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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 piu 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. 1 kit deve essere utilizzato da personal e medico o comunque sottola
suasupervisione. |1 kit édi facile utilizzo eil personale necessitadi poco tempo per esercitarsi e poter
effettuarediagnosi accurate. 11 personale qualificato pud ancheistruirelapazienteautilizzare dasolail kit.
Per utilizzare il kit vengono prelevati campioni di liquido vaginale su tamponi sterili, e vengono sia
applicati suacunezonedi test dellapiattaformadel kit siadiluiti per essere applicati su atre zonedi 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 pit 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’andlisi 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 sei zonedi applicazionede 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
I 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 bacilli vaginali, che mantengono basso pH.

ZONE 2A - 2B: ZONE GARDNERELLA
Nellazona?2 viene effettuato untest di attivitaenzimaticastudiato specificamente per verificarel’ eventuale
presenzadel batterio Gardnerellavaginalised altri batteri nel 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
Questazonaesaminalaconversionechimicadei nitrati in nitriti dovutaall’ azionedi batteri gram-positivi
nel fluido vaginale. Se utilizzando lasoluzione tampone del campionedi fluido vaginalelazonadi test
diventarosa, & presente un’infezione da saccaromiceti. Se a contrario non ¢’ e 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, ciogla
presenzadi Clamidiao vaginite Batterica, mapud ancheindicare atre forme di vaginite. Gli organismi
infettanti producono pus, cheaterai normali livelli di proteine nel fluido vaginale.

ZONA 6: ZONA LEUCOCITI
L’ applicazionedellasol uzione tampone sullazonaleucociti daraun colore rosao viol etto se sono presenti
globuli bianchi. Il colorevioletto indicaun risultato positivo, segnalando un’infezioneda Tricomoniasi 0
Clamidia, asecondade risultati degli altri test. Sea contrario non ¢’ € cambiamentodi colorel’ infezione
non € presente.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ED ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISI E PRECAUZIONI
- Controllareladatadi 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 da parte di personal e medico o paramedico addestrato o da parte della paziente
sotto supervisione medica. Leistruzioni per I’ usodi 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 aprendo con ddlicatezzal’ 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 acuni 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 al 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. Attendere 1-5minuti. 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 e mischiareil 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.

Figura5—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. Utilizzare unagocciaper ogni zona.

Zones 3-6

Figura 7 - Premereil contenitoredel 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 contenitorede fluido coni tamponi in un contenitore per rifiuti biologici.

CONSIGLI IMPORTANTI
a) || 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 essere diluito 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 FemLab® vienetestato rigorosamentedal 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:

Vagina Negativa Vagina Positiva
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 IN CROCE 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:

Vagina Negativa Vagina Positiva
Staphylococcus Aureus - +
Lactobacillus - +
Streptococcus del gruppo B - +

| risultati mostrano che nessuno dei microrganismi hareazioni in croce con il kit FemLab®. In-vitro
questi organismi non hanno 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 infettantiti; (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 vaginale prende atto.
Questorisultato indicalapresenzadi un’infezione da saccaromiceti.
Zona4- ZonaSangue: |l coloreverde scuro o bluindicaun risultato positivo. Lazonadi test cambiada
giallo averde scuro o blu se sono presenti globuli rossi nel campione diluito. Questo éindicativo della
presenzadi Clamidiase sono presenti anchei Leucociti nellazonab, atrimenti indicainfezioni batteriche
di atro tipo. 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: Il colorebluindicaun risultato positivo. Lazonadi test prende questo colore
seil campione di fluido diluito contiene un eccesso di proteine. Un risultato positivo indicainfezioni
batterica, dasaccaromiceti, Clamidiao Tricomoniasi. Conseguenzadi questeinfezioni €laproduzionedi
pus che incrementa la presenza di proteine. Un risultato negativo indical’ assenza o 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. Sesono 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 Tricomonias
oClamidia.

IDENTIFICAZIONE DEGLI ORGANISMI
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 malessere diagnosticati 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
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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 /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
SageZoad Bl Gidlo positivi anche | Lecoditi (Z0m6). | » s infezione da. Claridia
Infezione batterica se € positivo
anche il pH (Zona 1).
Giallo chiaro- Infezioni di tipo Batterico, Clamidia | Se non € presente un cambio di
Proteine Zona 5 Blu verde da saccaromiceti o 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 Zona 6 | Rosa-violetto Incolore pH (Zona 1) e positivo. Clamidia se | colore non ¢'e 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 entitd) forte entitd)
Clamidia Negativo Negativo Negativo | Positivo Positivo 0 negativo Positivo
. Negativo o Positivo
Vagite d.a . Negativo Negativo Positivo (Vaginite di forte Negativo Negativo
saccaromiceti =
entita)
Positivo (0 negetivo,
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® mostrauna positivitaper 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, Tricomoniasi
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 Clamidia e 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%
Vegrite 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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erisultato eccellente. Inoltre anchela Specificitaedaconsiderarsi molto buonaesi collocatrail 78.6%
ed il 92.0%. Questo aumenta |’ affidabilita del FemLab®, anche rispetto a metodi di controllo chein
acuni casi avrebbero potuto portare adiagnosi imprecise.

Inoltre, molti casi che apparivano mal diagnosticati dal FemL ab® rispetto al metodo di controllo per una
particolare malattia erano in realta corretti per un’altra. Ad esempio, in molti casi in cui il FemLab®
diagnosticavasiaVaginite battericache Trichomoniasi, il metodo di controllo evidenziavaunicamentela
Vaginite batterica. E’ infatti molto probabile che le pazienti avessero anche la Tricomoniasi, poichéil
controllo amicroscopio € estremamente soggetto ad errori dapartedel personal e tecnico.

Questi risultati possono essereinterpretati concludendo cheil FemLab® € un sistemadi monitoraggio
degno di grande affidabilitaefiduciadaparte del medico. Solo unapiccolissimaparte delle pazienti hanno
avuto unadiagnosi erronearispetto al metodo di controllo, e moltedi esse hanno avuto unadiagnosi per
piu malattie. In sostanza, i dati clinici mostrano chiaramente cheil FemLab® e molto efficace nella
diagnosi dei maggiori tipi di vaginite.

N/
/\

FEMLAB® VAGINITISTEST KIT
The FemLabVaginitistest kit isascreening devicefor usein the detection of the major formsof vaginitis
invaginal fluid specimensfrom women concerned about their vaginal health.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE FEMLAB VAGINITISTEST KIT
Vaginitisisdefined asirritation of the vagina, atroublesome condition that affects millions of women of
al agesin all parts of theworld. The most common types of vaginitis are Bacterial vaginitis, Candida
yeast infections, Trichomoniasis, and Chlamydia trachomatis. These common forms of vaginitis can
usually be treated effectively with prescription or over-the-counter medication if correctly diagnosed.
However, if | eft untreated, misdiagnosed or incorrectly treated, vaginitis can produce serious conseguences
such as sterility or miscarriage, and it can be aprecursor to cancer.

Thevarioustypesof vaginitiswill bediscussed in detail in alater section of this packageinsert.

The FemLab® test kit isan easy to use product that can accurately diagnose common types of vaginitis
within afew minutes. Thetest kit isintended to be used by or under the direction of atrained medical
professional. The test kit is very easy to use and only minimal training is necessary for staff level
techniciansto become proficient in the accurate diagnosi s of vaginitisin any particular case. Such trained
professionalscan also easily instruct or assist patientswith the use of the kit on their own. To usethekit,
samples of vaginal fluids are taken on sterile swabs, and are either applied to test zones on the test kit
platform, or diluted in a specially designed buffer delivery system for application to the remaining test
zones. Thetest resultsare evaluated by comparing the color change resultsfor each of the six test zones
to the colors on the test cassette, and then consulting the diagnosis protocol described later in this
document. Each major form of Vaginitis may be accurately diagnosed by following this methodol ogy.
Treatment or recommended treatment regimensrequire the consultation of amedical professiona. FemLab
isnot to be used for self-diagnosis and self-treatment.
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INTENDED USE

TheFemLab test kit will beused only on sitein physician's offices, clinics, and hospital or professional
laboratories - point of care sites- wherewomen will visit in person to have thetest performed. Thetest
kit procedures may be performed only by trained medical professionals who have carefully read, and
understand, the Instructions for Use. Samples must be tested on site, and may not be transported for
testing in remotelocations. The FemLab test kit may not be used at apharmacy, unlessthe pharmacy is
also aprofessional laboratory or other point of care site, where women visit in person to have the test
performed by amedical professional who hasbeen trained in the use of thetest kit. Samples may not be
transported for testing in remote locations. Asthe FemLab test kit isto be used as a screening tool, the
diagnosisof any vaginitiscondition will depend on the careful analysisof the FemL ab resultsasdescribed
inthisdocument. All final diagnostic conclusions, including medical decisionsregarding patient trestments,
aretheresponsibility of thetreating medical professional. TheFemLabtest kitisprimarily ascreeningtoal,
and any positiveresultsshould alwaysbereferred to aclinician for further eval uation and for treatment.

PRINCIPLES OF THE TEST

TheFemLabtest kit hasatotal of seven sample application zoneson the small plastic test platform. Each
test zone and the color changes for each positive and negative result are described in detail in this
document. The seven test zones are individual chemical and biological tests that screen for specific
chemical or biological aspectsof thevaginal fluid samples. Thesetest zones can accurately differentiate
between the various disease states (see I nterpretation of Results|ater in this document). Vagina fluid
samplesare collected in athree-step collection procedure; two samplesare used directly on test zones, and
the third is diluted in a custom designed buffer dilution and delivery system. The test results are
determined by observing color changes on each test zone following sample application. Thecolorsare
compared to a color chart on the test cassette to draw conclusions as to the results of each test. A
diagnostic protocol to accurately determinethe condition causing the vaginitiswill be described inthis
document. Thediagnostic protocol detailed bel ow, and the sampl e collection and application instructions
must befollowed closely to achieve an accurate diagnosis. Descriptions of each test zone, drawingsof the
test cassette and recommended methods of use are shown below.

ZONE 1: PH ZONE
Thenormal pH of vaginal fluidisintherange 3.8 - 4.2. After application of thetest fluid sample, if the
pH test zone (zone 1) turnsfrom pink to light blue-green within 3 minutes, the pH is above 4.7, which
indicatesapositiveresult. If thevaginal fluidisbelow pH 4.7, the color remains pink, indicating normal
vaginal pH. The pH zone change to alight blue-green color - an abnormally high pH - is a positive
finding, consistent with bacteria vaginitisand/or trichomoniasis, microorganismsthat impair the growth
of thenormal vaginal lactobacilli, which keep pH low.

ZONE 2A - 2B: GARDNERELLA ZONE
Anenzymeactivity test specifically designed to detect the presence of Gardnerellavaginaisbacteriaand
afew other infectiousbacteriain vaginal fluid specimensisusedin Zone 2. Thedevelopment of avisible
peach-to-pink-to-red color onthetest swab after application of thevaginal fluid sample onto thetest zone
isapositivetest result, indicating the presence of GardnerellaBacterial vaginitis. No color changeonthe
test swab indicatesthereisno Gardnerellainfection.

ZONE 3. NITRITE ZONE
Thistest zone depends upon the chemical conversion of nitrateto nitrite by the action of gram-negative
bacteriainthevaginal fluid. If thetest procedure using the buffer diluted vaginal fluid sampleturnsthe
test zonefrom colorlessto apink color, thisisapositive reaction consistent with the presence of ayeast
infection. If no color changeisobserved, thisindicatesalack of yeast.
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ZONE 4: BLOOD ZONE
A vaginal infection may result in bleeding in the vaginal cavity. After application of the buffer diluted
vaginal fluid sample onto the Blood Zone, a color change from yellow to dark green or blue is an
indication of blood inthe vaginal fluid. The presence of blood indicates the possibility of a Chlamydia
infection or severe Bacterial vaginitis. A confounding factor can bethe presence of menstrual bloodinthe
sample, which may result in afalse positivetest. If menstrual blood may be present, thiszone should be
given lessweight in the diagnostic scheme.

ZONE 5: PROTEIN ZONE
Application of the buffer diluted vaginal fluid sample onto the Protein Zonewill result in abluecolor if
the protein concentration in the vaginal fluid exceedsnormal levels. A blue color, apositivereaction, is
consistent with the presence of Chlamydiaor Bacterial vaginitis, but al so may occur with other forms of
vaginitis. The infectious organisms produce pus, which will result in abnormal protein levelsin the
vagina fluid.

ZONE 6: LEUKOCYTE ZONE
Application of the buffer diluted vaginal fluid sample onto theleukocyte zonewill resultin acolor change
topink or light purpleif white blood cellsare present. Light purpleindicates apositiveresult, indicating
aTrichomonas or Chlamydiainfection, depending on the status of other test zones. If thereisno color
change, thisindicatesno Trichomonal or Chlamydiainfections.

PACKAGE CONTENTSAND INSTRUCTIONS FOR USE
WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Check theexpiration date printed on foil pouch and cartonbox. Do not usethetest kit after theexpiration date.
- Do not usethetest kit if thefoil pouchisnot sedled, or if the pouch is broken.
- Do not removethetest fromfoil pouch until ready to use. Oncethefoil pouch has been opened, thetest
must be used within 60 minutes.
- To obtain accurate results, the Package Insert I nstructionsfor Use must be read before using thetest kit,
and followed closdly.
- Do not usethe vaginal fluid collection container if it isbroken or the buffer isleaking out.
- Thisproduct isintended only for vaginal fluid use. Do not touch or collect vaginal fluid near the cervix.
Do not use vaginal fluid specimensthat contain blood.
-Only usethe steriletri-pack swabsincluded with thetest kit. Do not use sterile swabsif the packageis
not sealed or if the seal has been broken.
- Patient vagina swabs are not appropriate for any other purpose, including bacterial culture, after
performing thetest.
Dispose of patient samplesin biological sampledisposal containers.

TEST TRAY AND SUPPLIES
Thispackage containsthefollowing items:
-Vaginal fluid specimen container with buffer solution
- Tri-pack Sterile Swab
- Instructions for Use (Package I nsert)
- Test Tray

INSTRUCIONS FOR USE
Thistest kit isintended for use by atrained medical technician, nurse, nurse practitioner, physician's
assistant, or physician, or by apatient under the guidance of one of thesetrained medical practitioners.
Theinstructionsfor use shown bel ow should be studied carefully and followed exactly to ensure accurate
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sampl e collection and application, and therefore reliable and accurate results.

@

Drawing 1 - Contents of Package

a) Vaginal Fluid Specimen Container with Buffer Solution

b) Sterile Swab with Sterilized Handlein Sterile Packet

c) Test Tray

d) Opuscolo.

The package al so containsthis packageinsert and instructionsfor use. Patient recordsarerecorded onthe
FemL ab cassette by circling each positive or negative finding on the cassette label .

COLLECTION OF VAGINAL FLUID SAMPLE
Open the package and identify the vaginal fluid specimen container with buffer (a),
thetri-pack of three sterile swabs (b), thetest tray (c) and theinsert (d).
Wash hands thoroughly, and observe sterile technique while taking and testing
vaginal fluid samples.
First, thoroughly swab theinner and outer labiaof the patient with asterilewipeto
reducethe exterior bacterial count from the vaginal opening.
Open the sterile tri-pack of sample collection swabs, and gently open the vaginal
opening, and insert the swabs about two to three inchesinto the vagina. Do not
insert near the cervix, as pH resultswould beinaccurate.

Drawing 2 - Insertion of sterile
swab tri-pack into vagina

Gently stroke the inner walls of the vagina with the swabs, ensuring
that the swabs are all moistened thoroughly. Leave the swabs in the
vaginaseveral minutesto ensurethey are saturated with vaginal fluid.
RemovetheVaginal fluid specimen container with buffer solution and
thetest cassettetray fromthefoil pouch. Writethe patient'snameinthe
space provided on the FemL ab test cassette.
Remove the three swabsfrom the vagina E;'n-ge?t
Rub one swab saturated with fluid sample onto Zone 1 - the pH zone- /
of the test tray. Discard the swab in abiological specimen container. cooo o o o
Read the pH color after three minutes, and note the result on the Test S o
cassettetray next tothe pH Zone Result color comparison chart. Simply
circlethecolor - either positive or negative - with anink pen.
Drawing 3 — Application of swabs
onto test Zone 1, pH Zone.
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While the pH Zone color is developing, take a second swab and rub onto Zone 2a six or seven times.
Then, immediately rub this same swab onto Zone 2b several times. Wait 1 - 5 minutes. If the swab itself
becomes peach or pink within One minute, it is a positive reading for Gardnerella. Record the
Gardnerellaresult on thetest cassette near the GardnerellaZone Result color comparison.

@ Zone 2a @ Zone 2b

EIEIEIEIEI\:IEI \:||:n:||:|:|:|\:|

—

Drawing 4 - Application of swabs onto test Zone 2, Gardnerella zone

Finally, take the third swab, open the vaginal fluid specimen container with buffer
solution, and thoroughly mix the swab into the buffer in the container. Swirl the
swab vigorously for 15 seconds, and then expunge asmuch liquid as possible from

the swab by pressing and rotating the fiber portion against thewall of the specimen S

collector. Discard the swab. Screw thetip securely into the specimen container (a).

Then screw the cap onto the specimen container (a).

Drawing 5 - Screw the Tip and Cap
onto the Specimen Container.

After the specimen container (a) istightened securely, shake vigorously up and down
ten (10) times.

Drawing 6- Shake vigorously up
and down ten (10) times.

S

Drawing 7 - Squeeze buffer solution and
place the dropletsinto zones 3 - 6.

Squeeze the vaginal fluid collection container device above each of test zones 3
through 6. Use one drop on each of test zones 3 through 6.

Wait about two minutes, and then read the color resultsfor each of thetest zones 3 through 6.
Promptly circlethe square that most closely matchesthetest zone color.

Note: It isimportant to read thetest resultswithin two (2) to three (3) minutes after placing the
droplets of specimen onto thetest zones.
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Discard the specimen collection container with the second and third swabs in a biological specimen
container.

IMPORTANT ISSUES TO OBTAIN BEST RESULTS
a) The specimen used for pH testing must be an undiluted vaginal fluid sample.
b) The specimen used for Gardnerellatesting must be a separate undiluted sample.
¢) The specimen used for the remaining tests must be diluted in the buffer solution container asdirected.
d) Thecollection of the vaginal fluid sample should be performed in asingle step.
€) Ensurethat nothing remainsinside of vaginaafter collection.
f) Read the colors on thetest cassette within the prescribed time of application of the sample, and circlethe
color result with apen on the cassette to record the resullts.

QUALITY CONTROL
Each production | ot of FemL ab cassettesistested rigoroudly at the factory before packaging and shipping,
with both positive and negative control reagents.

KIT STORAGE
Store the FemLab test kit at 2-30 degrees C (35 - 86 degrees F), out of direct sunlight.

INTERFERENCE ANALYSIS
Potentially interfering chemical such as self-medication, Spermicide, | odine and douchesthat commonly
availablein over the counter of drug store were supplemented to negative and positive vaginafluid. Then
we apply such mixed solution on FemLab Test Kit to run analysis of interference. Each chemical had 20
run. Theresults of studies are summarized asfollowing;

Negative Vagina Positive Vagina

lodine Potassium

Decolorized |odine Tincture - +

Rite Aid Brand

Disposable Douche +

Rite Aid Brand -

Spermicide +

Rite Aid Brand -

It may be concluded from this analysis that none of self-medication in above Table interfered with the
ability of FemLab to correctly analyze both positive and negative control samples. Both the normal
(negative) sample and the positive control test sol ution were correctly diagnosed with FemLab irrespective
of the presence of the potentially self-medication.

CROSS REACTIVE ANALYSIS
Theabhility of the FemL ab Test Kit to specifical ly detect variousvaginal infection were challenged through
crossreaction studiesonindigenousflorato vaginal cavity such as Staphylococcus aureus, Lactobacillus
spp and Group B Streptococcusthat may be potential cross reacting with FemL ab device. The specificity
study was done at |aboratory. Negative and positive vaginal fluid samples were spike with above
microorganismsthen run atest on. These samplesweretested on the FemL ab Test Kit. Each microorganism
had 10 run. Total 30 test results are summarized into the following table.
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Negative Vagina Positive Vagina
Staphylococcus Aureus - +
Lactobacillus spp. - +
Group B Streptococcus - +

The results show none of above microorganisms had cross reactivity with FemLab Test Kits. In-vitro,
those microorganisms should not have crossreaction with device.

LIMITATIONSOF THE TEST KIT
- The FemLab test kit isto be used asascreening device. Final diagnostic results should be rendered by
medical professionals, who may recommend additional |aboratory or medical testing to confirm any
diagnosis.
- The absence of any positive resultswith the FemL ab test kit does not rule out the presence of vaginitis.
- Test results may be affected by improper specimen collection, handling and procedure.
-Mixed infectionsmay occur. Therefore, atest result indicating one positiveresult doesnot rule out the
presence of other infectious organisms.

INTERPRETATION OF RESULTS FROM THE FEMLAB TEST KIT

Themajor forms of Vaginitis can be determined fairly accurately by acareful analysisof the FemL ab test
results as recorded on the test cassette color chart. The following diagnostic protocol will provide
guidancein this process.

It cannot be emphasized enough that accurate results require that the vaginal fluid sample collection
methodol ogy and test gpplication methodol ogy be performed according to theinstructionsin thisdocument.
The diagnostic protocol will be described below in three sections: (1) Test Zone Color Interpretation -
will describe generally what the color result for each test zone means; (2) Identification of Infectious
Organisms- will describe the combinations of test zone resultsthat identify aparticular organism; and (3)
issues of interpretation important to accurate diagnoses.

TEST ZONE COLOR INTERPRETATION
Zonel- pH Test Zone: A light blue-green color indicates apositive result, apH above4.7. Thismay
indicate abacterial infectionand will also be present with most casesof Trichomonal vaginitisif Leukocytes,
Zone6, area so present. No color changeindicatesapH below 4.7, which isnormal for thevagina. This
indicatesthe absence or very low level of bacterial infection or Trichomoniasis.
Zone?2- GardnerellaTest Zone: A peach-pink color indicatesapositiveresult. The Gardnerellatest
zone (2b) and the test swab used on Zone 2 will turn peach-pink within five minutesif a Gardnerella
bacterial infectionispresent. A positiveresult specifically indicatesthe presence of Gardnerellabacteria
A negative result meansthat Gardnerellais not present, but infectionsfrom other bacteriaare not ruled out
by anegativeresult.
Zone3- NitriteTest Zone: A pink color indicatesapositiveresult. Thenitritetest zonewill turnto pink
if the conversion of nitrateto nitrite by the action of gram-negative bacteriain thevaginal fluid occurs.
Thisresult reliably indicates the presence of Yeast infections.
Zone4 - Blood Test Zone: A dark green or blue color indicates apositive result. Theblood test zone
turnsfromyellow to dark greenif red blood cellsare present in the buffer diluted vaginal sample. Thisis
generally indicative of the presence of Chlamydiabacteria, if Leukocytesare also present, but may alsobe
present with other bacterial or yeast infections. If both zone 4 and zone 6 are positive (blood and
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leukocytes), thisisindicative of a Chlamydiainfection, caused by the bacterium Chlamydia. Menstrual
blood in the sample may result in afalse positivetest. If menstrual blood is suspected, lessweight should
be given to the blood zone.

Zone5- Protein Test Zone: A bluecolor indicates apositive result. The protein test zonewill turnto
blueif the buffer diluted vaginal fluid sample contains protein in excess of normal values. A positive
result isassociated with bacterial, yeast, Chlamydiaand Trichomonal infections. Seriousoccurrences of
theseinfectionswill produce puswhich shows up as positive protein in the protein test zone. A negative
protein zoneresult is associated with the absence or low levels of these infectious organisms.

Zone6 - Leukocytes Test Zone: A light purple color indicates a positive result. The Leukocyte test
zoneg, initially colorless, turnsto light purplewith application of thediluted vaginal fluid specimenif white
blood cellsare present inthe sample. A positiveresult indicates the presence of Trichomonas parasitesor
Chlamydia infection. If both leukocyte and blood tests are positive (zones 4 and 6), it is likely that
Chlamydia is present. If both leukocyte and pH tests are positive (zones 1 and 6), it is likely that
Trichomonas is present. A negative leukocyte zone result indicates the absence or very low levels of
Trichomonasor Chlamydia.

IDENTIFICATION OF INFECTIOUS ORGANISMS
Thefollowingtwo tables(Tablel and Tablell) summarizetheinterpretation method for the FemL ab test kit.
To usethe Diagnostic Protocol in Tables| and 11 below, compare the test zone color resultson the FemL ab
Test Kit to the test zones on the Tables.
ThecellsinTablel indicate the general positive and negativeinterpretationsfor each Zone color result.
Usethisinformation to eval uate the possi bl e disease states diagnosed by the FemL ab cassette results
Table Il showsthe expected result for the four main pathogenic organisms that are causes of vaginitis.
Comparethe actual FemL ab test cassette color resultsto the positive and negativecellson Tablell. If any
combination of zones on the test kit match those in Table 11, the corresponding disease organism is
correctly identified. If specifictest zones on the FemL ab cassette are negative and the corresponding cells
in Tablell are positive, then that disease organismisnot present. If the zonesfor aparticular organism
match, and other zones also match another organism, then this is a multiple diagnosis, and multiple
organismsare present.

Tablel - FemLab Test Kit Test Zone Interpretation Table

Test Result Positive Color | Negative Color | Positive Result Interpretation | Negative Result Interpretation
. A No or low level bacterial
pH Zore 1 Blue-green Pink Bgctenal Vaginitis and/or infection. Trichomonas still
Trichomonas ;
possible
Gardrerella Zone 2 | Pink No color Bacterial Vaginitis and/or Gardrerella | No Gardnerella infection
Nitrite Zone 3 Pink No color Yeast infection. N oor low level yeast or bacteria
infection
Chlamydia infection if Leukocyte
Blood Zonre 4 Blue Yellow (Zore 6) dso positive. Bacterial No Chlamydia Infection
infection if pH (Zone 1) also positive
. Bacterial, Chlamydia, Yeast or
Protein Zore 5 Blue ng;YeiIow— Trichomonas infections, associated r’\rlg d‘é’;; (I: rrfecgtionsgogf S O”ya
g with severity any typ
Trichomonas infection if pH (Zone 1) | No color change indicates patient
Leukocytes Zore 6 | Pink-purple No color also positive. Chlamydia infection if | has no Trichomonal or Chiamydia
blood (Zone 4) also positive. infection.
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Tablell FemLab Test Kit Diagnostic Conclusions

Zone 2 Zone 3 . Zone 6
Test Zone Zone 1 pH Gardnerella|  Nitrite Zone 4 Blood Zone 5 Protein Leukogytes
Positive or Negative (or Positive, | Negative (or

Bacterial Vaginitis | Positive Negative Negative | severe Bacterial Positive, severe Negative
Vaginitis) Bacterial Vaginitis)

S?gmgla Negative Negative Negative | Positive Positive or Neggative | Positive

- . ) " Negative or Positive ) .
Yeast Vaginitis Negative Negative Positive (severe Yeast Vaginitis) Negative Negative
. Positive(or Negative,
T"C.h‘.’m“a' light Trichomonal Negative Negative | Negative Positive or Negetive | Positive
Vaginitis -
Vaginitis)

Negative or Positive

Healthy Negative Negative Negative | (during menstrual Negative Negative
period)

OTHER VAGINAL DISEASES

Sexually transmitted diseases such as syphilis, gonorrhea, HPV or Herpesare not detected directly by the
FemLabtest kit. Insome cases of such diseases, such asan aggressive Herpesinfection, the FemL ab test
may report pH, blood, or protein as positive due to the symptoms of the Herpes. In such cases, pelvic
examswill clearly reveal the cause of the symptoms, and additional testsarewidely availableto confirm
diagnoses. In cases of syphilisor gonorrheaalso, symptomswill often be very specific for the disease
state. Thus, eventhough FemLab may reveal no positiveresultswhen sexually transmitted diseases are
causal factorsof symptomol ogy, an accurate diagnosis of the disease state can result from additional test
procedures specific for such diseases.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS - FEMLAB CLINICAL TRIAL RESULTS
The performance of the FemL ab test kit to detect Bacterial, yeast, Chlamydiaand Trichomonasvaginitis
invaginal fluid specimens collected from symptomatic and asymptomatic patients, wasdeterminedina
multi-center study conducted at three geographically separate clinical sites. A total of 300 women were
enrolled and tested. Study site personnel performed the FemL ab test according to aspecific protocol, and
a so performed traditional testsfor comparison to the FemL ab results. The study personnel performed
control tests on each patient, and reported diagnoses of the most important vaginitis disease entities:
Bacterial Vaginitis, Gardnerella, Yeast Vaginitis, Trichomonas vaginitis, and Chlamydia Vaginitis. In
addition, clinical evaluations of the severity of symptomsin the presenting patients were recorded.
Thetraditional tests used as control methodsincluded commercially available pH and Gardnerellatests,
wet mount microscopic eva uation of samplesfor Trichomonasparasites, and culture systemsfor detection
of Chlamydia and yeast. A pelvic exam was performed on each patient to determine overall level of
vagind health.

Theclinical trial results are discussed below, first with ageneral comparison between results, and then
specific comparisons of the ability of each method to diagnoseinfectiousorganisms. Theresultsfor each
diagnosisasfound by the FemL ab Test Kit are compared to the resultsfound by the control methods, and
arereportedina2 by 2 chart from which the statistical model may be cal culated.

The terms positive (+) and negative (-) are used to refer to the presence or absence of the condition of
interest, the presence of aninfectiousdiagnosis. Thusthere are true positives and true negatives, where
both methods of diagnosis agree. There are a so two cells on each chart where the diagnoses disagree.
These proportions are described with the following terms:

Sensitivity isthe proportion of true positivesthat are correctly identified by the test, compared to the
control method.
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Specificity isthe proportion of true negatives that are correctly identified by the test, compared to the
control method.

Sensitivity and specificity are one approach to quantifying the diagnostic ability of adiagnostic test.

In Table bel ow, the statistical results of the compari sons between FemL ab diagnoses and control method
diagnosesfor the four major infectious organismsresponsible for vaginitis are shown.

Statistical Measures of the Sensitivity, Specificity and Overall Agreement of the FemL ab Test
kit Compared to Control Methods

Positive Negative .
Vaginitis | Sensitivity | Specificity | Predictive | Predictive A?‘éz?gm tﬁ:"a’ezf’;ig‘n
Value Value 9 pop

Bacterial Vaginitis | 89.4% 78.6% 68.9% 93.3% 82.3% 31%
Chiamydia 92.0% 92.0% 92.0% 99.3% 98.7% 8%
Vaginitis

Trichormondl 84.7% 89.3% 75.8% 93.7% 88.0% 24%
Vaginitis

Yeast Vaginitis 91.4% 83.1% 80.1% 92.9% 86.7% 39%

The Sensitivity and Specificity for each infectious organism are the key factors for evaluation of the
efficacy of FemLab. The Sensitivity of the FemLab test kit - the agreement with the control methodsfor
the positive diagnosis of the four various disease states - ranges between 84.7% and 92.0%. Thismeans
that FemL ab can be considered very effectivein theidentification of theinfectiousorganisms; aclinician
can have ahigh degree of confidencein theresults. Indeed, given theknown uncertaintiesin the control
methods of diagnosis, thislevel of agreement isexcellent. Inaddition, the Specificity - the ability to obtain
negetive diagnosisagreement - isal so very good, ranging between 78.6% and 92.0%. From the perspective
of the FemL ab test kit, many of these cases can be considered misdiagnosed by the control methods,
giving aclinician additional confidencein the FemLab accuracy.

In addition, many cases of FemLab "misdiagnosis’ compared to the control method for one particular
disease state arein fact correctly diagnosed for another disease. For instance, many cases diagnosed with
both Bacteria Vaginitisand Trichomoniasisby FemL ab, only were diagnosed with Bacterial Vaginitisby
the control methods. Itisvery possiblethat in fact these women did have Trichomonal infectionsaswell,
sincethe control method of diagnosisof Trichomoniasis- microscopic evaluation - iswell known to be
sensitiveto technician error.

These results can be interpreted as providing a high level of confidence to a clinician for use of the
FemLab test kit as a screening method. Only a very small proportion of patients are misdiagnosed
compared to the control method, and many of these are diagnosed correctly for another infection. In
summary, theclinical datashow clearly that FemLab isvery effectivein diagnosing the major forms of
vaginitis.



