dai risultati del kit
FemLab®.
Latavolall mostrail risultato previsto per i quattro principali organismi patogeni causadellavaginite.
Confrontarei risultati di coloredel test conlecelle positiveenegativedellatavolall. Sei risultati ottenuti
dai test del kit combaciano coni risultati possibili elencati sullatavolall, I organismo patogeno indicato
sullatavolaequello che causalamalattia. Sele zone specifiche sul kit FemLab® sono negativeequelle



() Gl NV 22 1 | 01~

corrispondenti sullatavolall sono positive, I” organismo patogeno in causanon € presente. Se combaciano
pit zone di test significache sono presenti pit organismi patogeni e quindi si haunadiagnosi multipla.

Tavolal - Interpretazione delle zone di test

Risultato del test | Colore Positivo | Colore Negativo | Interpretazione Risultato Positivo |  Interp. Risultato Negativo
Assenza 0 basso livello di
pH Zona 1 Blu-verde Rosa Vaginite Batterica e/o Tricomoniasi | infezione batterica. Tricomoniasi
possibile.
Gardrerella Zona 2 | Rosa Incolore Vaginite Batterica e/o Gardnerella Assenza di infezione da
Gardnerella.
Assenza 0 basso livello di
Nitriti Zona 3 Rosa Incolore Infezione da saccaromiceti. infezione batterica o da
saccaromiceti
Infezione da Clamidia se sono
) positivi anche i Leucociti (Zona 6). A -
Sangue Zona 4 Blu Giallo Ifezione batterica se & positivo Assenza di infezione da Clamidia
anche il pH (Zoma 1).
Giallo chiaro- Infezioni di tipo Batterico, Clamidia | Se non € presente un cambio di
Proteine Zona 5 Blu verde da saccaromiceti 0 Tricomoniasi di | colore € probabile una moderata
medio livello infezione di qualche tipologia
Infezione da Tricomoniasi se anche il | Se non € presente un cambio di
Leucociti Zona6 | Rosa-violetto Incolore pH (Zona 1) € positivo. Clamidia se | colore non ¢’é Tricomoniasi né
anche il sangue (Zona 4) & positivo. | Clamidia.

Tavolall - Conclusioni diagnostiche

. Gardnerella|  Nitriti . Leucociti
Zona di test pH Zona 1 Zona 2 Zona 3 Sangue Zona 4 Proteine Zona 5 Zona 6
Positivo o Negativo (o Positivo, | Negativo (o Positivo,
Vaginite Batterica | Positivo Negativo Negativo | Vaginite Battericadi | Vaginite Battericadi | Negativo
forte entita) forte entita)
Clamidia Negativo Negativo Negativo | Positivo Positivo o negativo Positivo
- Negativo o Positivo
Vagnite Qa . Negativo Negativo Positivo (Veginite di forte Negativo Neggativo
saccaromiceti =
entita)
Positivo (0 negativo,
Tricomoniasi Tricomoniasi bassa | Negativo Negativo | Negativo Positivo 0 negativo Positivo
entita)
Negativo o Positivo
Paziente Sano Negativo Negativo Negativo | (durante il periodo Negativo Negativo
mestruale)

ALTRE MALATTIE VAGINALI

Malattie atrasmissione sessuale comessifilide, gonorrea, HPV o herpes non possono essereindividuate
direttamente dal kit FemLab®. Inacuni casi per alcune malattie come ad esempio |’ herpesil test coniil
FemL ab® mostraunapositivitaper pH, sangue, o proteinedovutaai sintomi dellamalattia. In questi casi
un esame approfondito rivelerale cause del sintomi etest addizionali possono confermareladiagnosi. In
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casi di sifilide e gonorrea sono abbastanzaindicativi del tipo di malattia. In conclusione, anche seil kit
FemLab® non fornisce risultati positivi per malattie sessualmente trasmissibili, unadiagnos accurata
puo esserefattacon procedure di test specifiche per lamalattiain questione.

CARATTERISTICHE - RISULTATI CLINICI DEL FEMLAB®
Le prestazioni del kit FemLab® nell’ individuare Batteri, Saccaromiceti, Clamidiae Tricomoniasi nei
campioni di fluido vaginale prelevati dadonne che presentavano sintomi e non, sono state determinate da
uno studio condotto in tre laboratori clinici distinti, coinvolte e testando un totale di 300 donne. 1l
personaledei |aboratori hautilizzatoil FemLab® seguendo un protocollo specifico, ed inoltre haeffettuato
alcuni test tradizionali per confrontarei risultati. || personale haeffettuatoi test ed haottenuto diagnos per
i piuimportanti tipi di vaginite: Vaginite Batterica, Gardnerella, Vaginite da Saccaromiceti, Tricomonias
eClamidia. Inoltre e stataregistratalaval utazione clinicadel lagravitadei sintomi nellapaziente.
Come controllo sono stati usati test tradizionali disponibili in commercio per pH e Gardnerella, la
valutazione a microscopio dei campioni per i parassiti dellatricomoniasi, eil sistemadelle colture per
I"individuazione di Clamidiae Saccaromiceti. Un esame pelvico e stato effettuato su ogni paziente per
determinareil livello generaledi salutedellavagina.
I risultati di ogni diagnosi ottenutacon il kit FemLab® sono stati confrontati coni risultati dei metodi di
controllo, e sono stati riportati su unatabella2 x 2in modo chesiapossibilecalcolareil modello statistico.
| termini positivo (+) e negativo (-) sono usati per relazionare la presenza o I’ assenza di eventuali
condizioni di infezione. Si verifica unacondizione di verapositivita o vera negativita, sei due metodi
danno lo stesso risultato. Su ogni tabellasono presenti due caselle doveladiagnosi non & univoca, queste
porzioni sono descritte coni termini seguenti:
Sensibilita: elapercentuaedi risultati positivi concordi trail test conil FemLab® ed il test di controllo.
Specificita élapercentuaedi risultati negativi concordi trail test conil FemLab® edil test di controllo.
11 confronto di sensibilitae specificitahalo scopo di quantificarele abilitadiagnostichedi untest elasua
affidabilitanellaformulazionedi diagnosi.

Nellatavolaseguente sono mostrati i risultati statistici del confronto tralediagnosi conil FemLab® ei
metodi di controllo per i quattro maggiori organismi patogeni.

Misurazioni Statistichedi Sensibilita, Specificitae Coincidenzatrail kitFemLab® ei Metodi di Controllo

Risultati Risultati Prevalenza
Vaginite Sensibilitd | Specificita Positivi Negativi Coincidenza popola;one
campione
Vaginite Batterica | 89.4% 78.6% 68.9% 93.3% 82.3% 31%
Clamidia 92.0% 92.0% 92.0% 99.3% 98.7% 8%
Tricomonias 84.7% 89.3% 75.8% 93.7% 88.0% 24%
Vagrite da 91.4% 83.1% 80.1% 92.9% 86.7% 39%
saccaromiceti

LaSenshilitaelaSpecificitadi ogni organismo patogeno sonoi fattori chiave per lavautazionedell’ efficacia
del kit FemLab®. LaSensibilita s collocatral’ 84.7% ed il 92.0%. Questo significacheil FemLab® puo
essere considerato molto efficace nell’ identificazione degli organismi patogeni, e che unabuonaaffidabilita
dei risultati e garantita: dopo il confronto conil metodo di controllo per lediagnosi, il livello di efficacia
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Simbologia / Index of symbols

I B

Data di scadenza

wx | Conservare tra 2° e 30°C
woe (vedi scatola / bustina)

Store between 2° and 30°C

Solo per uso diagnostico in vitro
For in vitro diagnostic use only

Expiration date
(see box / package)

Codice prodotto
Product code

Leggere e seguire attentamente
le istruzioni per 'uso
Read instructions carefully

Numero di lotto

(vedi scatola / bustina)
Lot number

(see box / package)

Contiene <n> di test
Contains sufficient for “n” tests

Dispositivo monouso,
non riutilizzare
Disposable device, do not re-use

Fabbricante
Manufacturer

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Authorized representative

in the European community

Leggere attentamente le istruzioni
per 'uso
Please read instructions carefully

Prodotto conforme alla Direttiva
Europea n. 98/79/CE

sui dispositivi diagnostici in vitro
Product complies with European
Directive no. 98/79/EC on In Vitro
diagnostic devices

Conservare in luogo fresco
ed asciutto
Keep in a cool, dry place

Conservare al riparo dalla luce solare
Keep away from sunlight






