
QuantOn Cal®

Intended Use 
QuantOn Cal® is an in-vitro diagnostic device (IVD) consisting of an immunological rapid test and a 
smartphone app. The QuantOn Cal® test system is intended for self-testing by patients with inflammatory 
bowel diseases (IBD, e. g. Crohn’s disease or Ulcerative colitis), who are under the care of a health-
care practitioner. QuantOn Cal® is for the quantitative determination of the inflammatory marker 
Calprotectin in faeces and aids the healthcare practitioner in assessing the inflammatory activity in 
the intestine of IBD patients. 

Introduction 
Calprotectin is part of the body’s immune system and is produced in large quantities in specialised 
immune cells. When these immune cells come into contact with foreign cells or damaged tissue 
they release calprotectin and a number of other substances. This leads to an inflammatory response 
which is intended to help the body fight the foreign or damaged cells. Calprotectin can be detected 
in blood and other body fluids or stools and is an indicator of inflammatory responses. The amount 
of calprotectin in the faeces increases with the degree of inflammation of the intestinal wall. For 
this reason, measuring the amount of calprotectin is ideally suited to assessing the disease activity 
of IBD, such as Crohn’s disease or ulcerative colitis. Regular use of the QuantOn Cal® test system for 
the quantitative determination of calprotectin in faeces is therefore an effective tool for individual 
therapy management, enabling users to assess the efficacy of therapeutic measures and respond to 
an inflammatory flare-ups quickly.

Test principle
The QuantOn Cal® test system consists of an immunological rapid test that detects human calprotectin 
via gold-conjugated anti-calprotectin antibodies, and a smartphone app that analyses the result of 
the rapid test quantitatively based on the colour intensity of the control and test lines. The result is 
automatically sent to the patient’s doctor.

Test characteristics
The test has a measuring range of 25 – 2000 µg calprotectin/g stool. The test shows no cross-reactivity 
with comparable inflammatory markers. Across a range of calprotectin concentrations, the rapid test is 
able to identify those patients with inflammatory activity in the bowel with a degree of certainty com-
parable with the laboratory reference method. Various drugs and food supplements did not interfere 
with the test. Studies on the precision (under the same or variable conditions), trueness, and robustness 
of the test showed a variability of <35%. The recovery was determined to be 83 – 121%. If you have 
questions regarding the test characteristics, please contact your treating physician.

Materials provided 
The QuantOn Cal® test kit includes the following items:
1. Test device in aluminium pouch (with desiccant, not required for testing) 
2. Sample collection tube containing 1.725 ml buffer solution and sample collection stick
3. Paper stool catcher
4. Test instructions
Please note: In order to obtain the rapid test result, you will need the  QuantOn Cal® app, which can be 
downloaded from the Apple App Store and the Google Play Store.

Storage and stability 
The QuantOn Cal® test kit should be stored between 16– 30 °C. Do not use the test kit after the expira-
tion date has passed. The rapid test should be used immediately after opening the aluminium pouch. 
Only open the aluminium pouch when prompted to do so by the QuantOn Cal® app. Protect the test 
from heat and direct sunlight. 

Notes 
Please allow around 20 minutes to run the test without interruption. Ensure that your smartphone has 
sufficient battery power (at least 20%). While running the test, do not switch off your smartphone or 
switch it to silent as the timer for the test will emit a beep.  
Precautions and limitations
1. For in-vitro diagnostic use only, i.e. only to be used outside of the body.
2. Do not use the test after the expiry date has passed.
3. Do not use the test device if the aluminium pouch is damaged.
4.  Do not drink the content of the sample tube and avoid direct contact with the liquid. If some of the 

liquid comes into contact with your skin, thoroughly wash the affected area immediately. 
5. Only remove the test device from the aluminium pouch immediately before running the test.
6. The test is only suitable for patients 18 years and older.
7.  Several factors can cause elevated Calprotectin levels even in the absence of IBD or during remis-

sion of the disease, e.g. continuous use of NSAIDs (non-steroidal anti-inflammatory drugs), gastro-
intestinal infections or malignant tumours. These factors need to be considered when interpreting 
the test results and guiding the IBD therapy.

For more information and a video tutorial on setting up the app and running the test, please visit our 
website www.quantoncal.com .

Installing the QuantOn Cal® app 
Please note: The QuantOn Cal® app must be installed in order to obtain the rapid test result.
The QuantOn Cal® app is available for:  
• iOS (iPhone) from the Apple App Store •  Android (e.g. Samsung Galaxy) from the Google Play Store
List of smartphones that support the app (system requirements) www.quantoncal.com.

Setting up the QuantOn Cal® app 
Before you can use the QuantOn Cal® app for the first time, it must be set up. To do this, run through 
the following steps:
1. Open the QuantOn Cal® app.
2.  Read the terms and conditions carefully and confirm that you agree to them by clicking on “I agree”.
3.  Enter your four-digit personal identification number and confirm it by entering it again. Please take 

a note of this number as it will be needed in future to start the app.
4.  Carry out the camera test. To do this, follow the instructions displayed in the app. Please note: If the 

camera test repeatedly fails, check the camera lens for scratches and contaminants and remove 
them if necessary. If the test continues to fail, check your camera model against the specified system 
requirements; see FAQ at www.quantoncal.com.

5.  Scan the Competence Centre and patient codes on the patient information sheet you received from 
your doctor. Check both of the codes in the next screen and confirm them by pressing “OK”.

6. The QuantOn Cal® app is now set up and ready to use right away.

Running the test
The QuantOn Cal® app will guide you through every step of the test. You will require an Internet con-
nection when starting the app and submitting the test results. To run the test, open the app and click 
on “start test”. In addition to the quick start guide on the QuantOn Cal® app, you should also read the 
following instructions.

Preparation
First check the QuantOn Cal®  test kit contains all of the required components and lay them out ready 
(stool catcher, sample collection tube, test device in aluminium pouch). Please note: When opening, 
please keep the sample collection tube upright to avoid spilling any buffer solution. It is important 
to use the correct amount of buffer solution (see sample collection tube in Fig. 1) to ensure the result 
is accurate. 
The test is designed for use at room temperature and moderate humidity (< 90 % relative humidity). 
Do not use the test in high humidity or at high temperatures. 

Stool sample collection
1.  Collect a stool sample using the paper stool catcher 

according to the printed instructions. The test can also 
be used for liquid (watery) stools. The stool sample 
must not come into contact with water or urine.

2.  Unscrew the cap of the sample collection tube and 
remove the sample collection stick. Then, in one go, 
insert the sample collection stick into the stool sample 
at 3 different points and ensure that the grooves at the 
bottom of the sample collection stick are completely 
covered in faeces. Only the amount of stool that sticks 
to the grooves of the sample collection stick should be 
inserted into the sample collection tube. 

3.  Return the sample collection stick with the adhering 
faecal sample into the sample collection tube contai-
ning the extraction buffer solution. Do this only once. 
Do not repeat this step! A repeated transfer of stool 
into the sample collection tube compromises the test 
performance.

4.  Screw the sample collection stick back into the sample collection tube to seal it, shake it vigorously 
until all of the faecal matter has dissolved from the sample collection stick. The stool sample solu-
tion must be used immediately.

Test procedure
Once you have taken a stool sample, run the test 
immediately. Ensure that you are on the “Perform 
rapid test” page in the QuantOn Cal® app. 
Now remove the test device from the aluminium 
pouch and place it on a flat, dry surface. Shake the 
sample collection tube briefly again and carefully 
break off the tip. Apply 4 drops of the sample mate-
rial to the sample application window on the test 
device by evenly squeezing the sample collection tube, and then immediately press “start timer” in 
the QuantOn Cal® app. 

Test analysis 
After the 15-minute timer on the QuantOn Cal® app has ended, a beep will be emitted and the test 
must be analysed within 2 minutes. If this time is exceeded, there is no guarantee that the results 
will be accurate.
First check to see whether there is 
a red control line in the results win-
dow of the test device. The control 
line in the results window should be 
located underneath the letter “C” on 
the test device. If no control line is 
visible, the test is invalid and cannot 
be analysed. 
When analysing the rapid test, place 
the test device on a bright, flat and 
smooth surface. Avoid shadows, 
strong light from the side and direct 
sunlight. 
Then select “Start scan” in the 
QuantOn Cal® app. You will see a 
template of the test device on your 
screen. Align the test device in front 
of you with the template on your 
screen. While doing this, keep your smartphone horizontally parallel to the test device and avoid 
tilting it. Hold this position briefly until the QuantOn Cal® app automatically triggers the camera and 
goes to the analysis screen. Once the analysis is complete, you will be shown the test result on your 
screen. The result will also be sent to your doctor automatically, in pseudonymised form to protect 
your personal data. You can view your personal results at any time by going to the main menu in the 
QuantOn Cal® app and clicking on the clock icon (top right). Please contact your doctor to discuss the 
test result and appropriate treatment measures.

Disposal
After using the QuantOn Cal® test kit, please dispose of all parts with household waste. The paper stool 
catcher can be flushed down the toilet.

Limitations of the test
The QuantOn Cal® test system detects calprotectin with a high degree of reliability; however, in 
certain cases it may produce incorrect results. If you receive any questionable results, additional 
clinical tests should be carried out.
As with all diagnostic tests, a definitive diagnosis should not be made on the basis of a single result 
but only after your doctor has performed a full evaluation of your condition. 
The use of QuantOn Cal® is an additional tool for optimal treatment control and should not replace 
visits to your doctor.

QuantOn Cal®

Usage prévu 
QuantOn Cal® est un diagnostic in vitro (DIV) qui se compose d’un test de dépistage rapide immu-
nologique et d’une application pour smartphone. Le système test QuantOn Cal® est destiné pour 
l‘autodiagnostic par des patients atteints de maladies inflammatoires chroniques de l’intestin (MICI, 
par ex. la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse) qui sont sous traitement médical. L‘utilisation de 
QuantOn Cal® sert à la determination quantitative du marqueur de l‘inflammation calprotectine dans 
les selles et soutient l‘evaluation de l‘activité inflammatoire dans l‘intestin par le médecin traitant.  

Introduction 
La calprotectine est un élément du système immunitaire, fabriqué en grande quantité dans des cel-
lules immunitaires spécialisées. Au contact de cellules étrangères ou en cas de lésion des tissus, ces 
cellules spécialisées libèrent de la calprotectine, ainsi que plusieurs autres substances. Ceci provoque 
une réaction inflammatoire qui aide le corps à se défendre contre les cellules étrangères ou lésées. 
La calprotectine peut être dépistée dans le sang et dans d’autres fluides corporels, de même que 
dans les selles, et signale la présence d’une réaction inflammatoire. Le taux de calprotectine dans 
les selles est représentatif de l’ampleur de l’inflammation de la paroi intestinale. Ainsi, la mesure du 
taux de calprotectine est un bon moyen d’évaluer l’activité de maladies inflammatoires chroniques de 
l’intestin, comme la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique. L’utilisation régulière de l’outil 
d’autodiagnostic rapide QuantOn Cal® pour mesurer le taux de calprotectine dans les selles est donc 
un moyen fiable pour évaluer l’efficacité des actions thérapeutiques et réagir rapidement à un retour 
de l’inflammation, dans le cadre d’un suivi personnel du traitement.

Principe de fonctionnement de l’outil
L’outil d’autodiagnostic rapide QuantOn Cal® se compose d’une part, d’un test de dépistage immu-
nologique rapide qui décèle la calprotectine humaine à l’aide d’anticorps anti-calprotectine activés 
par des particules d’or et d’autre part, d’une application pour smartphone qui permet une évaluation 
quantitative du résultat du test en fonction de l’intensité de la couleur des bandes de contrôle et de 
test. Le résultat est automatiquement transmis au médecin traitant.

Caractéristiques de l’outil
La plage de mesure du test s’étend de 25 à 2000 µg de calprotectine par gramme de selles. Le test 
ne présente aucune réactivité croisée avec des marqueurs d’inflammation comparables. L’outil d’au-
todiagnostic rapide identifie les patients présentant une inflammation intestinale via différents taux 
de concentration en calprotectine, toujours comparables à la méthode de référence utilisée en labo-
ratoire. Il n‘y a pas d‘interférence de divers médicaments ou compléments alimentaires. Des études 
de la précision (dans des conditions égales et variables), l’exactitude et la robustesse ont révélé des 
variations <35%. La récupération a été déterminée à 83-121%. Si vous avez des questions sur les per-
formances de ce test, veuillez contacter votre médecin.

Matériel
La trousse de test QuantOn Cal® comprend les éléments suivants :
1.   Une cassette test dans un emballage en aluminium (avec un échantillon de dessiccateur, non requis 

pour le test)
2.   Un tube de recueil de selles contenant 1,725 ml de solution tampon et une tige de prise d’échantillon
3.  Un dispositif de collecte de selles en papier
4.  Le mode d’emploi du test
Avertissement : L‘application QuantOn Cal® est nécessaire pour interpréter le résultat du test. Cette 
application peut être obtenue sur Apple App Store et sur Google Play Store.

Recommandations de conservation  
Conserver la trousse de test QuantOn Cal® à une température comprise entre 16 et 30 °C. Ne pas utili-
ser cette trousse de test au-delà de la date d’expiration. Le test de dépistage rapide doit être effectué 
immédiatement après l’ouverture de l’emballage en aluminium. N’ouvrir l’emballage en aluminium 
qu’au moment indiqué par l’application QuantOn Cal®. Conserver le test à l’abri de la chaleur et de la 
lumière directe du soleil.  

Recommandations générales 
Prévoyez environ 20 minutes pour réaliser ce test sans être dérangé. Assurez-vous que le niveau de 
charge de votre téléphone mobile est suffisant (20 % de réserve de batterie minimum). N’éteignez pas 
votre téléphone et ne le passez pas en mode silencieux pendant le test : vous devez pouvoir entendre 
le signal sonore envoyé par le minuteur de l’application. 

Mesures de précaution et restrictions  
1. Pour un diagnostic in-vitro seulement : utiliser uniquement à l’extérieur du corps.
2. Ne pas utiliser cette trousse de test au-delà de la date d’expiration.
3. Ne pas utiliser la cassette test si l’emballage en aluminium est endommagé.
4.  Ne pas boire le contenu du tube à échantillon et éviter tout contact direct avec le liquide contenu dans 

ce tube. En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement et abondamment la zone touchée.
5.  Sortir la cassette test de son emballage juste avant la procédure de test seulement.
6.  Le test n’est destiné qu’aux patients de plus de 18 ans.
7.  Même en l‘absence de MICI ou pendant une phase de rémission de la maladie, des nombreux 

facteurs peuvent causer des taux élevés de calprotectine dans les selles, par ex. la prise d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroïdiens), des infections gastro-intestinales ou des tumeurs malignes. Ces 
facteurs doivent être pris en compte lors de l‘interprétation des résultats du test et de la commande 
de thérapie.

Pour plus d’informations sur l’installation de l’application et le déroulement du test et pour visionner 
une vidéo détaillant les instructions, visitez notre site Internet www.quantoncal.com.

Installation de l‘application QuantOn Cal® 
Avertissement : L‘installation de l‘application QuantOn Cal® est absolument nécessaire pour 
l‘exploitation des résultats du test de dépistage rapide !
L‘application QuantOn Cal® est disponible pour :
  • iOS (iPhone) sur Apple App Store  • Android (par ex., Samsung Galaxy) sur Google Play Store
Liste des smartphones supportés (configuration requise pour le système)  www.quantoncal.com.

Configuration de l‘application QuantOn Cal® 
Avant sa première utilisation, l’application QuantOn Cal® doit être configurée. Procédez de la manière 
suivante :
1. Démarrez l’application QuantOn Cal®.
2. Lisez les conditions d’utilisation avec attention et confirmez-les en cliquant sur « Accepter ».
3.  Saisissez un code secret à quatre chiffres et confirmez-le au moyen d’une seconde saisie. Retenez 

bien ce code, il sera nécessaire à l’avenir pour le démarrage de l’application.
4.  Exécutez la procédure de configuration de l’appareil photo. Pour ce faire, suivez les indications 

données par l’application. Remarque : si la procédure de configuration de l’appareil photo échoue 
à plusieurs reprises, contrôlez l’absence d’éraflures et de saletés sur la lentille et éliminez-les le cas 
échéant. Si la configuration échoue toujours, vérifiez que le modèle de l’appareil photo remplit la 
configuration spécifiée requise pour le système ; voir la FAQ sur www.quantoncal.com.

5.  Scannez le code du centre de soins référent et votre code de patient sur la fiche de renseignements 
que votre médecin vous a donnée. Vérifiez que ces codes sont saisis correctement sur l’écran suivant 
et confirmez-les en cliquant sur « OK ».

6. L’application QuantOn Cal® est désormais configurée et prête à être utilisée immédiatement.

Procédure de test
L‘application QuantOn Cal® vous accompagne dans toutes les étapes de la procédure de test. Une 
connexion à Internet est nécessaire pour le lancement de l‘application et pour l‘envoi du résultat du 
test. Pour effectuer le test, lancez l‘application et cliquez sur « Commencer le test ». Lisez les instructions 
suivantes en même temps que les directives rapides données par l‘application QuantOn Cal®.
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Quick start guide for using QuantOn Cal®

1.  Take stool sample using the sample collection tube.
2.  Shake the sample collection tube well.
3.  Remove the test device from the aluminium pouch.
4.   Break off the tip of the sample collection tube and 

apply 4 drops of the sample solution to the oval sample 
application window.

5. Wait 15 minutes.
6.   After the beep, analyse the result using the app within 

2 minutes.
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64625 Bensheim, Germany KST11002EP06
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Instructions for carrying out self-testing with the QuantOn Cal® rapid test
for the quantitative determination of calprotectin in faeces  

Mode d’emploi de QuantOn Cal®, outil d’autodiagnostic rapide 
pour déterminer le taux de calprotectine présent dans les selles

Инструкции к экспресс-тесту самодиагностики QuantOn Cal®

для количественного определения кальпротектина в стуле 

كوانت أون كال® السريع من أجل تحديد نسبة كالبروتيكت� في البراز إرشادات حول الاستع�ل الشخصي لاختبار

QuantOn Cal® הוראות בדיקה לשימוש עצמי בערכת הבדיקה המהירה
לצורך מדידה כמותית של קלפרוטקין בצואה
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Fig. 2:  QuantOn Cal® test device
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Fig. 3:  QuantOn Cal® test analysis
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Préparation
Tout d‘abord, vérifiez que la trousse de test QuantOn Cal® est complète, puis préparez tous les 
éléments nécessaires (dispositif de collecte des selles, tube de recueil des selles, cassette test dans 
son emballage en aluminium). Avertissement : lors de l’ouverture, veillez à tenir le tube de recueil des 
selles en position verticale afin que la solution tampon ne s’écoule pas. Une quantité adéquate de 
solution tampon (voir le tube de recueil des selles à la fig. 1) est nécessaire à l’obtention d’un résultat 
fiable. La fiabilité d’exécution de ce test dépend de son utilisation à température ambiante et dans une 
atmosphère à humidité modérée (< 90 % d’humidité relative). N’utilisez pas ce test en cas d’humidité 
de l’air élevée et de température élevée.

Prélèvement d‘échantillon de selles
1.  Collectez un échantillon de selles avec l’aide du dis-

positif de collecte des selles en papier, en suivant les 
instructions imprimées. Le test peut également être 
utilisé avec des selles fluides (liquides). L’échantillon 
de selles ne doit pas entrer en contact avec de l’eau ou 
de l’urine.

2.  Dévissez le bouchon du tube de collecte de selles et 
extrayez la tige de prise d’échantillon. Piquez la tige 
de prise d’échantillon directement en 3 emplace-
ments différents dans l’échantillon de selles et veillez 
à ce que les rainures à l’extrémité inférieure de la tige 
soient complètement couvertes de selles. Seule la 
quantité de selles capturée dans les rainures de la tige 
de prise d’échantillon doit être introduite dans le tube. 

3.  La tige avec l’échantillon de selles pris ne doit être 
introduite qu’une seule fois dans le tube rempli de 
solution tampon. Ne répétez pas ce processus ! La validité du test ne peut pas être garantie si des 
échantillons de selles sont introduits à plusieurs reprises dans le tube de recueil des selles !

4.  Enfin, rebouchez le tube de recueil des selles et agitez-le vigoureusement jusqu’à ce que les selles 
soient entièrement détachées de la tige de prise d’échantillon. La solution de selles ainsi obtenue 
doit être utilisée immédiatement.

Déroulement du test
Effectuez le test directement après la prise d’échantillon de selles. Assurez-vous que vous êtes bien 
arrivé à l’étape « Réaliser le test rapide » de l’application QuantOn Cal® . Sortez maintenant la cassette 
test de son emballage en aluminium et déposez-la 
sur une surface plane et sèche. Secouez encore le 
tube de recueil de selles rapidement et cassez la 
pointe du tube avec précaution. En exerçant une 
pression régulière sur le tube de recueil des selles, 
faites tomber 4 gouttes de la solution de selles sur 
la fenêtre de dépôt de solution de la cassette test, 
puis appuyez immédiatement sur « Lancer le minu-
teur » dans l’application QuantOn Cal® . 

Interprétation du résultat  
À la fin du délai de 15 minutes chronométré par le minuteur de l’application QuantOn Cal®, un 
signal sonore retentit et le test doit être interprété en moins de 2 minutes. Si ce délai est dépassé, 
la validité du résultat n’est plus garantie ! D’abord, vérifiez d’un coup d’œil qu’une ligne de contrôle 
rouge est apparue dans la fenêtre de résultat de la cassette test. L’emplacement où apparait de la 
ligne de contrôle dans la fenêtre de résultat est indiqué sur la cassette test au moyen d’un « C ». Si 
aucune ligne de contrôle n’est apparue, le test est non valide et ne peut pas être interprété ! Pour 
interpréter votre test de dépistage 
rapide, posez la cassette test sur une 
surface plane, horizontale et de tein-
te claire. Évitez les zones d’ombre, 
toute lumière forte venant de côté 
ou l’exposition à la lumière directe 
du soleil. Cliquez ensuite sur la fon-
ction « Scanner » de l’application 
QuantOn Cal®. Un cadre représentant 
la cassette test s’affiche sur votre 
écran. Placez votre téléphone por-
table au-dessus de la cassette test 
posée à plat, de façon à ce que le 
cadre affiché sur l’écran chevauche 
correctement la cassette test. Pour 
cela, tenez votre smartphone en 
position horizontale, parallèlement à 
la cassette test et évitez de l’incliner. 
Conservez cette position un moment, 
jusqu’à ce que l’application QuantOn Cal® déclenche automatiquement l’appareil photo et passe à 
l’écran d’évaluation. À la fin de l’évaluation, le résultat de votre test s’affiche sur votre écran. De plus, 
afin de protéger vos données personnelles, votre résultat est transmis à votre médecin traitant sous 
forme pseudonymisée. Vous pouvez consulter à tout moment vos résultats personnels depuis le menu 
principal de l’application QuantOn Cal® sous  l’icône représentant une horloge (en haut à droite). Pour 
connaître l’interprétation du résultat du test et prendre les mesures thérapeutiques correspondantes 
le cas échéant, consultez votre médecin !

Mise au rebut
Après utilisation de l’outil d’autodiagnostic rapide QuantOn Cal®, veuillez jeter tous les éléments de 
la trousse dans votre poubelle ménagère. Le dispositif de collecte des selles en papier peut être jeté 
dans les toilettes.

Limites du test
L’outil d’autodiagnostic rapide QuantOn Cal® est un dispositif fiable pour la détermination de la 
présence de calprotectine dans les selles ; toutefois, il peut, dans certains cas exceptionnels, donner 
de faux résultats. En cas de doute quant à la validité d’un résultat, il est conseillé de procéder à des 
examens cliniques supplémentaires.Comme avec tous les tests de dépistage, un diagnostic définitif ne 
peut pas être établi à l’issue d’un seul résultat, mais au terme d’un examen complet du tableau clinique 
par votre médecin traitant. QuantOn Cal® est un outil complémentaire destiné à optimiser le contrôle 
de votre traitement et ne remplace pas une consultation médicale.

QuantOn Cal®

Цель применения 
QuantOn Cal® представляет собой лабораторное средство диагностики (IVD), которое состоит из 
иммунологического экспресс-теста и приложения для смартфона. Тестовая система QuantOn Cal® 
предназначена для самостоятельного применения пациентами с хроническими воспалительными 
заболеваниями кишечника (например, болезнь Крона или язвенный колит), находящимися под 
наблюдением врача. QuantOn Cal® применяется для количественного определения маркера воспаления 
кальпротектина в стуле и помогает оценить врачу воспалительную активность в кишечнике пациентов с 
хроническими воспалительными заболеваниями кишечника.

Введение 
Кальпротектин являются частью иммунной системы нашего организма и вырабатывается в больших 
количествах специальными иммунными клетками. Они выделяют кальпротектин и ряд других веществ 
при контакте с чужеродными клетками или при повреждении тканей. Это вызывает воспалительную 
реакцию, которая должна помочь организму справиться с инородными или поврежденными клетками. 
Кальпротектин, выступающий индикатором воспалительных реакций, обнаруживается в крови и других 
жидкостях организма или в кале. Количество кальпротектина в кале повышается со степенью тяжести 
воспаления стенки кишечника. По этой причине измерение количества кальпротектина — оптимальный 
способ оценки активности заболевания при ВЗК, например при болезни Крона или язвенном 
колите. Регулярное использование тест-системы QuantOn Cal® для количественного определения 
кальпротектина в стуле является оптимальным способом проверки эффективности терапевтических мер 
в рамках индивидуального контроля лечения, что позволяет своевременно реагировать на повторные 
обострения заболевания.

Принцип проведения теста
Тест-система QuantOn Cal® состоит из иммунологического экспресс-теста, который показывает количество 
человеческого кальпротектина с помощью конъюгированных с золотом антител к кальпротектину, и 
приложения для смартфона, позволяющего произвести количественную оценку результата экспресс-
теста по интенсивности окрашивания контрольных полосок и тест-полосок. Результат автоматически 
передается лечащему врачу. 

Изучаемые показатели
Диапазон измерений теста составляет от 25 до 2000 мкг кальпротектина на грамм стула. Тест не имеет 
перекрестной реактивности с сопоставимыми маркерами воспаления. Экспресс-тест позволяет выявлять 
пациентов с воспалительными процессами в кишечнике посредством различных концентрациях 
кальпротектина, что сопоставимо с эталонными лабораторными методами. Применения лекарственных 
препаратов или биологически активных добавок не влияют на результаты. Исследования точности 
(при равных и переменных условиях), достоверности и надежности выявили вариации <35 %. Степень 
обнаружения составила 83-121 %. По всем вопросам об этом тесте обращайтесь к своему лечащему 
врачу.  

Состав 
Набор теста QuantOn Cal® содержит следующие компоненты:
1.  Тест-кассета в упаковке из алюминиевой фольги (с поглотителем влаги, который не используется при 

проведении теста),
2. Пробирка для сбора образцов с 1,725 мл буферного раствора и палочкой для сбора образцов,
3. Бумажная ловушка для сбора стула,
4. Инструкция к тесту
Внимание! Для анализа экспресс-теста требуется приложение QuantOn Cal®, которое можно скачать в 
Apple App Store и Google Play Store.

Хранение и стабильность 
Набор теста QuantOn Cal® следует хранить при температуре 16–30 °C. Не используйте тест после 
истечения срока годности. Экспресс-тест следует использовать сразу же после вскрытия упаковки 
из алюминиевой фольги. Открывайте упаковку из алюминиевой фольги, только когда получите 
соответствующее указание в приложении QuantOn Cal®. Не допускайте нагрева теста и попадания на 
него прямых солнечных лучей. 

Общие указания 
Вам следует выделить приблизительно 20 минут, чтобы не отвлекаясь выполнить тест. Проверьте, 
чтобы ваш мобильный телефон имел достаточный уровень заряда аккумулятора (не менее 20 %). Не 
выключайте телефон и не отключайте мелодию звонка / звук уведомлений во время теста: таймер 
использует звук уведомлений. 

Меры предосторожности и ограничения
1. Только для диагностики in-vitro, т. е. только для использования вне организма.
2. Тест запрещается использовать после истечения срока годности.
3. Не используйте тест-кассету в случае повреждения упаковки из алюминиевой фольги.
4.  Запрещается потреблять внутрь содержимое пробирки для сбора образцов. Не допускайте прямого 

контакта с жидкостью. При попадании жидкости на кожу сразу же промойте загрязненные участки 
обильным количеством воды. 

5. Извлеките тест-кассету из упаковки непосредственно перед проведением теста.
6. Тест подходит только для пациентов старше 18 лет. 
7.  Многочисленные факторы, даже в отсутствие хронических воспалительных заболеваний кишечника 

или в период покоя заболевания, могут вызывать повышенные уровни кальпротектина в стуле, 
например использование нестероидных противовоспалительных препаратов, желудочно-кишечные 
инфекции или злокачественные опухоли. Эти факторы должны быть приняты во внимание при 
интерпретации результатов теста и контроле терапии хронических воспалительных заболеваний 
кишечника.

Более подробная информация и видеоинструкция о настройке приложения и проведении теста 
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Fig. 1:  Stool sample collection
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Fig. 3: Interprétation du test QuantOn Cal®

Échantillon 
de selles

Tige de prise 
d‘échantillon

Piquez l’échantillon de selles 
en 3 emplacements di� érents

1 fois seulement

3x

Fig. 1:  Prélèvement d‘échantillon de selles

Guide rapide pour l‘exécution du test QuantOn Cal®

1.   Produire une solution d‘échantillon de selles à l‘aide du tube de recueil de selles.
2.  Agiter vigoureusement le tube de recueil de selles.
3.  Sortir la cassette test de son emballage en aluminium.
4.   Casser la pointe du tube de recueil de selles et déposer 4 gouttes de la solution de selles

dans la fenêtre de dépôt ovale.
5. Attendre 15 minutes.
6.    Après le signal sonore, interprétez le résultat à l‘aide de l‘application dans un délai de 2 minutes.
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содержится на нашем веб-сайте www.quantoncal.com.

Установка приложения QuantOn Cal® 
Внимание! Для анализа экспресс-теста в обязательном порядке необходимо установить приложение 
QuantOn Cal®! Приложение QuantOn Cal® подходит для использования с: 
• iOS (iPhone), загрузка в Apple App Store, 
• Android (например, Samsung Galaxy), загрузка в Google Play Store.
Список поддерживаемых смартфонов (системные требования)www.quantoncal.com.

Настройка приложения QuantOn Cal® 
Перед первым применением необходимо настроить приложение QuantOn Cal®. Выполните следующие 
действия:
1. Запустите приложение QuantOn Cal®.
2. Внимательно прочтите условия использования и дайте свое согласие, нажав кнопку «Принять».
3.  Укажите ваш 4-значный PIN-код и введите его еще раз для подтверждения. Запомните или запишите 

PIN-код, так как он в дальнейшем потребуется для запуска приложения.
4.  Проведите тест камеры. Для этого следуйте инструкциям в приложении. Примечание: Если тест не 

удается выполнить несколько раз, проверьте линзу камеры на наличие царапин или загрязнений. Если 
таковые имеются, их необходимо удалить. Если после этого тест по-прежнему не пройден, проверьте 
модель камеры на соответствие указанным системным требованиям. См. раздел FAQ на веб-сайте 
www.quantoncal.com.

5.  Отсканируйте код экспертного центра и код пациента с информационного листка пациента, выданного 
вашим врачом. В следующем окне проверьте оба кода и подтвердите их правильность, нажав «ОК».

6. Настройка приложения QuantOn Cal® завершена, и вы можете его использовать.

Проведение теста
Приложение QuantOn Cal® дает вам пошаговые инструкции по проведению теста. Для запуска 
приложения и отправки результатов теста необходимо подключение к Интернету. Для того чтобы 
провести тест, запустите приложение и нажмите «Начать тест». Помимо краткого руководства в 
приложении QuantOn Cal®, следуйте также данной инструкции.

Подготовка
Прежде всего проверьте наличие всех необходимых компонентов в наборе QuantOn Cal® и подготовьте 
их (бумажная ловушка для сбора стула , пробирка для сбора образцов, тест-кассета в упаковке из 
алюминиевой фольги). Внимание! При вскрытии упаковки держите пробирку для сбора образцов 
вертикально, чтобы не допустить вытекания буферного раствора! Для получения достоверных 
результатов требуется достаточное количество буферного раствора (см. изображение пробирки для 
сбора образцов на рис. 1). Тест предназначен для использования при комнатной температуре и при 
умеренной влажности (<90% относительной влажности). Не проводите тест при повышенной влажности 
или температуре. 

Взятие образца стула
1.  Соберите образец стула с помощью бумажной 

ловушки согласно инструкции к ней. Тест также может 
использоваться при жидком (водянистом) стуле. Не 
допускается контакт образца стула с водой или мочой.

2.  Отвинтите крышку пробирки для сбора образца и выньте 
палочку для взятия образца. Затем с одной попытки 
вставьте 3 раза палочку в образец стула в разных 
местах и следите за тем, чтобы борозды в нижней 
части палочки для взятия образца были полностью 
заполнены. В пробирку для сбора образца следует 
поместить лишь то количество стула, которое осталось в 
бороздах палочки для сбора образцов. 

3.  Вставьте палочку с образцом стула в пробирку для 
сбора стула с буферным раствором. Не вытаскивайте и 
не вставляйте палочку повторно! Если вы вставите палочку с стулом в пробирку для сбора образца 
несколько раз, тест может быть недостоверным!

4.  После этого завинтите пробирку для сбора образца и встряхните ее так, чтобы весь стул полностью 
переместился с палочки в жидкость. Сразу же после этого необходимо провести анализ раствора 
образца стула.

Процедура теста
Тест необходимо провести сразу после взятия образца 
стула. Для этого необходимо перейти в пункт главного 
меню «Провести экспресс-тест» в приложении 
QuantOn Cal®. Извлеките тест-кассету из упаковки 
из алюминиевой фольги и положите ее на ровную 
сухую поверхность. Еще раз встряхните пробирку 
для сбора образцов и аккуратно отломите её кончик. 
Равномерно надавливая на пробирку, выдавите 
4 капли образца на окошко для нанесения образца 
тест-кассеты и сразу после нанесения нажмите кнопку «Включить таймер» в приложении QuantOn Cal®. 

Анализ 
По истечении 15 минут таймер в приложении QuantOn Cal® подаст звуковой сигнал, после чего в 
течение 2 минут необходимо провести анализ теста. При превышении этого времени результаты 
могут быть недостоверными! 
Проверьте визуально наличие 
красной контрольной полоски в окне 
результатов тест-кассеты. Контрольная 
полоска должна появиться в окне 
результатов тест-кассеты напротив 
напечатанной на ней буквы «С». При 
отсутствии контрольной полоски тест 
считается недействительным и анализ 
не может быть проведен! 
Для проведения анализа вашего 
экспресс-теста положите тест-кассету 
на светлую, горизонтальную и ровную 
поверхность. Избегайте попадания 
теней, яркого света сбоку и прямых 
солнечных лучей.
Затем нажмите «Начать сканирование» 
в приложении QuantOn Cal®. На 
экране устройства будет показан 
шаблон тест-кассеты. Совместите на 
экране шаблон с вашей тест-кассетой. Держите смартфон горизонтально, параллельно тест-кассете, 
не наклоняя его. Удерживайте его в таком положение до тех пор, пока приложение QuantOn Cal® не 
сделает снимок автоматически и не перейдет к экрану анализа. После завершения анализа результат 
вашего теста будет показан на экране. Помимо этого, результат будет отправлен вашему лечащему врачу 
в анонимном формате для защиты ваших личных данных. Вы можете в любое время просматривать свои 
результаты в главном меню приложения QuantOn Cal®во вкладке со значком часов (справа вверху). Для 
оценки ваших результатов теста и назначения соответствующего лечения обратитесь к своему врачу!

Утилизация
После использования набора QuantOn Cal® утилизируйте все компоненты теста вместе с бытовыми 
отходами. Бумажную ловушку для сбора кала можно смыть в унитаз.

Ограничения теста
Тест-система QuantOn Cal® дает высокую достоверность результатов содержания кальпротектина, но в 
некоторых случаях возможны ложные результаты. При спорных результатах рекомендуется проведение 
дополнительных клинических анализов.
Как и в случае со всеми диагностическими тестами, окончательное заключение не может быть сделано 
только на основании отдельных результатов. Для заключения требуется комплексная оценка всей 
клинической картины вашим лечащим врачом. 
Тест QuantOn Cal® является дополнительным инструментом для оптимального контроля лечения и не 
заменяет консультации врача.

Краткое руководство по проведению теста QuantOn Cal®

1.  Возьмите образец кала и поместите его в пробирку для сбора образцов.
2.  Хорошо встряхните пробирку для сбора образцов.
3.  Извлеките тест из упаковки из алюминиевой фольги.
4.   Отломите кончик пробирки для сбора образцов и нанесите 4 капли раствора с 

образцом на овальное окошко для нанесения образца.
5. Подождите 15 минут.
6.   После звукового сигнала проведите анализ результата с помощью приложения в 

течение 2 минут.

Образец стула

Палочка для 
взятия образца

вставить в 3 разных места в 
образце стула

только 1 раз

3x

Рис. 1:  Взятие образца стула
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Рис. 2:  Тест-кассета QuantOn Cal®
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Рис. 3:  Анализ теста QuantOn Cal®

KST11002EP0 KST11002EP06arكوانت أون كال5®

هدف الاستعمال
يعتبر كوانت أون كال® جهازاً تشخيصيًا في المختبر (DVI) يتكون من اختبار مناعي سريع وتطبيق للهواتف الذكية. نظام اختبار كوانت أون 

كال® مخصص للاستخدام من قبل المرضى الذين يعانون من مرض التهاب الأمعاء المزمن (أمراض الأمعاء الالتهابية، مثل داء كرون أو التهاب 

القولون التقرحي) ويخضعون للرعاية الطبية. يتمثل الغرض من استخدام كوانت أون كال® في التحديد الكمي لنسبة تركيز كالبروتيكتين داخل 

البراز ودعم تقييم نشاط الالتهابات في أمعاء مرضى أمراض الأمعاء الالتهابية من قبل الطبيب المشرف.

مقدمة
يعتبر كالبروتيكتين أحد مكونات الجهاز المناعي و يتم إنتاجه بنسب كبيرة بواسطة خلايا مناعية متخصصة.  عند اصطدامها بخلايا لا تنتمي 

إلى الجسم أو  عند وجود أضرار في أحد الأنسجة تبدأ بإفراز الكالبروتيكتين و مجموعة من من المواد الأخرى. و ينتج تفاعل التهابي يساعد 

الجسم أثناء الدفاع ضد الخلايا الغريبة أو المتضررة. و يمكن الكشف عن الكالبرتيكتين في الدم و في سوائل أخرى من الجسم و كذلك في 

البراز، و وجوده يشير إلى حدوث تفاعل التهابي داخل الجسم. و ترتفع كمية كالبروتيكتين في البراز بالتوازي مع ارتفاع حجم الالتهاب في 

الجدار المعوي. و لذلك فإن قياس نسبة كالبروتيكتين ملائمة من أجل تقدير حجم نشاط أحد أمراض الأمعاء الالتهابية المزمنة، كما هو الحال 

بالنسبة  لداء كرون أو  التهاب القولون التقرحي. يعد الاستعمال المنتظم لنظام اختبار كوانت أون كال®  من أجل تحديد نسب الكالبروتيكتين 

التعامل  التأكد من فعالية الإجراءات العلاجية المتخذة و ذلك بهدف  الذاتي في مسار العلاج من  البراز  أداة فعالة تمكن في  التحكم  في 

المبكر مع عودة ظهور الالتهاب.

مبدأ الاختبار
البشري بمساعدة مضادات حيوية مضادة لكالبروتيكتين و   يتكون مبدأ نظام اختبار كوانت أون كال® من اختبار سريع لقياس كالبروتيكتين 

تطبيق خاص بالهاتف الذكي يقوم بالتقييم الكمي لنتيجة الاختبار السريع اعتمادا على شدة لون أشرطة الاختبار و القياس. و يتم بعد ذلك 

إرسال النتائج تلقائيا إلى الطبيب المشرف.

خصائص الاختبار
يحتوي الاختبار على نطاق قياس يتراوح ما بين 25 - 2000 ميكروغرام من البراز / كالبروتيكتين. لم يثبت للاختبار أي تفاعلية متصالبة مع 

علامات الالتهاب القابلة للمقارنة.  يحدد الاختبار السريع هؤلاء المرضى الذين يعانون من التهابات في الأمعاء من خلال تركيزات مختلفة من 

الكالبروتكتين مماثلة للطريقة المرجعية في المختبر. لا يحدث أي تداخل مع الأدوية أو المكملات الغذائية المختلفة. كشفت دراسات التحقق 

من الدقة (في ظل ظروف متساوية ومتغيرة)، والدقة والمتانة تباينات بنسبة <35 ٪. تم تحديد نسبة التعافي من 83 إلى 121%. إذا كانت 

لديك أسئلة حول إجراء هذا الاختبار، يرجى الاتصال بطبيبك.

معدات الاختبار
و يتكون طقم الاختبار كوانت أونكال® على العناصر الآتية: 

علبة الاختبار داخل غلاف الألومنيوم (مع مادة تمتص الرطوبة ليس ضرورية من أجل إجراء الاختبار)  .1

أنبوب جمع العينات بداخله 1.725 ميليلتر من المحلول المنظم و عود أخذ العينات  .2

الورق الملتقط للبراز   .3

ورقة الإرشادات الخاصة بالاختبار  .4

تنبيه:  من أجل تقييم الاختبار السريع سوف تحتاجون إلى تطبيق كوانت أون كال® الذي تجدونه في متجر آبل آب ستور و في متجر غوغل 

بلاي للتطبيقات.

التخزين و المتانة
قوموا بتخزين طقم كوانت أونكال® في درجة حرارة تتراوح بين 16 و 30 درجة سيلزيوس. لا تقوموا باستخدام طقم الاختبار بعد انتهاء تاريخ 

صلاحيته. يجب استعمال علبة الاختبار مباشرة بعد إخراجها من داخل غلاف الألومنيوم. لا تقوموا بفتح غلاف الألومنيوم إلا بعد أن يطلب منكم 

ذلك من قبل تطبيق كوانت أون كال®. المرجو تفادي وضع علبة الاختبار في حرارة مرتفعة أو عرضة لأشعة الشمس المباشرة.

تعليمات عامة
قوموا بأخذ 20 دقيقة من وقتكم بعيدا عن الإزعاج من أجل إجراء الاختبار. تأكدوا من أن هاتفكم المحمول مشحون بما فيه الكفاية (البطارية 

الزمني  المؤقت   الاستعمال: لأن  أثناء  الصوتية  الإشارات  أو  الصوتية  الرنات  أو  الهاتف  بإطفاء  تقوموا  الأقل). لا  بالمئة على  بنسبة 20  مليئة 

الخاص بالاختبار يستخدم إشارة صوتية.

الاحتياطات والقيود
فقط من أجل التشخيص بواسطة أنبوب الاختبار ، مما يعني أن الاستخدام يكون خارج الجسم.  .1

لا تستعملوا علبة الاختبار بعد انتهاء تاريخ صلاحيتها.  .2

في حال كان غلاف الألومونيوم به أضرار لا تستخدموا علبة الاختبار التي بداخله.  .3

4.  لا تقوموا بشرب السائل الذي بداخل أنبوب جمع العينات و تفادوا التماس المباشر مع هذا السائل. يجب عليكم غسل المنطقة الجلدية 

التي وقع عليها السائل مباشرة و بشكل جيد بالماء.

لا يجب إخراج علبة الاختبار من غلاف الألومنيوم إلا قبل إجراء الاختبار مباشرة.   .5

6. الاختبار مناسب فقط للمرضى فوق سن 18 عامًا.

7. يمكن أن تسبب العديد من العوامل، حتى في حالة عدم وجود أمراض الأمعاء الالتهابية أو أثناء فترة سكون المرض، مستويات مرتفعة من 

الخبيثة.  الأورام  أو  الهضمي  الجهاز  اللاستيرويدية)، والتهابات  الالتهاب  تناول NSAID (مضادات  المثال  البراز، على سبيل  الكالبروتكتين في 

يجب أن تؤخذ هذه العوامل في الاعتبار عند توضيح نتائج الاختبار وتناول علاج أمراض الأمعاء الالتهابية.

www.quantoncal.com تجدون مزيدا من المعلومات و  فيديو يشرح طريقة تثبيت التطبيق و إجراء الاختبار على موقعنا

تثبيت تطبيق كوانت أون كال®
تنبيه:  تثبيت تطبيق كوانت أون كال® ضروري للغاية من أجل تقييم الاختبار السريع! تطبيق

 كوانت أون كال® متوفر بالنسبة:

•  لنظام التشغيل إي أو إس (الخاص بآيفون) في متجر آبل آب ستور 

•  لأندرويد (مثل: سامسونغ غلاكسي) في متجر غوغل بلاي 

www.quantoncal.com (شروط نظام التشغيل) لائحة الهواتف الذكية المدعومة

إعداد تطبيق كوانت أون كال®
قبل الاستعمال الأول يجب إعداد تطبيق كوانت أون كال®: قوموا باتباع الخطوات الآتية:

ابدؤوا بتشغيل تطبيق كوانت أون كال®.  .1

اقرؤوا شروط الاستعمال بعناية ثم قوموا بتأكيدها عن طريق الضغط على «موافق».  .2

3.  أدخلوا رقم PIN خاص بكم يتكون من أربعة أرقام ثم قوموا بتأكيد هذا الأخير من خلال إعادة إدخاله. المرجو حفظ هذا الرقم جيدا لأنكم 

سوف تحتاجونه كل مرة تقومون فيها بتشغيل التطبيق.

4.  قوموا بإجراء اختبار الكاميرا. اتبعوا الإرشادات التي تظهر لكم على شاشة التطبيق. تنبيه: إذا فشل اختبار الكاميرا عدة مرات تأكدوا من أن 

عدسة الكاميرا خالية من أي خدش أو أوساخ و في حال وجودها نظفوا العدسة. إذا فشل الاختبار مجددا تأكدوا من أن نوع الكاميرا يتوافق 

www.quantoncal.com  مع شروط نظام التشغيل، أنظر الأسئلة الأكثر تداولا على موقع

5.  قوموا بمسح رمز المركز المختص و رمز المريض الواردين في ورقة معلومات المريض و التي سلمكم إياها طبيبكم. تأكدوا من أن الرمزين 

داخل الشاشة الموالية ثم قوموا بالتأكيد من خلال الضغط على «موافقة».

تم الآن إعداد تطبيق كوانت أون كال® و يمكن استخدامه من الآن فصاعدا.  .6

إجراء الاختبار
سوف يقوم تطبيق كوانت أون كال® بإرشادكم خطوة بخطوة من أجل إجراء الاختبار. عند تشغيل التطبيق يجب أن  يتوفر الاتصال بالأنترنت 

من أجل إرسال نتائج الاختبار. و من أجل إجراء الاختبار قوموا بتشغيل التطبيق ثم اضغطوا على «بدء الاختبار» و بالتوازي مع ذلك اقرؤوا 

موجز الإرشادات الذي يوفره تطبيق كوانت أون كال®  و هو كالآتي:

التحضير
تأكدوا أولا من أن طقم الاختبار كوانت أون كال® موجود بالكامل ثم ضعوا جميع عناصر الطقم الضروري رهن الاستعمال (ورق التقاط البراز، 

أنبوب جمع العينات، علبة الاختبار داخل غلاف الألومنيوم). تنبيه: أمسكوا أنبوب جمع العينات بشكل عمودي أثناء فتحه حتى لا يخرج السائل 

الذي بالداخل !لأن الكمية الصحيحة من المحلول المنظم (أنظر إلى أنبوب جمع العينات في الرسم رقم 1) ضرورية من أجل ضمان صحة 

النتائج. يجب إجراء الاختبار داخل حرارة الغرفة مع نسبة رطوبة معتدلة (أقل من 90 بالمئة من الرطوبة النسبية). و لا تقوموا بإجراء الاختبار 

في مكان تكون فيه نسبة رطوبة عالية أو درجة حرارة مرتفعة.

أخذ عينات البراز
للإرشادات  وفقا  البراز  التقاط  ورق  بواسطة  البراز  من  عينة  بجمع  1.  قوموا 

البراز  السائل من أجل إجراء  المطبوعة عليه. و يمكن أيضا إستخدام عينة 

الاختبار. يجب ألا يختلط البول مع البراز.

2.  قوموا بفتح أنبوب الاختبار من خلال إدارة الغطاء ثم قوموا بسحب عود جمع 

أماكن   3 في  الأقل  على  العينات  جمع  عود  أدخلوا  بداخله.  الذي  العينات 

مختلفة من عينة البراز و انتبهوا إلى أن تكون النتوءات التي بالعود مغطات 

بالكامل بالبراز. و يجب إدخال عينات البراز التي بقيت ملتصقة بنتوءات عود 

أخذ العينات فقط داخل أنبوب الاختبار.

 3.  قوموا بإرجاع عود جمع العينات مع البراز الذي يلتصق به مرة واحدة فقط 

لا  العينات.  بجمع  الخاص  الأنبوب  داخل  الموجود  المنظم  المحلول  داخل 

مرات  عدة  البراز  عينات  إدخال  تم  إذا  الاختبار  نتائج  صحة  ضمان  يمكن 

داخل أنبوب جمع العينات!

 4.  بعد ذلك قوموا بإغلاق أنبوب جمع العينات ثم حركوه بقوة حتى تتحلل كل  

البراز الملتصق بعود أخذ العينات. و يجب استعمال محلول عينة البراز مباشرة.

اجراء الاختبار
إلى  إنتبهوا  الاختبار  بإجراء  مباشرة  ابدؤوا  البراز  عينة  بأخذ  القيام  بعد 

الرئيسية  القائمة  زر  إلى  كال®  أون  كوانت  تطبيق  خلال  من  الذهاب 

«إجراء الإختبار السريع». 

على  و ضعوها  الألومينيوم  الاختبار  من غلاف  علبة  بإخراج  الآن  قوموا 

ثانية لمدة وجيزة ثم  أنبوب الاختبار مرة  سطح مستوي و جاف. حركوا 

قوموا بكسر رأس الأنبوب بحذر. من خلال الضغط على أنبوب الاختبار 

ضعوا 4 قطرات من محلول العينة داخل نافذة وضع العينات الموجودة 

في علبة الاختبار ثم اضغطوا بعد وضع قطرات العينة على زر «تشغيل المؤقت الزمني» الموجود على تطبيق كوانت أون كال® .

التقييم
بعد انتهاء 15-دقيقة من العد التنازلي لمؤقت تطبيق كوانت أون كال®  يصدر الهاتف إشارة صوتية حيث يجب تقييم الاختبار خلال 2 دقائق

من سماعها. في حال تجاوز هذه المدة لا يمكن ضمان صحة النتائج. تأكدوا أولا بالعين المجردة من تشكل شريط أحمر على نافذة النتائج 

الموجودة على علبة الاختبار. موضع وجود شريط الاختبار معلم بالحرف „C” المطبوع على علبة الاختبار. في حال عدم وجود شريط الاختبار 

فإن الاختبار يعتبر لاغيا و يمكن تقييمه.

قوموا  بكم  الخاص  السريع  الاختبار  تقييم  أجل   من 

بوضع علبة الاختبار على سطح فاتح اللون و مستوي 

و أملس. المرجو تفادي الأماكن المظللة و  الإضاءة 

الجانبية القوية و أشعة الشمس المباشرة.

كال®  أون  كوانت  تطبيق  داخل  ذلك  بعد  اضغطوا 

نموذج  لكم  يظهر  سوف  المسح”.  „بدء  زر  على 

بمطابقة  قوموا  هاتفكم.  شاشة  داخل  الاختبار  علبة 

النموذج الظاهر لكم على الشاشة مع  علبة الاختبار 

بشكل  الذكي  بهاتفكم  أمسكوا  أمامكم.  الموضوعة 

زاوية  تفادوا  و  الاختبار  علبة  مع  متوازي  أفقي 

الوضع حتى يقوم تطبيق  انتظروا على هذا  الميلان. 

كوانت أون كال® بتشغيل الكاميرا تلقائيا و ينتقل إلى 

شاشة الحساب. بعد انتهاء الحساب تظهر لكم نتيجة 

يتم  ذلك  إلى  إضافة  العرض.  شاشة  على  اختباركم 

إرسال النتيجة تلقائيا بطريقة مشفرة من أجل حماية بياناتكم الشخصية إلى الطبيب المشرف عليكم. و يمكنكم الإطلاع على النتائج الخاصة 

بكم على القائمة الرئيسة لتطبيق كوانت أون كال® وذلك من خلال الضغط على رمز الساعة (أعلى اليمين). و من أجل تقييم نتائج الاختبار 

و من ثم إتخاذ الإجراءات المتعلقة بها اتصلوا من فضلكم بطبيبكم!

طريقة التخلص من المعدات
بعد استعمال طقم اختبار كوانت أون كال® قوموا برمي جميع مكوناته داخل القمامة المنزلية. أما ورق التقاط البراز فيمكنكم التخلص منه 

في المرحاض.

حدود الاختبار
نظام اختبار كوانت أون كال® يكشف على نسبة كالبروتيكتين بدرجة عالية من الصحة لكنه يمكن في بعض الأحيان أن يظهر عن نتائج خاطئة. 

و في حال وجود نتائج مشكوك فيها يجب إجراء اختبارات أخرى داخل المستشفى.

و كجميع الاختبارات التشخيصية لا يمكن استنتاج التقييم النهائي من خلال نتيجة اختبار واحدة،  ولذلك يتوجب الإستيضاح الشامل لأعراض 

المرض من طرف الطبيب المشرف.

 بعتبر استعمال كوانت أون كال® أداة تكميلية من أجل توجيه مسار العلاج و لا يعتبر بديلا عن مراجعة الطبيب.

موجز الإرشادات من أجل إجراء اختبار كوانت أون كال®

خذوا عينة البراز بواسطة الأنبوب الخاص بجمع العينات.   .1

قوموا بتحريك الأنبوب جيدا.   .2

قوموا بإخراج علبة الاختبار من غلاف الألومنيوم.   .3

4.   قوموا بكسر رأس الأنبوب الخاص بجمع العينات، ثم ضعوا 4 قطرات من محلول العينة داخل النافذة البيضوية الخاصة بوضع 

العينات.

انتظروا مدة 15 دقيقة.  .5

بعد سماع الإشارة الصوتية قوموا بتقييم النتيجة بواسطة التطبيق خلال مدة لا تتجاوز دقيقتين.   .6

QuantOn Cal®

ייעוד השימוש
היא מערכת לאבחון חוץ-גופי (DVI) הכוללת בדיקה מהירה של מערכת החיסון ויישום לטלפונים  QuantOn Cal®

דלקתיות  מעי  ממחלות  הסובלים  חולים  בידי  עצמי  לשימוש  יועדת    QuantOn Cal® הבדיקה  מערכת  חכמים. 
לאפשר  נועד   QuantOn Cal®-ב השימוש  רפואי.  ליווי  ומקבלים  כיבית)  קוליטיס  או  קרוהן  מחלת  לדוג›   ,IBD)
קביעה כמותית של סמן הדלקת קלפרוטקטין בצואה ולסייע לרופא המלווה להעריך את הפעילות הדלקתית במעי 

.IBD אצל חולי

מבוא
קלפרוטקטין הוא חלק ממערכת החיסון של הגוף, והוא מיוצר בכמויות גדולות בתאים חיסוניים. במגע עם תאים 
זרים לגוף או כשנוצר נזק לרקמות הם משחררים קלפרוטקטין ושורה של חומרים אחרים. נוצרת תגובה דלקתית, 
שאמורה לסייע לגוף בהתגוננות מפני התאים הזרים או המזיקים. ניתן למצוא קלפרוטקטין בדם ,בנוזלי גוף אחרים 
או בצואה, והוא סממן לתגובות דלקתיות. כמות הקלפרוטקטין בצואה עולה במקביל לחומרת הדלקת בדופן המעי. 
לכן מדידת הקלפרוטקטין מתאימה בצורה אופטימלית להערכת פעילות דלקות מעיים כרוניות, כגון מחלת קרוהן 
לצורך מדידה כמותית של קלפרוטקטין בצואה  QuantOn Cal® וקוליטיס כיבית. שימוש סדיר במערכת הבדיקה
מוקדמת להתחדשות  תגובה  ולאפשר  יעילות האמצעים הטיפוליים,  עצמית של  לבדוק  יעיל   לפיכך אמצעי  הוא 

הדלקת.

עקרון הבדיקה
נוגדני  מורכבת מבדיקה חיסונית מהירה, המזהה קלפרוטקטין באדם בעזרת  QuantOn Cal® ערכת הבדיקה  
אנטי קלפרוטקטין מצומדים לזהב, ואפליקציה לטלפון החכם, המעריכה כמותית את תוצאות הבדיקה המהירה של 

פסי הבקרה והבדיקה. התוצאה נשלחת אוטומטית לרופא המטפל.

מאפייני הבדיקה
טווח המדידה של הבדיקה הוא 25-2,000 מיקרוגרם קלפרוטקטין / ג› צואה. בבדיקה לא התגלתה ראקטיביות 
ריכוזי קלפרוטקטין שונים, בהשוואה  חוצה עם סמני דלקת ברי-השוואה.  בבדיקה המהירה מזוהים, באמצעות 
לשיטת הייחוס במעבדה, החולים שסובלים מדלקת במעי. אין הפרעה כתוצאה מתרופות או תוספי תזונה שונים. 
במחקרים שבהם נבדקו הדיוק (בתנאים קבועים ומשתנים), הנכונות והרובוסטיות התקבלו תנודות בשיעור של 
הביצועים של  לנתוני  הייתה 83-121%. במקרה של שאלות הקשורות  רמת השחזור שנמדדה  פחות מ-35%. 

בדיקה זו, פנה לרופא.

אביזרי הבדיקה
ערכת בדיקה  ®QuantOn Cal מכילה את הרכיבים הבאים:

מחסנית בדיקה, באריזת אלומיניום (עם חומר סופג לחות, לא דרושה לבדיקה)  .1
מבחנת איסוף דגימה, כולל תמיסת בופר ומקלון איסוף דגימה.  .2

נייר לאיסוף צואה  .3
הוראות בדיקה  .4

שים לב: לצורך ניתוח תוצאות הבדיקה המהירה דרושה האפליקציה של  ®QuantOn Cal שאותה אפשר להוריד 
.Google Play Store-או מ Apple App Store-מ

אחסון ויציבות
בטמפרטורה של 30°C – 16°C. (שש עשרה עד שלושים מעלות)  QuantOn Cal® יש לאחסן את ערכת הבדיקה
אין להשתמש בערכת הבדיקה לאחר שתאריך התפוגה חולף. יש להשתמש בבדיקה המהירה מיד לאחר פתיחת 
דורשת זאת. יש  QuantOn Cal® אריזת האלומיניום. יש לפתוח את אריזת האלומיניום רק כאשר האפליקציה של

להגן על הבדיקה מפני חום וקרינת שמש ישירה.

הנחיות כלליות
יש לחשב כ-20 דקות לצורך ביצוע הבדיקה ללא הפרעות. ודא שהטלפון הנייד טעון די הצורך (סוללה טעונה לרמה 
של 20% לפחות). אל תכבה את הטלפון ואת הצלצול או צלילי המדיה בזמן השימוש: קוצב הזמן של הבדיקה 

משתמש בצלילי המדיה.

אמצעי זהירות ומגבלות
לאבחון אין-ויטרו בלבד, כלומר לשימוש חוץ-גופי בלבד.  .1

אין להשתמש בערכת הבדיקה לאחר שתאריך התפוגה חולף.  .2
אין להשתמש במחסנית הבדיקה אם אריזת האלומיניום נפגמה.  .3

4.  אין לשתות את תוכן מבחנת הדגימה ויש למנוע מגע של הנוזל בגוף. לאחר מגע בגוף יש לשטוף מיד ביסודיות 
את המקום הנגוע.

יש להוציא את מחסנית הבדיקה מאריזת האלומיניום רק רגע לפני ביצוע הבדיקה.  .5
הבדיקה מתאימה רק לחולים בני 81 ומעלה.  .6

7.   גורמים רבים עשויים, גם ללא IBD או בשלב רגיעה של המחלה, לגרום לקבלת ערכי קלפרוטקטין גבוהים. 
יש  ממאירים.  גידולים  או  והמעיים  הקיבה  דלקת  סטרואידים),  שאינם  דלקת  (נוגדי   NSAID נטילת  למשל, 

.IBD-להתחשב בגורמים אלו במסגרת הפירוש של תוצאות הבדיקה והניהול של טיפול ה
www.quantoncal.com מידע נוסף וסרטון הנחיות בנושא התקנת האפליקציה וביצוע הבדיקה תמצא בכתובת

QuantOn Cal® התקנת האפליקציה של
אפליקציית   המהירה!  הבדיקה  ניתוח  לצורך  הכרחית   QuantOn Cal® של  האפליקציה  התקנת  לב:  שים 

®QuantOn Cal  זמינה עבור:

Google Play Store-ב (Samsung Galaxy לדוגמה) Android •    Apple App Store-ב (iPhone)  iOS  •
www.quantoncal.com  רשימה של הטלפונים החכמים הנתמכים (דרישות קדם מהמערכת)

QuantOn Cal® הגדרת האפליקציה של
באופן הבא: QuantOn Cal® לפני השימוש יש להגדיר את אפליקציית

.QuantOn Cal® הפעל את אפליקציית  .1
קרא בעיון את תנאי השימוש ואשר אותם בלחיצה על „קבל”.  .2

3.  הזן את קוד אישי, בן 4 תווים, הזן אותו בשנית ואשר. זכור את המספר, מאחר שתזדקק לו בעתיד כדי להפעיל 
את האפליקציה.

4.  בצע את בדיקת המצלמה. עקוב לשם כך אחר ההנחיות באפליקציה. הערה: אם בדיקת המצלמה נכשלת שוב 
ושב, בדוק אם עדשת המצלמה שרוטה או מלוכלכת, ונקה אותה במקרה הצורך. אם הבדיקה עדיין נכשלת, 
בדוק את דגם המצלמה שלך ביחס למצוין בדרישות המערכת, ראה החלק FAQ (שאלות נפוצות) בכתובת 

www.quantoncal.com
שני  את  בדוק  שלך.  מהרופא  שקיבלת  למטופל  המידע  בגיליון  המטופל  וקוד  הרפואי  המרכז  קוד  את  5.  סרוק 

הקודים במסך הבא ואשר אותם בלחיצה על „אישור”.
הסתיימה, ואפשר להתחיל להשתמש באפליקציה. QuantOn Cal® הגדרת אפליקציית  .6

ביצוע הבדיקה
ושליחת  ®QuantOn Cal תנחה אותך שלב אחר שלב בביצוע הבדיקה. לצורך הפעלת האפליקציה  אפליקציית 
תוצאות הבדיקה דרוש חיבור לאינטרנט. כדי לבצע את הבדיקה, הפעל את האפליקציה ולחץ על «התחל בדיקה». 

בנוסף להוראות המקוצרות של אפליקציית ®QuantOn Cal יש לקרוא את את ההנחיות הבאות.

הכנה
הצואה,  איסוף  (נייר  הדרושים  החלקים  כל  את  והכן  שלמה,   QuantOn Cal® הבדיקה  שערכת  ראשית  בדוק 
מבחנת איסוף הדגימה, מחסנית הבדיקה באריזת האלומיניום). שים לב: בעת הפתיחה החזק את מבחנת איסוף 
נכונה של תמיסת בופר  כדי שלא תישפך תמיסת בופר! חשוב להשתמש בכמות  ישרה,  בזווית אנכית  הבדיקה 
(ראה מבחנת איסוף הדגימה באיור 1) כדי שתוצאת הבדיקה תהיה נכונה. הבדיקה מיועדת לשימוש בטמפרטורת 
החדר ובלחות אוויר לא גבוהה (לחות אוויר יחסית נמוכה מ-90%). אין להשתמש בבדיקה כאשר לחות האוויר או 

הטמפרטורה גבוהות יותר.

לקיחת דגימת צואה
כמצוין  הצואה,  איסוף  נייר  בעזרת  צואה  דגימה  1.  אסוף 
בהנחיות המודפסות עליו. אפשר להשתמש בבדיקה גם עבור 
צואה נוזלית (מימית). יש להקפיד שדגימת הצואה לא תיגע 

במים או בשתן.
ומשוך  הדגימה,  איסוף  מבחנת  מכסה  את  החוצה  2.  הברג 
החוצה את מקלון איסוף הדגימה. נעץ כעת את מקלון איסוף 
ב-3 נקודות שונות בדגימת הצואה בזה אחר זה;  הדגימה 
לגמרי  מכוסים  המקלון  של  התחתון  בקצה  שהחריצים  ודא 
כמות  את  רק  הדגימה  איסוף  למבחנת  להכניס  יש  בצואה. 

הצואה שנתפסת בחריצים שבמקלון איסוף הצואה.
 3.  החזר פעם אחת בלבד את מקלון איסוף הצואה עם דגימה 
הדגימה  איסוף  מבחנת  אל  בחזרה  עליו  שנתפסה  הצואה 
אין לחזור על תהליך זה! אם  המכילה את תמיסת הבופר. 
לא  פעמים,  מספר  הדגימה  איסוף  למבחנת  צואה  תכניס 

ניתן יהיה להבטיח את תפקוד הבדיקה!
יש  במבחנה.  לגמרי  מתמוססת  שהצואה  עד  בעוצמה,  אותה  ונער  הבדיקה  איסוף  מבחנת  את  כעת   4.  סגור 

להשתמש מיד בתמיסת דגימת הצואה.

מהלך הבדיקה
ודא  הצואה.  דגימה  לקיחת  לאחר  מיד  הבדיקה  את  בצע 
באפליקציית   מהירה»  בדיקה  «ביצוע  לתפריט  שהגעת 
®QuantOn Cal הוצא כעת את מחסנית הבדיקה מאריזת 

נער  ויבש.  שטוח  משטח  על  אותה  והנח  האלומיניום 
בזהירות  ושבור  הדגימה,  איסוף  מבחנת  את  מעט  שוב 
איסוף  מבחנת  את  אחידה  בצורה  כעת  לחץ  הקצה.  את 

הבדיקה וטפטף 4 טיפות מתערובת הדגימה על חלונית הדגימה במחסנית הבדיקה, ומיד לאחר מכן לחץ מיד על 
.QuantOn Cal® התחל קוצב זמן» באפליקציית»

ניתוח
כאשר הספירה בקוצב 15 הדקות של אפליקציית  ®QuantOn Cal תסתיים, יושמע צליל אישור ויש לנתח את 

תוצאות הבדיקה תוך 2 דקות. אם הניתוח 
תוצאות  זה,  זמן  במסגרת  מתבצע  אינו 
בדוק  שגויות!  להיות  עשויות  הבדיקה 
של  התוצאה  בחלונית  אם  במבט  ראשית 
מחסנית הבדיקה מתגלה פס בקרה אדום. 
מיקום פס הבקרה בחלונית התוצאה מסומן 
באמצעות «C» על מחסנית הבדיקה. אם 
לא נראה פס בקרה, תוצאת הבדיקה אינה 

תקינה, ואי אפשר לנתח את הבדיקה.
 לצורך ניתוח הבדיקה המהירה יש להניח 
בהיר,  משטח  על  הבדיקה  מחסנית  את 
על  צללים  מוטלים  ודא שלא  וחלק.  מאוזן 
אור  בה  פוגע  שלא  הבדיקה,  מחסנית 
לקרינת  חשופה  אינה  ושהיא  מהצד  חזק 

שמש חזקה.
QuantOn Cal® באפליקציית  כעת  לחץ 
על «התחל סריקה». על הצג תוצג תבנית 
הטלפון  את  החזק  הבדיקה.  מחסנית  של 

החכם מעל מחסנית הבדיקה המונחת לפניך, כך שהתבנית המוצגת על הצג תחפוף למחסנית המונחת לפניך. 
החזק את הטלפון החכם בצורה אופקית, במקביל למחסנית הבדיקה, וודא שהוא אינו נוטה לצד כלשהו. המתן רגע 
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מבחנת איסוף דגימה

החדר ב-3 נקודות שונות בדגימת הצואה
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איור 1: לקיחת דגימת צואה

חלונית התוצאה חלונית הדגימה
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QuantOn Cal® איור 2: מחסנית בדיקת

תקינה לא תקינה
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QuantOn Cal®-איור 3: ניתוח הבדיקה ב

במצב זה, עד שאפליקציית ®QuantOn Cal מצלמת באופן אוטומטי ועוברת למסך החישוב. לאחר סיום החישוב 
תוצג תוצאת הבדיקה על הצג. בנוסף לכך התוצאה תישלח אוטומטית תחת הקוד האישי לרופא המטפל, כדי להגן 
על הנתונים האישיים שלך. תוכל לצפות בתוצאות האישיות שלך בכל עת דרך התפריט הראשי של אפליקציית 
®QuantOn Cal תחת סמל השעון (למעלה מימין). לצורך ההערכה של תוצאת הבדיקה ושל הצעדים שיש לנקוט 

בהסתמך עליה, פנה לרופא שלך!

סילוק
לאחר השימוש בערכת הבדיקה ®QuantOn Cal יש להשליך את כל רכיבי הבדיקה ביחד עם האשפה הביתית. 

את נייר איסוף הצואה אפשר להדיח באסלת השירותים.

מגבלות הבדיקה
אחדים  במקרים  אולם  קלפרוטקטין,  ישנו  אם  גבוהה  אמינות  בדרגת  מראה   QuantOn Cal® הבדיקה  מערכת 
ייתכנו תוצאות שגויות. אם ישנו ספק בקשר לאמינות התוצאות יש לבצע בדיקות קליניות נוספות. כמו בכל בדיקות 
האבחון אין לקבוע ממצא חד-משמעי על סמך תוצאת בדיקה יחידה, אלא רק לאחר בירור מקיף של כל תופעות 
נוסף לבקרה אופטימלית של הטיפול  ®QuantOn Cal הוא אמצעי  ידי הרופא המטפל. השימוש ב-  המחלה על 

אולם הוא אינו מחליף ביקור אצל הרופא.

QuantOn Cal® הוראות מקוצרות לביצוע

אסוף דגימת צואה בעזרת מבחנת איסוף הדגימה.   .1
נער היטב את מבחנת איסוף הדגימה.   .2

הוצא את יחידת הבדיקה מאריזת האלומיניום.   .3
4.   שבור את קצה מבחנת איסוף הדגימה וטפטף 4 טיפות מתמיסת הדגימה על חלונית 

הדגימה האליפטית.
המתן 15 דקות.  .5

לאחר צליל האישור נתח את תוצאות הבדיקה באמצעות האפליקציה בתוך 2 דקות.   .6
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