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FOR LABORATORY AND PROFESSIONAL USE ONLY -
INTENDED USE l&ONLY E 181

The OSOM® Trichomonas Rapid Test is intended for the qualitative detection of Trichomonas vaginalis
(“Trichomonas”) antigens from vaginal swabs or from the saline solution prepared when making wet mounts
from vaginal swabs. This test is intended for use in patients with symptoms of vaginosis/vaginitis or suspected
exposure to the Trichomonas pathogen.

SUMMARY AND EXPLANATION OF TEST

Trichomonas infection is responsible for the most common, non-viral sexually transmited disease (vaginitis or
trichomoniasis) worldwide. Trichomoniasis is a significant cause of morbidity among all infected patients.!2
Effective diagnosis and treatment of Trichomonas infections have been shown to eliminate symptoms.2
Conventional identification procedures for Trichomonas from vaginal swabs or vaginal washes involve the
isolation and subsequent identification of viable pathogens by wet mount microscopy or by culture,® a process
that can take 24—120 hours. Wet mount microscopy has a reported sensitivity of 58% versus culture.* The
OSOM Trichomonas Rapid Test is an immunochromatographic assay that detects pathogen antigens directly
from vaginal swabs. Results are rapid, occurring within approximately 10 minutes.

PRINCIPLE OF TEST

The OSOM Trichomonas Rapid Test uses color immunochromatographic capillary flow “dipstick” technology.
The test procedure requires the solubilization of Trichomonas proteins from a vaginal swab by mixing the swab
in Sample Buffer. The OSOM Trichomonas Rapid Test Stick is then placed in the sample mixture and the mixture
migrates along the membrane surface. If Trichomonas is present in the sample, it will form a complex with the
primary anti-Trichomonas antibody conjugated to colored particles (blue). The complex will then be bound by a
second anti-Trichomonas antibody coated on the nitrocellulose membrane. The appearance of a visible blue test
line along with the red control line will indicate a positive result.

KIT CONTENTS AND STORAGE
25 Test Sticks
25 Sterile Swabs
25 Test Tubes
1 Sample Buffer vial, 25 mL (saline buffer with 0.01% sodium azide)
1 Sample Buffer dropper top
1 Positive Control Swab (contains sodium azide and a desiccant tablet)
1 Workstation
1 Instructions for use
Note: Extra components (swabs, tubes) have been provided for your convenience.
Components are not intended for reuse.
STORAGE CONDITIONS
Store Test Sticks and reagents tightly capped at room temperature (15-30° C).
Do not freeze.
Do not use Test Sticks and reagents after expiration date.
Discard unused Test Sticks that have been removed from the canister after 1 hour.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Atimer or watch
OPTIONAL ACCESSORIES
Empty plastic transport tubes SEKISUI Diagnostics Catalog # 7760
If needed, sterile swabs SEKISUI Diagnostics Catalog # 7870
WARNING AND PRECAUTIONS
Component (s) Pictogram Signal Word Hazardous Ingredients

tertiary-octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
Warning (CAS No) 9036-19-5; sodium azide
(CAS No) 26628-22-8

Hazard statements | H410 - Very toxic to aquatic life with long lasting effects.
X P273 - Avoid release to the environment.
Precautionary P391 - Collect spillage.
statements P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection
point, in accordance with local, regional, national and/or international regulation.

« For in vitro diagnostic use only.

« Follow your clinical and/or laboratory safety guidelines in the collecting, handling, storing, and
disposing of patient specimens, and all items exposed to patient specimens. Swabs, test tubes, and
Test Sticks are for single use only.

« Dispose of all used reagents and any other contaminated disposable materials following procedures for
infectious or potentially infectious waste. It is the responsibility of each laboratory to handle solid and

Trichomonas
Sample Buffer




liquid waste according to their nature and degree of hazard and to treat and dispose of them (or EN
have them treated and disposed of) in accordance with any applicable regulations.

The Sample Buffer contains saline solution with a preservative (sodium azide) and a detergent

at low concentrations. If solution comes in contact with the skin or eyes, flush with lots of water.

The Sample Buffer contains 0.1-1.0% Triton detergent.

Do not use or mix components from different kit lots.

Do not use the sterile swab if packaging has been breached.

Test Stick Container should remain capped when not in use.

Test Sticks are sensitive to prolonged exposure to moisture.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

« Collect specimens from the vaginal cavity with a sterile rayon swab from the kit.

« Use of the swabs supplied in the kit or BD BBL™ CultureSwab™ (sterile or with Liquid Stuarts Media) is
recommended. Swabs from other suppliers have not been validated. Swabs with cotton tips or wooden
shafts are not recommended.

Process the swab as soon as possible after collecting the specimen. Specimens may be held at room
temperature for no longer than 24 hours. Swabs may also be stored at 4° C or -20° C for up to 36 hours.
To transport patient samples, place swab in a clean, dry container such as a plastic or glass tube.
Transport tubes are available from SEKISUI Diagnostics, Catalog # 7760.

The solution remaining in the test tube used for the wet mount may also be used as the sample for

the OSOM test. To use this sample type, soak a new kit swab in this solution. Using this swab,
perform the complete test procedure detailed below. There must be enough solution left after the
wet mount to soak the new swab completely. These saline specimens may be held at room temperature
for no longer than 24 hours. These specimens may also be stored at 4° C or -20° C for up to 36 hours.
To run a culture as well as the OSOM Test, separate swabs must be collected because the Sample
Buffer will kill Trichomonas organisms.

QUALITY CONTROL (QC)
The OSOM Trichomonas Rapid Test provides two methods of control for the assay: internal controls to aid in
determining test validity, and external controls to demonstrate proper test function.

Internal Procedural Controls
Several controls are incorporated into each Test Stick for routine quality checks.

. The appearance of the control line in the results window is an internal positive procedural control.

Test System: The appearance of the control line assures that adequate sample volume was present. It also
assures that adequate capillary migration of the sample has occurred. It also verifies proper assembly of the
Test Stick.

Operator: The appearance of the control line indicates that enough sample volume was present for capillary
flow to occur. If the control line does not appear at the read time, the test is invalid.

The clearing of the background in the results area may be documented as an internal negative procedural
control. It also serves as an additional capillary flow control. At the read time, the background should appear
white to light grey and not interfere with the reading of the test. The test is invalid if the background fails to
clear and hides the appearance of a distinct control line. If the background color does not clear and interferes
with the test result, the test may be invalid. Call SEKISUI Diagnostics Technical Assistance at (800) 332-1042
if you experience a problem.

External Quality Control Testing

OSOM Test kits include a Positive Control Swab for external quality control testing. Kit swabs may be used
as negative controls. Additional Positive Control Swabs may be purchased separately (Trichomonas Positive
Control Kit is catalog number 182). Use the Controls to ensure that the Test Sticks are functioning properly. Also,
the Controls may be used to demonstrate proper performance by the test operator. Quality Control requirements
should be established in accordance with local, state and federal regulations or accreditation requirements.
Minimally, SEKISUI Diagnostics recommends that positive and negative external controls be run with each new
lot, and with each new untrained operator.

QC Testing Procedures

The Positive Control Swab is impregnated with sufficient Trichomonas antigen to produce a visible positive test
result. To perform a positive or negative control test, complete the steps in the Test Procedure section treating
the control swab in the same manner as a specimen swab.

EXPECTED RESULTS

Studies have shown that the incidence of Trichomonas infections by culture in women presenting to STD clinics
is between 8-37%."2 In a clinical trial involving the OSOM Trichomonas Rapid Test at seven sites, including
STD clinics, hospital emergency departments, and public health clinics, the prevalence of Trichomonas infections
detected by culture or wet mount ranged from 13% to 29%. Up to 50% of women infected with Trichomonas
may not be aware of symptomology. The highest incidence of this disease is found in women with at-risk factors
that predispose them to acquiring sexually transmitted diseases. Trichomoniasis also has a high likelihood of
co-infection with other STDs, including those that also result in symptoms of vaginitis.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

« The OSOM Trichomonas Rapid Test is only for the qualitative detection of T. vaginalis antigen from
vaginal swabs and the saline solution remaining from a wet mount of a vaginal swab.

The performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test with specimens other than vaginal fluid or the
saline solution remaining from a wet mount of a vaginal swab has not been established.

The results obtained with this kit yield data that must be used only as an adjunct to other information
available to the physician.

This test does not differentiate between viable and non-viable organisms.

This test does not differentiate between individuals that are carriers and individuals that have an acute
infection.

Patients with vaginitis/vaginosis symptoms may have mixed infections. Therefore, a test indicating the
presence of T. vaginalis does not rule out the presence of Candida vulvovaginitis or Bacterial vaginosis.
A negative result may be obtained if the specimen collection is inadequate or if antigen concentration
is below the sensitivity of the test. A negative OSOM Trichomonas Rapid Test result may warrant
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additional patient follow up. EN
Women with vaginal discharge should be evaluated for risk factors of cervicitis and pelvic

inflammatory disease and for other organisms including Neisseria gonorroeae and Chlamydia
trachomatis.

Samples contaminated with preparations containing iodine or by the immediate prior use of vaginal
lubricants are not recommended.

Staphylococcus aureus in specimens at concentrations higher than 1x108 organisms per mL may
interfere with the test results in negative samples. These concentrations of S. aureus are higher than
would be expected to be present in normal patient samples.®

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Vaginal samples were collected from a total of 449 consenting adult patients presenting to one of seven adult
health centers. The specimens were tested for Trichomonas by wet mount microscopy, culture (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) and the OSOM Trichomonas Rapid Test.

Diagnostic Sensitivity and Specificity— Versus Wet Mount Microscopy Standard Analysis

The performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test was determined using the accepted calculations for
comparative sensitivity and specificity against the results from wet mount microscopy.® The results from this
analysis (with 95% confidence intervals in parenthesis) are summarized in Table 1.

Table 1
COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST TO WET MOUNT MICROSCOPY

Composite Reference
Standard
+ - Total  Sensitivity: 69/72 = 96% (95% Cl, 91-100%)
OSOM Trichomonas . 69 20 89 Specificity:  345/365 = 95% (95% Cl, 92-97%)
Rapid Test Agreement: 414/437 = 95% (95% Cl, 93-97%)
(vaginal swab) - 3 345 | 348

Total 72 365 437

*Of the 20 samples negative by wet mount, 16 were positive by culture - 4 were negative.

Diagnostic Sensitivity and Specificity— Composite Reference Standard Analysis

The relative insensitivity of wet mount microscopy versus culture has been reported in the literature.# Therefore,
the performance of the OSOM Trichomonas Rapid Test was analyzed using a composite reference standard
(CRS)’ calculation, which includes the results from wet mount microscopy and culture (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA). In this analysis, any sample with a positive result from either wet mount or
culture was defined as positive. Accordingly, samples that were negative in both wet mount and culture tests
were defined as negative. The results of the comparison of the OSOM Trichomonas Rapid Test using a standard
vaginal swab sample to the CRS are shown in Table 2; 95% confidence intervals in parenthesis.

The results of the comparison of the OSOM Trichomonas Rapid Test using the saline remaining from a wet
mount sample are shown in Table 3. The comparative sensitivity of each method to the CRS is shown in Table 4.

Table 2 COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST TO COMPOSITE REFERENCE
STANDARD

Composite Reference
Standard
+ - Total  Sensitivity: 85/102 = 83% (95% Cl, 76-91%)
OSOM Trichomonas + 85 4+ gg  Specificity: 331/335 =99% (95% Cl, 98—100%)
Rapid Test Agreement: 416/437 = 95% (95% ClI, 93-97%)
(vaginal swab) - 17 331 348

Total 102 335 437

*Of the 20 samples negative by wet mount, 16 were positive by culture - 4 were negative.

Table 3 COMPARISON OF OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST SALINE FROM WET MOUNT SAMPLE TO
COMPOSITE REFERENCE STANDARD

Composite Reference
Standard
+ - Total  Sensitivity:  79/105 = 75% (95% ClI, 67—84%)
OSOM Trichomonas N 79 5 g4  Specificity: 337/342 = 99% (95% Cl, 97-100%)
Rapid Test Agreement: 416/447 = 93% (95% Cl, 91-95%)
(vaginal swab) - 26 337 | 363

Total 105 342 447

Table 4 SENSITIVITY OF EACH METHOD VERSUS COMPOSITE REFERENCE STANDARD

Method Sensitivity
OSOM Trichomonas Rapid Test (vaginal swab) 83%
OSOM Trichomonas Rapid Test (saline from wet mount) 75%
Wet Mount Microscopy 71%
Culture (InPouch™ TV) 99%




PHYSICIAN OFFICE LABORATORY (POL) STUDIES EN
An evaluation of the OSOM Trichomonas Rapid Test was conducted at four physician offices. Each site

tested a randomly coded panel of negative (6), low positive (3), and high positive samples (3). Three
operators at each site ran all 12 samples, which produced the following results:

Sample Agreement

Negative 100% (95% ClI, 95-100%)
Low 97% (95% ClI, 85-100%)
High 100% (95% ClI, 90-100%)
Assay Reproducibility

Intra-assay and inter-assay reproducibility studies demonstrated 100% agreement with expected results.
Testing was performed by two operators, on three lots of OSOM Trichomonas Rapid Test kits, using laboratory
preparations of high positive, low positive and negative T. vaginalis samples. For intra-assay reproducibility, each
sample was tested twenty times within one run. For inter-assay reproducibility, samples were tested in duplicate,
two runs per day, over five consecutive days.

Analytical Sensitivity

The OSOM Trichomonas Rapid Test detected antigen derived from as few as 2500 organisms per mL, a
concentration lower than that expected in the vaginal discharge of most positive patients.8 For these studies, the
analytical sensitivity of three representative lots of the OSOM Trichomonas Rapid Test was determined using
antigen prepared from cultured T. vaginalis organisms.

Analytical Specificity

The OSOM Trichomonas Rapid Test has been shown to be non-reactive with normal vaginal flora and infectious
agents (including Gardnerella vaginalis and Candida species).

Positive and negative control samples were tested against the following potential interferents with no affect on
the performance of the OSOM Trichomonas Rapid test:

Organisms

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtsii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus

All the above organisms were tested at 0.5 x 105 per mL or greater. Staphylococcus aureus in specimens at
concentrations higher than 1x108 organisms per mL may interfere with the test results in negative samples.
These concentrations of S. Aureus are higher than would be expected to be present in normal patient samples.®

Other Substances

Condoms, with spermicide Douche (vinegar) Hela cells
HVEC cells Human blood TYM Culture Medium
Vaginal yeast treatment (Monistat® brand) Vaginal lubricants

Samples contaminated with preparations containing douche medicated with iodine or by vaginal lubricants may
interfere with negative samples (Please refer to Limitation section).

TEST PROCEDURE
Absorbent End Result Window Handle End

TT
I I Trichomonas I
Trich.

Test Line  Control Line

When opening kit for the first time, unscrew the cap from the Sample
Buffer bottle and replace it with the dropper top included in the kit.
Discard the original Sample Buffer cap.

STEP 1: ADD SAMPLE BUFFER — Fill Line

Using the supplied dropper top, add 0.5 mL of Sample Buffer to each
test tube. Fill the dropper to the line indicated on the barrel of the

dropper top and expel entire contents into tube. Note: Add Sample [l 10x

Buffer to the tube before putting in the specimen swab to prevent N G,?
contaminating the Sample Buffer vial. el

STEP 2: MIX SWAB IN BUFFER -\

Put the specimen swab into the tube.
Vigorously mix the solution by rotating the swab forcefully against the H
side of the tube at least ten times (while submerged). Best results
are obtained when the specimen is vigorously mixed in the solution.

Allow the swab to soak in the Sample Buffer for one minute prior to
Step 3. Allow to
soak for

U 1 min




STEP 3: SQUEEZE LIQUID FROM SWAB

Squeeze out as much liquid as possible from the swab by pinching the side
of the flexible test tube as the swab is removed. At least %" of Sample Buffer
solution must remain in the tube for adequate capillary migration to occur.
Discard the swab in a suitable biohazardous waste container.

STEP 4: ADD TEST STICK AND INCUBATE

Remove the OSOM Test Stick from the canister package. Recap the canister
immediately.

Place the absorbent end (indicated with arrows, see picture) of the Test Stick
into the Sample Buffer solution in the tube. Unused sticks removed from the
canister should be discarded after 1 hour.

STEP 5: READ RESULTS

Read results at 10 minutes (some positive results may be seen earlier). See
interpretation of results section. Test is invalid beyond the stated read time.
Note: To see the Result Window clearly, remove the Test Stick from the
test tube while reading results.

Discard used test tubes and Test Sticks in suitable biohazardous waste
container.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS
The appearance of a red Control Line, with or without a blue Test Line,

EN

Incubate
for 10 min

indicates a valid result. A blue or red line that appears uneven in color shading is still considered a valid line. In
cases of moderate or high positive specimens, some color behind the Test Line may be seen. As long as the
Test Line and the Control Line are visible, the results are valid. Ensure adequate lighting conditions for viewing

results.
Positive

EVd | N

TT
I Trichomonas I

-\ Bl /|

TTICAOMIONAS
Trichomonas
Trick

Ablue Test Line and a red Control Line is a positive result for the detection of Trichomonas antigen. Note that the
red and blue lines can be any shade of that color and can be lighter or darker than the line in the picture.

Negative

EVd RN

1T
I Trichomonas I
Trict

=\ /|

TT
I Trichomonas I
Trich

A red Control Line but no blue Test Line is a presumptive negative result. A negative result means that no
Trichomonas antigen was detected, or that the level of the antigen in the sample was below the detection limit

of the assay.
Invalid

V4 RN

TT
I Trichomonas I
Trich

5\

TT
I Trichomonas I
Trick

If no red Control Line appears or background color makes reading the red Control Line impossible, the result is
invalid. If this occurs, repeat the test on a new Test Stick or contact SEKISUI Diagnostics Technical Assistance.



SYMBOLS

EN

Batch code

Catalog number

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician

CE Mark

Consult instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Device for near-patient testing

Device not for self-testing

Do not reuse

Environment Hazard

IVD | n vitro diagnostic medical device
Manufacturer
Positive control

Quantity

I, J
= ’O Recycle

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Use by date

/Hf Temperature limit
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EI OSOM Trichomonas Rapid Test® esta disefiado para la deteccion cualitativa de los antigenos de Trichomonas
vaginalis (“Trichomonas”) en exudados vaginales o en la solucién salina preparada al realizar un examen en
fresco de exudados vaginales. Esta prueba esta disefiada para su uso en pacientes con sintomas de vaginosis/
vaginitis 0 con sospecha de haber estado expuestas al patégeno Trichomonas.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La infeccién por tricomonas es causante de la enfermedad de transmisiéon sexual no virica mas frecuente
en el mundo (vaginitis o tricomoniasis). La tricomoniasis es una causa importante de morbilidad entre
todos los pacientes infectados.!? Se ha demostrado que un diagndstico y un tratamiento eficaces de las
infecciones por tricomonas eliminan los sintomas.2 Los procedimientos convencionales de identificacion de la
tricomoniasis en exudados vaginales o lavados vaginales requieren el aislamiento y la posterior identificacion
de microorganismos patogenos viables por examen en fresco al microscopio o por cultivo, 3 un proceso que
puede llevar entre 24 y 120 horas. En la microscopia en fresco se ha registrado una sensibilidad del 58 %
en comparacion con el cultivo.# EI OSOM Trichomonas Rapid Test es un andlisis inmunocromatografico que
detecta antigenos patégenos directamente en exudados vaginales. Los resultados son rapidos, ya que se
obtienen aproximadamente en 10 minutos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

ElI OSOM Trichomonas Rapid Test emplea la técnica de inmunocromatografia capilar en color de tiras reactivas.
El procedimiento analitico requiere solubilizar las proteinas de tricomonas de un exudado vaginal mezclando
el exudado en un tampdn de muestra. La tira reactiva del OSOM Trichomonas Rapid Test se coloca en la
mezcla de muestra, que migra a lo largo de la superficie de la membrana. Si hay presencia de tricomonas en la
muestra, se forma un complejo con las particulas de color (azul) conjugadas con el anticuerpo principal frente a
las tricomonas. A continuacion, el complejo se fija con un segundo anticuerpo contra las tricomonas recubierto
en la membrana de nitrocelulosa. La aparicion de una linea de prueba azul visible junto a la linea de control roja
indica un resultado positivo.

CONTENIDO DEL KIT Y CONSERVACION
25 tiras reactivas
25 hisopos estériles
25 tubos de ensayo
1 vial con tampén de muestra de 25 ml (tampén salino con acida sédica al 0,01 %)
1 tapén cuentagotas para el tampdn de muestra
1 hisopo de control positivo (contiene acida sédica y una pastilla desecante)
1 estacion de trabajo
1 folleto de instrucciones de uso
Nota: Se suministran componentes extra (hisopos y tubos) para su comodidad.
Los componentes no estan disefiados para reutilizarse.
CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conserve las tiras reactivas y los reactivos bien tapados a temperatura ambiente (15-30 °C).
* No los congele.
« No utilice las tiras reactivas ni los reactivos después de la fecha de caducidad.
» Deseche las tiras reactivas sin usar que se hayan sacado del recipiente después de 1 hora.
MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
Cronémetro o reloj
ACCESORIOS OPCIONALES
Tubos de plastico vacios para transporte de SEKISUI Diagnostics, n.° de referencia 7760
En caso necesario, hisopos estériles de SEKISUI Diagnostics, n.° de referencia 7870

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Componente(s) Pictograma a':la\::?treang?a Ingredientes peligrosos
. tertiary-octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
T”C“°m§l’};:rsamp'e Atencion (N2 CAS) 9036-19-5; Azida de sodio
(N.° CAS) 26628-22-8
Indicaciones H410 - Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
de peligro
P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.
Consejos P391 - Recoger el vertido.
d denci P501 - Eliminar el contenido y el recipiente en un punto de recogida de residuos
€ prudencia peligrosos o especiales, de acuerdo con la normativa local, regional, nacional
y/o internacional.

Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.



Siga las directrices de seguridad clinicas y/o del laboratorio para la recogida, manipulacion, ES
conservacion y eliminacion de muestras de pacientes y todos los materiales expuestos a ellas.

Los hisopos, los tubos de ensayo y las tiras reactivas son de un tnico uso.

Elimine todos los reactivos y otros materiales desechables contaminados utilizados siguiendo

los procedimientos de eliminacion de residuos infecciosos o potencialmente infecciosos. Es
responsabilidad de cada laboratorio manipular los residuos sélidos y liquidos conforme a su naturaleza
y grado de peligro, asi como tratarlos y eliminarlos (o disponer todo lo necesario para que se traten y
eliminen) de acuerdo con las normas aplicables.

El tampon de muestra contiene una solucién salina con un conservante (acida sédica) y un detergente
en concentraciones bajas. Si la solucién entra en contacto con la piel o los ojos, enjuague con agua
abundante.

El tampon de muestra contiene detergente Triton al 0,1 - 1,0 %.

No utilice ni mezcle componentes de lotes de kits diferentes.

No utilice el hisopo estéril si el embalaje presenta signos de manipulacion.

El envase de las tiras reactivas debe mantenerse con su tapa mientras no se esté utilizando.

Las tiras reactivas son sensibles a la exposicién prolongada a la humedad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

« Obtenga las muestras de la cavidad vaginal con uno de los hisopos de rayon estériles suministrados
en el kit.

Se recomienda el uso de los hisopos suministrados con el kit o el BD BBL™ CultureSwab™ (estéril o
con medio liquido de Stuart). Los hisopos de otros proveedores no se han validado. No se recomienda
el uso de hisopos con puntas de algodén ni varillas de madera.

Procese el hisopo lo antes posible tras la recogida de la muestra. Las muestras se pueden mantener a
temperatura ambiente durante no mas de 24 horas. Los hisopos también se pueden conservara 4 °C o
-20 °C durante un maximo de 36 horas.

Para transportar las muestras de las pacientes, coloque el hisopo en un recipiente limpio y seco (como
un tubo de plastico o vidrio). Los tubos para transporte los suministra SEKISUI Diagnostics (n.° de
referencia 7760).

La solucioén salina que quede en el tubo de ensayo utilizado para la preparacién en fresco también se
puede usar como muestra para la prueba OSOM. Para emplear este tipo de muestra, impregne un
nuevo hisopo del kit en dicha solucién. Utilizando ese hisopo, lleve a cabo el procedimiento
analitico completo que se detalla a continuacion. Después del examen en fresco, debe quedar
solucion suficiente como para impregnar el nuevo hisopo por completo. Estas muestras salinas se
pueden mantener a temperatura ambiente durante no mas de 24 horas. También se pueden conservar
a4 °C o0-20 °C durante un maximo de 36 horas.

Para analizar el cultivo y hacer la prueba OSOM, se deben obtener exudados diferentes, dado que el
tampoén de muestra destruye los organismos tricomonas.

CONTROL DE CALIDAD (CC)

ElI OSOM Trichomonas Rapid Test proporciona dos métodos de control para el andlisis: controles internos para
facilitar la determinacion de la validez de la prueba y controles externos para demostrar que la prueba funciona
correctamente.

Controles internos de procedimiento
Todas las tiras reactivas incorporan varios controles para la realizacion de comprobaciones rutinarias de calidad.

1. La aparicion de la linea de control en la ventana de resultados es un control positivo interno relativo al
procedimiento.
Sistema analitico: la aparicion de la linea de control garantiza que el volumen de muestra presente sea
adecuado y que la migracion capilar de la muestra tenga lugar de la forma adecuada. También verifica la
colocacion correcta de la tira reactiva.
Operador: la aparicion de la linea de control indica que el volumen de muestra presente es adecuado para
que se produzca el flujo capilar. Si la linea de control no es visible en el momento de la lectura, la prueba
no es valida.

2. El aclaramiento del fondo de la zona de resultados se puede documentar como un control negativo interno

en el procedimiento. También sirve como control adicional del flujo capilar. En el momento de la lectura, el
fondo debe ser blanco o gris claro y no debe interferir en la lectura de la prueba. La prueba no tendra validez
si el fondo no se aclara e impide la aparicién de una linea de control clara. Si el color del fondo no se aclara e
interfiere en el resultado de la prueba, esta podria no ser vélida. Si tiene algun problema, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de SEKISUI Diagnostics llamando al (800) 332-1042.

Pruebas externas de control de calidad

Los kits de prueba OSOM incluyen un hisopo de control positivo para las pruebas externas de control de calidad.
Los hisopos del kit se pueden usar como controles negativos. Se pueden adquirir mas hisopos de control
positivo por separado (kit de control positivo de tricomonas, n.° de referencia 182). Utilice los controles para
asegurarse de que las tiras reactivas funcionen correctamente. El operador también puede usar los controles
para verificar el correcto desarrollo de la prueba. Los requisitos de control de calidad deben establecerse de
acuerdo con la regulacién local, estatal o federal o con los requisitos de acreditacion. SEKISUI Diagnostics
recomienda que se realicen, al menos, controles externos positivos y negativos con cada nuevo lote y con todos
los operadores nuevos que carezcan de experiencia.

Procedimiento de pruebas de CC

El hisopo de control positivo se impregna con el antigeno de tricomonas suficiente para producir un resultado
de prueba positivo visible. Para realizar una prueba de control positiva o negativa, siga los pasos descritos en
la seccién Procedimiento de la prueba y utilice el hisopo de control de la misma manera que el hisopo con la
muestra.



RESULTADOS PREVISTOS

Los estudios han demostrado que la incidencia de las infecciones por tricomonas detectadas mediante

cultivo en mujeres que acuden a centros de enfermedades de transmision sexual se encuentra entre

el 8 % y el 37 %."2 En un ensayo clinico en el que se usd el OSOM Trichomonas Rapid Test en siete centros,
entre los que se incluian centros de enfermedades de transmision sexual, servicios de urgencias hospitalarias
y centros de salud publicos, la prevalencia de las infecciones por tricomonas detectadas mediante cultivo o
examen en fresco se encontraba entre el 13 % y el 29 %. Es posible que hasta un 50 % de las mujeres
con infeccién por tricomonas no conozcan los sintomas. La mayor incidencia de esta enfermedad se halla en
mujeres con factores de riesgo que las predisponen a contraer enfermedades de transmision sexual. Ademas,
existe una elevada probabilidad de coinfeccion por otras ETS, incluidas aquellas que también cursan con
sintomas propios de la vaginitis.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

« EI OSOM Trichomonas Rapid Test solo esté indicado para la deteccién cualitativa del antigeno de

T. vaginalis en exudados vaginales y en la solucién salina sobrante de una preparacion en fresco de un
exudado vaginal.

No se ha establecido la eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test con muestras distintas al fluido
vaginal o a la solucién salina sobrante de una preparacion en fresco de un exudado vaginal.

Los resultados obtenidos con este kit arrojan datos que solo deben usarse como complemento a otra
informacion de la que disponga el médico.

Esta prueba no diferencia los organismos viables de los no viables.

Esta prueba no diferencia a los portadores de las personas que tienen una infecciéon aguda.

Las pacientes con sintomas de vaginitis/vaginosis pueden tener infecciones mixtas. Por lo tanto, una
prueba que indique la presencia de T. vaginalis no descarta la presencia de vulvovaginitis por Candida
ni de vaginosis bacteriana.

Si la muestra no se recoge de forma adecuada o si la concentracion de antigenos esta por debajo del
limite de sensibilidad de la prueba, se podria obtener un resultado negativo. Un resultado negativo en
el OSOM Trichomonas Rapid Test puede justificar el seguimiento posterior de la paciente.

Deberan evaluarse los factores de riesgo de cervicitis y de enfermedad inflamatoria pélvica, asi como
descartarse la presencia de otros organismos como Neisseria gonorroeae y Chlamydia trachomatis,
en mujeres con secrecion vaginal.

No se recomienda el uso de muestras contaminadas con preparaciones que contengan yodo o por el
uso anterior inmediato de lubricantes vaginales.

Los Staphylococcus aureus en muestras con concentraciones superiores a 1x108 organismos por ml
pueden interferir en los resultados de la prueba en las muestras negativas. Estas concentraciones de
S. aureusson superiores a las que se esperarian en muestras de pacientes normales.5

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Se obtuvieron muestras vaginales de un total de 449 pacientes adultas que dieron su consentimiento y que
acudieron a uno de siete centros de salud para adultos. Las muestras se analizaron para detectar la presencia
de tricomonas mediante examen en fresco al microscopio, cultivo (InPouch™ TV BioMed Diagnostics, Inc., San
José, California) y el OSOM Trichomonas Rapid Test.

Sensibilidad y especificidad diagndsticas — Andlisis estandar por examen en fresco al microscopio

La eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test se determind basandose en los célculos aceptados para la
sensibilidad y la especificidad comparados con los resultados obtenidos al microscopio en el examen en fresco.®
Los resultados de este analisis (con el intervalo de confianza del 95 % entre paréntesis) se recogen en la tabla 1.
Tabla 1

COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST CON EL EXAMEN EN FRESCO

AL MICROSCOPIO

Estandar de
referencia mixto
+ - | Total Sensibilidad: 69/72 =96 % (IC del 95 %, 91-100 %)
- Especificidad: 345/365 = 95 % (IC del 95 %, 92-97 %)
+ 69 | 20 | 89
ngg"ggfhc’”“”as Concordancia:414/437 = 95 % (IC del 95 %, 93-97 %)
(exudado vaginal) - 3 345 348

Total 72 365 437

De las 20 muestras negativas mediante examen en fresco, 16 resultaron positivas mediante cultivo y 4
resultaron negativas.

Sensibilidad y especificidad diagndsticas — Andlisis del estandar de referencia mixto

En la literatura se ha notificado la relativa falta de sensibilidad del examen en fresco al microscopio.# Por
lo tanto, la eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test se analizé usando un calculo estandar de referencia
mixto’, que incluia los resultados del examen en fresco al microscopio y los del cultivo (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San José, California). En este analisis, cualquier muestra con un resultado positivo, ya fuera
del examen en fresco o del cultivo, se establecié como positiva. Por consiguiente, las muestras que resultaron
negativas tanto en las pruebas del examen en fresco como en las de cultivo se establecieron como negativas.
Los resultados de la comparaciéon del OSOM Trichomonas Rapid Test realizado con una muestra de exudado
vaginal estandar con el estandar de referencia mixto se recogen en la tabla 2; los intervalos de confianza del
95 % se indican entre paréntesis.

Los resultados de la comparacion del OSOM Trichomonas Rapid Test realizado con la solucién salina sobrante
de una muestra de la preparacién en fresco se indican en la tabla 3. La sensibilidad comparativa de cada
método respecto al estandar de referencia mixto se recoge en la tabla 4.



Tabla 2 COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST CON EL ESTANDAR DE ES
REFERENCIA MIXTO

Estandar de
referencia mixto

+ - Total Sensibilidad: 85/102 =83 % (IC del 95 %, 76— 91 %)
N Especificidad: 331/335=99 %
gggg’gg?hom"”as + 85 4 ] 89 (IC del 95 %, 98100 %)
(exudado vaginal) - 17 331 348  Concordancia: 416/437 =95 %

(IC del 95 %, 93-97 %)
Total 102 335 437

De las 20 muestras negativas mediante examen en fresco, 16 resultaron positivas mediante cultivo y 4
resultaron negativas.

Tabla 3 COMPARACION DEL OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST MEDIANTE SOLUCION SALINA DE
UNA MUESTRA DE LA PREPARACION EN FRESCO CON EL ESTANDAR DE REFERENCIA MIXTO

Etandar de
referencia mixto

+ - Total Sensibilidad: 79/105 = 75 % (IC del 95 %, 67—84 %)
Especificidad: 337/342 =99 %
OSOM Trichomonas | + 79 5 | e e 05 % 97100 %)
Rapid Test o ©
(exudado vaginal) - 26 337 363 Concordancia: 416/447 =93 %

(IC del 95 %, 91-95%)
Total 105 342 447

Tabla 4 SENSIBILIDAD DE CADA METODO RESPECTO AL ESTANDAR DE REFERENCIA MIXTO

Método Sensibilidad
OSOM Trichomonas Rapid Test (exudado vaginal) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (solucion salina de la preparacion en fresco) 75 %
Examen en fresco al microscopio 71 %
Cultivo (InPouch™ TV) 99 %

ESTUDIOS REALIZADOS EN LABORATORIOS DE CONSULTAS MEDICAS

Se efectu6 una evaluacion del OSOM Trichomonas Rapid Test en cuatro consultas médicas. Cada centro analizé
un conjunto codificado aleatoriamente formado por muestras negativas (6), positivas bajas (3) y positivas altas (3).
Tres operadores procesaron las 12 muestras en cada centro. Los resultados fueron los siguientes:

Muestra Concordancia

Negativo 100 % (IC del 95 %, 95-100 %)
Baja 97 % (IC del 95 %, 85-100 %)
Alta 100 % (IC del 95 %, 90-100 %)

Reproducibilidad del analisis

Los estudios de reproducibilidad intraanalitica e interanalitica demostraron que habia una concordancia del
100 % con los resultados esperados. Dos operadores se encargaron de realizar las pruebas con tres lotes
de kits de OSOM Trichomonas Rapid Test usando preparaciones de laboratorio de muestras positivas altas,
positivas bajas y negativas de T. vaginalis. Para la reproducibilidad intraanalitica, cada muestra se analizé
veinte veces en una serie. Para la reproducibilidad interanalitica, las muestras se analizaron por duplicado en
dos series al dia durante cinco dias seguidos.

Sensibilidad analitica

EI OSOM Trichomonas Rapid Test detect6 antigenos de tan solo 2500 organismos por ml, una concentracion
inferior a la esperada en el flujo vaginal de la mayoria de las pacientes con resultado positivo.8 En estos
estudios, se determind la sensibilidad analitica de tres lotes representativos del OSOM Trichomonas Rapid Test
empleando un antigeno preparado a partir de organismos cultivados de T. vaginalis.

Especificidad analitica

Se ha demostrado que el OSOM Trichomonas Rapid Test no es reactivo con la flora vaginal normal y los
agentes infecciosos (incluyendo Gardnerella vaginalis y las especies de candida).

Se analizaron muestras de control positivo y negativo en comparacion con los siguientes interferentes
potenciales sin que se observara efecto alguno en la eficacia del OSOM Trichomonas Rapid Test:

Organismos

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtisii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus



Todos los organismos citados se analizaron a 0,5x10% por ml o cifras superiores. Los Staphylococcus
aureus en muestras con concentraciones superiores a 1x108 organismos por ml pueden interferir en los
resultados de la prueba en las muestras negativas. Estas concentraciones de S. aureusson superiores
a las que se esperarian en muestras de pacientes normales.5

Otras sustancias

Preservativos con espermicida Irrigacion vaginal (vinagre) Células HelLa
Células endoteliales de venas humanas Sangre humana Medio de cultivo TYM
Tratamiento de infecciones vaginales por hongos (marca Monistat®) Lubricantes vaginales

Las muestras contaminadas con preparaciones que contengan irrigaciones vaginales con yodo o con lubricantes

vaginales pueden interferir en las muestras negativas (véase la seccion relativa a las limitaciones).
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Extremo absorbente Ventana de resultados Extremo de sujecion

1T
I I Trichomonas I
Trich,

Linea de prueba Linea de control

Al abrir el kit por primera vez, desenrosque el tapén del frasco del
tampon de muestra y sustittyalo por el tapén cuentagotas incluido
en el kit. Deseche el tapén del tampoén de muestra original.

PASO 1: ANADIR EL TAMPON DE MUESTRA Linea de
Utilizando el tapon cuentagotas suministrado, afiada 0,5 ml de llenado
tampon de muestra a cada tubo de ensayo. Llene el cuentagotas M 10x
hasta la linea marcada en el cuerpo del tapén y vierta todo el <; )
contenido en el tubo. Nota: Ahada tampén de muestra al tubo = I
antes de introducir el hisopo con la muestra para evitar que el

vial del tampén de muestra se contamine.

=\
PASO 2: MEZCLAR EL HISOPO EN EL TAMPON [
Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo.
Mezcle la soluciéon enérgicamente girando el hisopo con fuerza

contra el interior del tubo al menos diez veces (manteniéndolo
sumergido). Se obtienen mejores resultados cuando la muestra se
mezcla enérgicamente en la solucion.

Dejar

Deje que el hisopo se empape en el tampon de muestra durante empapar

un minuto antes de continuar con el paso 3. U

PASO 3: ESCURRIR EL LiQUIDO DEL HISOPO

Exprima del hisopo la mayor cantidad posible de liquido presionando

los laterales del tubo de ensayo flexible al sacar el hisopo. En el tubo

deben quedar al menos 6 mm de la solucién de tampoén de muestra I
para que la migracion capilar se produzca adecuadamente. !
Deseche el hisopo en un contenedor adecuado para residuos con '
riesgo biolégico.

PASO 4: ANADIR LA TIRA REACTIVA E INCUBAR -
Saque la tira reactiva OSOM del bote. Vuelva a cerrar el bote

inmediatamente.

Ponga el extremo absorbente de la tira reactiva (marcado con

flechas; véase la ilustracion) en la solucion del tampén de muestra

del tubo. Las tiras reactivas sin usar que se hayan sacado del

recipiente se deberan desechar después de 1 hora.

PASO 5: LEER LOS RESULTADOS

Lea los resultados pasados 10 minutos (algunos resultados
positivos podran verse antes). Consulte la seccion de interpretacion
de resultados. La prueba deja de ser valida transcurrido el tiempo
de lectura indicado.

Nota: Para ver claramente la ventana de resultados, extraiga la
tira reactiva del tubo de ensayo al leer los resultados.

Deseche los tubos de ensayo y las tiras reactivas que haya
usado en un contenedor adecuado para residuos con riesgo
biolégico.

durante
1 minuto

Incubar
durante
10 minutos



INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA ES
La aparicién de una linea de control roja, con o sin una linea de prueba azul, indica que el resultado es

vélido. Si aparece una linea azul o roja con una tonalidad poco uniforme, la linea sigue considerandose

vélida. En casos de muestras positivas moderadas o altas, puede observarse cierta coloracién detras de la linea
de prueba. Siempre que la linea de prueba y la linea de control sean visibles, los resultados seran validos. Para
ver los resultados, debe haber unas condiciones de iluminacion adecuadas.

Positivo
TTIChomona:
’—ﬁ‘ I “ I Trichomonas I
] 1T
’—m | " ITrgchomonasI

Si se ven la linea de prueba azul y la linea de control roja, significa que el resultado para la deteccion del
antigeno de tricomonas es positivo. Las lineas azul y roja pueden ser de cualquier tono del color, asi como
mas claras o mas oscuras que las lineas de la imagen.

Negativo

1T as
E‘ ;‘ “ I Tchomons I

Trichomonas

1T

Trichomonas

Trict

Si aparece una linea de control roja sin una linea de prueba azul, el resultado es un negativo no concluyente.
Un resultado negativo significa que no se ha detectado antigeno de tricomonas o que el nivel de antigeno de la
muestra se encuentra por debajo del limite de deteccion del analisis.

No vilido

1T

E ;‘ “ I Trichomones I
Trick
1T
Trichomonas
Trich

Si no aparece la linea de control roja o el color del fondo no permite leerla, el resultado no es valido. Si se da
este caso, repita la prueba con una tira reactiva nueva o péngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de SEKISUI Diagnostics.



SiMBOLOS

ES

Codigo de lote
N.° de referencia

I& Atencion: La legislacion federal establece que este producto solo
ON LY puede ser vendido por un médico o por prescripcion facultativa

C E Marca CE

Consultar las instrucciones de uso

Contenido suficiente para <n> pruebas

Producto para pruebas en el punto de atencion del paciente
Producto no apto para autodiagnéstico

No reutilizar
Riesgo ambiental

Producto médico de diagnéstico in vitro

Fabricante
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Control positivo

Cantidad

Reciclar

Esterilizado por 6xido de etileno

Limite de temperatura

Fecha de caducidad
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Complexité CLIA : dispensé

POUR UNE UTILISATION PROFESSIONNELLE ET EN

LABORATOIRE UNIQUEMENT I;(ONLY 181
USAGE PREVU

L'OSOM® Trichomonas Rapid Test est prévu pour la détection qualitative des antigénes de Trichomonas
vaginalis (« Trichomonas ») a partir de frottis vaginaux ou de la solution saline formant la préparation humide

issue de frottis vaginaux. Ce test est prévu pour étre utilisé chez les patientes présentant des symptémes de
vaginose/vaginite ou chez qui est soupgonnée une exposition a 'agent pathogéne Trichomonas.

RESUME ET DESCRIPTION DU TEST

L'infection & Trichomonas est responsable de la maladie sexuellement transmissible non virale (vaginite ou
trichomonase) la plus courante dans le monde. La trichomonase est une cause significative de morbidité parmi
toutes les patientes infectées'2. Il a été démontré qu'un diagnostic et un traitement efficaces des infections a
Trichomonas éliminaient les symptomes2. Les procédures conventionnelles d'identification de Trichomonas &
partir de frottis ou de lavage vaginaux impliquent l'isolement et I'identification ultérieure d’agents pathogénes
viables par observation microscopique de préparation humide ou par culture®, un procédé pouvant nécessiter un
délai de 24 a 120 heures. L'observation microscopique de préparation humide présente une sensibilité rapportée
de 58 % par rapport & une culture4. L'OSOM Trichomonas Rapid Test est un testimmunochromatographique qui
détecte les antigenes pathogenes directement a partir de frottis vaginaux. Les résultats sont rapides, puisqu’ils
sont obtenus en 10 minutes environ.

PRINCIPE DU TEST

L'OSOM Trichomonas Rapid Test repose sur la technique immunochromatographique des « bandelettes
réactives » de couleur a diffusion capillaire. La procédure de test nécessite la solubilisation des protéines de
Trichomonas issues d’un frottis vaginal par le mélange de ce frottis dans une solution tampon. La bandelette de
'OSOM Trichomonas Rapid Test est ensuite introduite dans le mélange a examiner, et celui-ci migre le long de
la surface de la membrane. Si des Trichomonas sont présents dans I'échantillon, ils forment un complexe avec
I'anticorps primaire anti-Trichomonas conjugué a des particules colorées bleues. Le complexe se lie ensuite a
un second anticorps anti-Trichomonas recouvrant la membrane en nitrocellulose. L'apparition d’une ligne de test
bleue visible conjointement a la ligne de contréle rouge indique un résultat positif.

CONTENU DE LA TROUSSE ET CONSERVATION
25 bandelettes de test
25 écouvillons stériles
25 éprouvettes
1 flacon de solution tampon, 25 ml (solution saline a 0,01 % d’azoture de sodium)
1 bouchon compte-gouttes pour solution tampon
1 écouvillon de controle positif (contient de I'azoture de sodium et une tablette déshydratante)
1 poste de travail
1 mode d’emploi
Remarque : Des éléments supplémentaires (écouvillons, éprouvettes) sont également fournis pour une plus
grande commodité.
Les éléments ne sont pas destinés a étre réutilisés.
CONDITIONS DE STOCKAGE
» Conserver les bandelettes de test et les réactifs dans un conditionnement correctement fermé a
température ambiante (entre 15 et 30 °C).
* Ne pas congeler.
* Ne pas utiliser les bandelettes de test ou les réactifs apres la date de péremption indiquée.
« Eliminer les bandelettes de test sorties de leur boite et inutilisées apres 1 heure.
MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI
Minuteur ou montre
ACCESSOIRES EN OPTION
Eprouvettes de transport en plastique vides, catalogue SEKISUI Diagnostics n® 7760
Si besoin, écouvillons stériles, catalogue SEKISUI Diagnostics n° 7870
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Comp t(s) Pictogramme | Mot de signal Ingrédients dangereux

tertiary-octylphenoxypoly(ethoxyethanol)
Attention (N° CAS) 9036-19-5, azoture de sodium
(N° CAS) 26628-22-8

H410 - Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
né a long terme.

P273 - Eviter le rejet dans I'environnement.
Conseils de P391 - Recueillir le produit répandu.
d P501 - Eliminer le contenu et le récipient dans un centre de collecte de déchets
prudence dangereux ou spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale,
nationale et/ou internationale.

Trichomonas Sample
Buffer

Mention de danger




Pour un usage diagnostique in vitro uniquement. FR
Respecter les consignes de sécurité de la clinique et/ou du laboratoire pour le prélévement, la
manipulation, la conservation et I'élimination des échantillons prélevés sur les patients et de

tous les éléments ayant été en contact avec ces prélévements. Les écouvillons, les éprouvettes et les
bandelettes de test sont a usage unique.

Eliminer 'ensemble des réactifs usagés et des autres matériaux jetables contaminés conformément
aux procédures relatives aux déchets infectieux ou potentiellement infectieux. Il en est de la
responsabilité de chaque laboratoire de manipuler les déchets solides et liquides selon leur nature

et leur degré de danger, et de les traiter et les éliminer (ou les faire traiter ou éliminer par un tiers)
conformément aux réglementations applicables.

Le tampon contient une solution saline avec un agent de conservation (azoture de sodium) et un
détergent a faible concentration. Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux, rincer
abondamment a 'eau.

Le tampon contient 0,1 a 1,0 % de détergent Triton.

Ne pas utiliser ni mélanger les éléments de différents lots de trousses.

Ne pas utiliser les écouvillons stériles si 'emballage a été endommagé.

Le contenant des bandelettes doit rester fermé lorsque ces derniéres ne sont pas utilisées.

Les bandelettes sont sensibles a une exposition prolongée a I'humidité.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Recueillir les échantillons dans la cavité vaginale a I'aide d’un écouvillon stérile en rayonne fourni dans
la trousse.

Il est recommandé d'utiliser les écouvillons fournis dans la trousse ou le BD BBL™ CultureSwab™
(stérile ou avec des produits liquides Stuarts Media). Les écouvillons provenant d’autres fournisseurs
n’ont pas été validés. Lusage d’écouvillons a bout en coton ou a tige en bois n’est pas recommandé.
Traiter I'écouvillon dés que possible aprés son prélévement. Les prélévements peuvent étre conservés
a température ambiante pendant une durée maximale de 24 heures, ou a une température comprise
entre 4 °C ou -20 °C jusqu’a 36 heures.

Pour transporter les échantillons prélevés des patientes, placer I'écouvillon dans un contenant propre
et sec, tel qu'une éprouvette en plastique ou en verre. Des éprouvettes de transport sont disponibles
chez Sekisui, catalogue n° 7760.

La solution restante dans I'éprouvette servant de base d’humidification peut aussi étre utilisée comme
échantillon pour le test OSOM. Pour utiliser ce type d’échantillon, tremper un nouvel échantillon
provenant de la trousse dans cette solution. Avec cet échantillon, effectuer toute la procédure
de test telle que détaillée ci-dessous. La quantité de solution restante doit étre suffisante pour
permettre de tremper complétement le nouvel écouvillon. Ces prélévements salins peuvent étre
conservés a température ambiante pendant une durée maximale de 24 heures, ou a une température
comprise entre 4 °C et -20 °C jusqu’a 36 heures.

Pour réaliser des cultures ainsi que le test OSOM, d’autres échantillons doivent étre prélevés, car la
solution tampon éliminera les organismes Trichomonas.

CONTROLE QUALITE (CQ)

L’OSOM Trichomonas Rapid Test permet deux méthodes de controle pour I'analyse : des controles internes
visant a déterminer la validité du test et des contréles externes destinés a démontrer le bon fonctionnement
du test.

Contréles procéduraux internes

Plusieurs controles sont intégrés dans chaque bandelette de test pour effectuer les controles qualité de routine.

. L'apparition de la ligne de contréle dans la fenétre de résultats est un contréle procédural interne positif.
Systéme de test : L'apparition d’'une ligne de contréle confirme la présence d’'un volume d’échantillon
adéquat. Elle permet également de confirmer que la migration capillaire de I'échantillon s’est correctement
effectuée. Elle permet en outre de vérifier que la bandelette de test est bien assemblée.

-

Opérateur : L'apparition d’une ligne de contréle indique que le volume de I'échantillon est suffisant pour que
I'écoulement capillaire s’effectue correctement. Si la ligne de contréle n’apparait pas dans le délai de lecture
prévu, le test n'est pas valide.

. L'éclaircissement du fond dans la zone de lecture des résultats peut étre documenté comme un contréle
procédural interne négatif. Cela sert également de contréle supplémentaire de diffusion capillaire. Au moment
de la lecture, le fond doit apparaitre blanc a gris clair et ne doit pas interférer avec la lecture du test. Le test
n’est pas valide si le fond ne s’éclaircit pas et masque la formation d’une ligne de controle distincte. Si la
couleur du fond ne s’éclaircit pas totalement et interfére avec le résultat du test, ce dernier n’est pas valide. En
cas de probleme, appeler les services d’assistance technique de SEKISUI Diagnostics au (800) 332-1042.

Test de contréle qualité externe

Les trousses de test OSOM comprennent un écouvillon de contrdle positif pour effectuer les tests de controle
qualité externes. Les écouvillons de la trousse peuvent étre utilisés comme contrdles négatifs. Des écouvillons
de contréle positif supplémentaires peuvent étre achetés séparément (Trichomonas Positive Control Kit,
catalogue n°® 182). Utiliser les contrles afin de vérifier que les bandelettes de test fonctionnent correctement.
Ces controles peuvent également étre utilisés pour vérifier que I'opérateur de test effectue correctement la
procédure. Les exigences de controle qualité doivent étre établies conformément aux réglementations locales,
régionales et nationales ou aux exigences d’accréditation. Au minimum, SEKISUI Diagnostics conseille
d’effectuer des contrdles externes positifs et négatifs pour chaque nouveau lot, ainsi que pour chaque nouvel
opérateur non formé.

Procédures de test de CQ

L'écouvillon de controle positif est imprégné d'une quantité suffisante d’antigénes de Trichomonas pour
produire un résultat de test positif visible. Pour effectuer un test de contréle positif ou négatif, suivre les étapes
de la section Procédure de test en traitant I'écouvillon de contréle de la méme maniére qu'un écouvillon de
prélévement.

RESULTATS ATTENDUS

Des études ont montré que l'incidence des infections a Trichomonas mises en évidence par culture chez les
femmes se présentant dans les centres de traitement et dépistage des IST se situe entre 8 et 37 %"-2. Au cours

N



d’une étude clinique portant sur 'OSOM Trichomonas Rapid Test réalisée sur 7 sites, dont des centres FR
de dépistage et traitement des IST, des services hospitaliers d'urgence et des centres médico-sociaux, la
prévalence des infections a Trichomonas détectées par culture ou préparation humide se situait entre 13

et 29 %. Jusqu'a 50 % des femmes présentant une infection a Trichomonas peuvent ne pas avoir connaissance
des symptomes. L'incidence la plus élevée de cette maladie est rencontrée chez les femmes présentant des
facteurs de risque les prédisposant au développement d'infections sexuellement transmissibles. En outre, la
trichomonase est associée a une forte probabilité de co-infection par d’autres IST, dont celles qui entrainent
généralement des symptémes de vaginite.

LIMITES DE LA PROCEDURE

+ LOSOM Trichomonas Rapid Test est uniquement prévu pour la détection qualitative des antigénes de
T. vaginalis a partir de frottis vaginaux ou de la solution saline restant de la préparation humide issue
de frottis vaginaux.

Les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test avec des prélévements autres que du liquide
vaginal ou de la solution saline restant de la préparation humide issue d’un frottis vaginal n'ont pas été
établies.

Les résultats obtenus avec cette trousse doivent uniquement étre utilisés en complément d’autres
informations médicales.

Ce test ne permet pas de différencier les organismes viables de ceux non viables.

Ce test ne permet pas de différencier les individus porteurs sains de ceux présentant une infection
aigué.

Les patientes présentant des symptomes de vaginite/vaginose peuvent souffrir de plusieurs infections
en méme temps. Un test indiquant la présence de T. vaginalis n'exclut donc pas la présence d’une
mycose a Candida ou d’une vaginose bactérienne.

Un résultat négatif peut étre obtenu si I'échantillon prélevé n’est pas adéquat ou si la concentration
antigénique est inférieure au seuil de sensibilité du test. Une patiente dont le résultat de TOSOM
Trichomonas Rapid Test est négatif peut nécessiter un suivi supplémentaire.

Les femmes présentant des pertes vaginales doivent faire I'objet d’'une évaluation des risques de
cervicite et de maladie inflammatoire pelvienne, ainsi que de tests de dépistage d’autres micro-
organismes tels que Neisseria gonorrhoeae et Chlamydia trachomatis.

Les échantillons contaminés par des préparations contenant de 'iode ou par I'usage antérieur récent
de lubrifiants vaginaux ne sont pas recommandés.

La présence de Staphylococcus aureus dans les prélevements a des concentrations supérieures

a 1x108 micro-organismes par ml peut interférer avec les résultats du test dans les échantillons
négatifs. Ces concentrations de S. aureus sont supérieures a celles qui seraient attendues dans des
échantillons prélevés normaux5.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Des prélévements vaginaux ont été effectués chez un total de 449 patientes consentantes s’étant présentées
dans un des sept centres de santé pour adultes. Ces échantillons ont fait 'objet de tests de dépistage de
Trichomonas par observation microscopique de préparation humide, ainsi que par culture (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA, Etats-Unis) et OSOM Trichomonas Rapid Test.

Sensibilité et spécificité diagnostique — Analyse par rapport au modele d’observation microscopique de
préparation humide

Les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test ont été déterminées a I'aide des calculs acceptés pour la
comparaison de la sensibilité et de la spécificité par rapport aux résultats obtenus par observation microscopique
de préparation humide®. Les résultats de cette analyse (avec intervalles de confiance a 95 % entre parenthéses)
sont résumés dans le Tableau 1.

Tableau 1
COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST A L'OBSERVATION MICROSCOPIQUE DE
PREPARATION HUMIDE

Norme de
référence composite
+ - Total  Sensibilité : 69/72 = 96 % (IC 95 %, 91-100 %)
OSOM Trichomonas A 69 20° 89 Spécificité : 345/365 = 95 % (IC 95 %, 92-97 %)
Rapid Test Accord :  414/437 = 95 % (IC 95 %, 93-97 %)
(Frottis vaginal) - 3 345 | 348

Total 72 365 437

* Sur les 20 échantillons négatifs en préparation humide, 16 ont été positifs en culture, 4 ont été négatifs.

Sensibilité et spécificité diagnostique — Analyse de la norme de référence composite

Le manque relatif de sensibilité de I'observation microscopique de préparation humide par rapport a la culture
a été signalé dans la documentation scientifique?. Par conséquent, les performances de TOSOM Trichomonas
Rapid Test ont été analysées a I'aide d'un calcul de la norme de référence composite’, laquelle inclut les résultats
d’une observation microscopique de préparation humide et d’'une culture (InPouch™ TV, BioMed Diagnostics,
Inc., San Jose, CA, Etats-Unis). Dans cette analyse, tout échantillon présentant un résultat positif en préparation
humide ou en culture a été défini comme positif. De méme, les échantillons négatifs a la fois en préparation
humide et en culture ont été définis comme négatifs. Les résultats de la comparaison de 'OSOM Trichomonas
Rapid Test a la norme de référence composite a I'aide d’'un échantillon standard de frottis vaginal sont présentés
dans le Tableau 2; intervalles de confiance a 95 % entre parenthéses.

Les résultats de la comparaison de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a I'aide de la solution restant d'un
échantillon de préparation humide sont présentés dans le Tableau 3. La sensibilité relative de chaque méthode
par rapport a la norme de référence composite est présentée dans le Tableau 4.



Tableau 2 COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST A LANORME DE FR
REFERENCE COMPOSITE

Norme de
référence composite
+ - Total  Sensibilité : 85/102 = 83 % (IC 95 %, 76-91 %)
OSOM Trichomonas N 85 4+ gg  Spécificité : 331/335 = 99 % (IC 95 %, 98-100 %)
Rapid Test Accord :  416/437 = 95 % (IC 95 %, 93-97 %)
(Frottis vaginal) - 17 331 348

Total 102 335 437

* Sur les 20 échantillons négatifs en préparation humide, 16 ont été positifs en culture, 4 ont été négatifs.

Tableau 3 COMPARAISON DE L'OSOM TRICHOMONAS RAPID TEST, AVEC SOLUTION SALINE RESTANT
D’'UN ECHANTILLON DE PREPARATION HUMIDE A LANORME DE REFERENCE COMPOSITE

Norme de
référence composite
+ - Total  Sensibilité : 79/105 = 75 % (IC 95 %, 67-84 %)
OSOM Trichomonas N 79 5 g4  Spécificité : 337/342 =99 % (IC 95 %, 97-100 %)
Rapid Test Accord :  416/447 = 93 % (IC 95 %, 91-95 %)
(Frottis vaginal) - 26 337 | 363

Total 105 342 447

Tableau 4 SENSIBILITE DE CHAQUE METHODE PAR RAPPORT A LA NORME DE REFERENCE
COMPOSITE

Méthode Sensibilité
OSOM Trichomonas Rapid Test (frottis vaginal) 83 %
OSOM Trichomonas Rapid Test (solution saline de préparation humide) 75 %
Observation microscopique de préparation humide 71 %
Culture (InPouch™ TV) 99 %

ETUDES DANS LES LABORATOIRES DE CABINETS MEDICAUX

Une évaluation de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a été réalisée au sein de quatre cabinets médicaux. Chaque
site a testé un panel codé par tirage au sort composé de prélévements négatifs (6), faiblement positifs (3) et
fortement positifs (3). Trois opérateurs sur chaque site ont traité I'ensemble des 12 échantillons, produisant les
résultats suivants :

Echantillon Accord

Négatif 100%  (IC 95 %, 95-100 %)
Faible 97 % (IC 95 %, 85-100 %)
Fort 100 %  (IC 95 %, 90-100 %)

Reproductibilité de I'analyse

Les études de reproductibilité inter-essai et intra-essai ont mis en évidence un accord a 100 % avec les résultats
attendus. Les analyses ont été effectuées par deux opérateurs, sur un lot de trois trousses OSOM Trichomonas
Rapid Test, utilisant des préparations de laboratoire d’échantillons fortement positifs, faiblement positifs et
négatifs a T. vaginalis. Pour la reproductibilité intra-essai, chaque échantillon a été testé 20 fois au cours d’'une
série. Pour la reproductibilité inter-essai, les échantillons ont été testés en double, a raison de deux séries par
jour, pendant cing jours consécutifs.

Sensibilité analytique

L’OSOM Trichomonas Rapid Test a détecté les antigenes dérivés de concentrations réduites de micro-
organismes aussi faibles que 2 500 micro-organismes par ml, une concentration plus faible que celle attendue
dans les pertes vaginales de la plupart des patientes positives8. Pour ces études, la sensibilité analytique de trois
lots représentatifs de 'OSOM Trichomonas Rapid Test a été déterminée a I'aide d’un antigéne préparé a partir
de cultures de micro-organismes T. vaginalis.

Spécificité analytique

Il a été démontré que 'OSOM Trichomonas Rapid Test est non réactif en présence de flore vaginale normale et
des agents infectieux (dont Gardnerella vaginalis et les espéces Candida).

Des échantillons de contréle négatifs et positifs ont été testés contre les agents interférents potentiels suivants,
sans effets sur les performances de 'OSOM Trichomonas Rapid Test :

Micro-organismes

Bacteriodes merdae Streptococcus agalactiae Shigella flexneri
Escherichia coli Candida albicans Chlamydia trachomatis
Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis Tritrichomonas foetus
Salmonella typhimurium Mobiluncus curtsii Staphylococcus aureus

Lactobacillus acidophilus



Tous les micro-organismes cités ci-dessus ont été testés a une concentration de 0,5 x105 par ml  FR
minimum. La présence de Staphylococcus aureus dans les prélévements a des concentrations
supérieures a 1x108 micro-organismes par ml peut interférer avec les résultats du test dans les
échantillons négatifs. Ces concentrations de S. aureus sont supérieures a celles qui seraient attendues dans
des échantillons prélevés normauxS.

Autres substances

Condoms, avec spermicide Lavement vaginal (vinaigre) Cellules HeLa
Cellules HVEC Sang humain Milieu de culture TYM
Traitement anti-mycose vaginale (marque Monistat®) Lubrifiants vaginaux

Les échantillons contaminés par des préparations contenant une solution gynécologique iodée ou par du
lubrifiant vaginal peuvent interférer avec les échantillons négatifs (se référer a la section « Limites »).

PROCEDURE DE TEST

Extrémité absorbante Fenétre de résultats Extrémité formant poignée
A
Trichomonas
Trichomana:

Ligne de test Ligne de controle

Lors de l'ouverture de la trousse pour la premiére fois, dévisser
le bouchon du flacon de solution tampon et le remplacer par le
bouchon compte-gouttes inclus dans la trousse. Jeter le bouchon

d'origine de la solution tampon. Ligne de

| — remplissage

ETAPE 1 : AJOUTER LA SOLUTION TAMPON maximal

A l'aide du bouchon compte-gouttes fourni, ajouter 0,5 ml de solution a

tampon dans chaque éprouvette. Remplir le compte-gouttes 10 x

jusqu’a la ligne indiquée sur le cylindre du compte-gouttes et vider G,j
l'intégralité du contenu dans I'éprouvette. Remarque : ajouter Rex

la solution tampon dans I’éprouvette avant d’y introduire -

I'écouvillon de prélevement afin d’éviter de contaminer le
flacon de solution tampon.

ETAPE 2 : MELANGER L’ECOUVILLON A LA SOLUTION
Introduire I'écouvillon de prélévement dans I'éprouvette.

Mélanger vigoureusement la solution en tournant fortement

I'écouvillon contre les parois de I'éprouvette au moins dix fois Laisser
(écouvillon immergé). De meilleurs résultats sont obtenus si le tremper
prélevement est mélangé vigoureusement dans la solution. pendant
Laisser I'écouvillon tremper dans la solution tampon pendant une U 1 min

minute avant de passer a I'étape 3.

ETAPE 3 : EXTRAIRE LE LIQUIDE DE L’ECOUVILLON EN
LE PRESSANT

Extraire autant de liquide que possible de I'écouvillon en appuyant
sur les parois souples de I'éprouvette en le retirant. Pour une
migration capillaire efficace, il doit rester au moins 6 mm (% po) de

solution tampon dans I'éprouvette. _I_
Jeter I'écouvillon dans un conteneur a déchets biologiques

potentiellement dangereux adapté.

ETAPE 4 : AJOUTER LA BANDELETTE TEST ET LAISSER > | (<
INCUBER

Sortir une bandelette de test OSOM de sa boite. Refermer
immédiatement la boite.

Placer I'extrémité absorbante (indiquée par des fleches, voir I'image
ci-contre) de la bandelette de test dans la solution tampon se
trouvant dans I'éprouvette. Les bandelettes inutilisées sorties de la
boite doivent étre éliminées aprés une heure.

ETAPE 5 : LIRE LES RESULTATS Incuber
Lire les résultats aprés 10 minutes (certains résultats positifs pendant
peuvent étre lus plus tot). Se reporter a la section sur I'interprétation 10 min

des résultats. Les résultats ne sont plus valides apres le délai de
lecture indiqué.

Remarque : pour voir clairement la fenétre de résultats, sortir la
bandelette de test de I’éprouvette pour la lecture des résultats.
Jeter les éprouvettes et les bandelettes de test usagées dans
un conteneur a déchets biologiques potentiellement dangereux
adapté.




INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST
L'apparition d’'une ligne de contréle rouge, avec ou sans la présence d’'une ligne de contrdle bleue,
indique un résultat valide. Une ligne bleue ou rouge, méme avec une densité de couleur inégale, est
considérée comme valide. Dans le cas de prélévements modérément ou fortement positifs, de la couleur peut
étre observée derriére la ligne de test. Les résultats sont valides dans la mesure o la ligne de test et la ligne de
controle sont visibles. Les résultats doivent lus dans des conditions de luminosité adéquate.

Positif

TTIChOmona:

Trichomonas
L] TT

Trichomonas
|| !

Une ligne de test bleue et une ligne de contréle rouge indiquent un résultat positif pour la détection d’antigenes
de Trichomonas. Noter que les lignes rouge et bleue peuvent étre de n’importe quelle nuance et plus
claires ou plus foncées que sur lillustration.

Négatif

1T as
E‘ ;‘ “ I Tchomons I

Trichomonas

1T

Trichomonas

Trict

Le test est supposé négatif si la ligne de controle rouge est présente, sans qu’apparaisse la ligne de test bleue.
Un résultat négatif signifie qu’aucun antigéne de Trichomonas n’a été détecté, ou que la concentration de cet
antigene dans I'échantillon se situait en dessous du seuil de détection limite de I'essai.

Invalide

1T

E ;‘ “ I Trichomones I
Trick
1T
Trichomonas
Trich

Si aucune ligne de controle rouge n'apparait ou si la couleur de fond rend la visibilité de la ligne de controle
rouge impossible, le résultat n’est pas valide. Dans ce cas, renouveler le test avec une nouvelle bandelette ou
contacter les services d’assistance technique de SEKISUI Diagnostics.
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ASSISTANCE

For technical assistance, call SEKISUI Diagnostics Technical Assistance at (800) 332-1042 or email

techservices@sekisuidiagnostics.com.

ASISTENCIA

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de SEKISUI Diagnostics

llamando al (800) 332-1042 o envie un correo electronico a techservices@sekisuidiagnostics.com

ASSISTANCE

Pour obtenir une assistance technique, appeler les services d’assistance technique de SEKISUI Diagnostics au

(800) 332-1042 ou envoyer un courriel a I'adresse techservices@sekisuidiagnostics.com.
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