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Instructions for carrying out self-testing with the QuantOn Cal® rapid test
for the quantitative determination of calprotectin in faeces
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QuantOnCal®

Intended Use

QuantOnCal® 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. QuantOnCal® 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 QuantOnCal® 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 QuantOnCal® 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 pg 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
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Please note: In order to obtain the rapid test result, you will need the QuantOnCal® 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.

. Only remove the test device from the aluminium pouch immediately before running the test.

. 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.

o

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:

« i0S (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 QuantOnCal® app is now set up and ready to use right away.

Running the test

The QuantOnCal® 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 QuantOnCal® 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 s
must not come into contact with water or urine. . Y

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.

Stool sample
collection stick

insert at 3 different points
in the stool sample

Fig. 1: Stool sample collection

Test procedure

Once you have taken a stool sample, run the test Results window - Sample application
immediately. Ensure that you are on the “Perform l, wmdow,l,

rapid test” page in the QuantOnCal® app. ST T
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- Fig. 2: QuantOn Cal® test device
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 QuantOnCal® app.

Test analysis

After the 15-minute timer on the QuantOnCal® 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.

Worcvons

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 R ITIIT T
be analysed. ]
When analysing the rapid test, place z

valid invalid
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the test device on a bright, flat and EEEERT T T EEEERTT T
smooth surface. Avoid shadows,
strong light from the side and direct e - 3 -
sunlight.
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Then select “Start scan” in the —

QuantOncCal® app. You will see a N
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 QuantOncCal® 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.

Sﬂ

Fig. 3: QuantOnCal® test analysis

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 QuantOnCal® is an additional tool for optimal treatment control and should not replace
visits to your doctor.

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.

QuantOnCal®

Usage prévu

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

Introduction

La calprotectine est un élément du systéme immunitaire, fabriqué en grande quantité dans des cel-
lules immunitaires spécialisées. Au contact de cellules étrangéres ou en cas de lésion des tissus, ces
cellules spécialisées libérent de la calprotectine, ainsi que plusieurs autres substances. Ceci provoque
une réaction inflammatoire qui aide le corps a se défendre contre les cellules étrangéres ou lésées.
La calprotectine peut étre dépistée dans le sang et dans d'autres fluides corporels, de méme que
dans les selles, et signale la présence d'une réaction inflammatoire. Le taux de calprotectine dans
les selles est représentatif de lampleur de Uinflammation de la paroi intestinale. Ainsi, la mesure du
taux de calprotectine est un bon moyen d’évaluer l'activité de maladies inflammatoires chroniques de
lintestin, comme la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique. L'utilisation réguliére de Uoutil
d’autodiagnostic rapide QuantOnCal® pour mesurer le taux de calprotectine dans les selles est donc
un moyen fiable pour évaluer Uefficacité des actions thérapeutiques et réagir rapidement a un retour
de Uinflammation, dans le cadre d'un suivi personnel du traitement.

Principe de fonctionnement de Uoutil

L'outil d’autodiagnostic rapide QuantOnCal® se compose d'une part, d'un test de dépistage immu-
nologique rapide qui décéle la calprotectine humaine a 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 lintensité de la couleur des bandes de contréle et de
test. Le résultat est automatiquement transmis au médecin traitant.

Caractéristiques de Uoutil

La plage de mesure du test s’étend de 25 a 2000 pg 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 a 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), 'exactitude et la robustesse ont révélé des
variations <35%. La récupération a été déterminée a 83-121%. Si vous avez des questions sur les per-
formances de ce test, veuillez contacter votre médecin.

Matériel

La trousse de test QuantOnCal® 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|TUBE|

3. Un dispositif de collecte de selles en papier

4. Le mode d’emploi du test

Avertissement : L'application QuantOnCal® est nécessaire pour interpréter le résultat du test. Cette

application peut étre obtenue sur Apple App Store et sur Google Play Store.

Recommandations de conservation

Conserver la trousse de test QuantOnCal® a une température comprise entre 16 et 30 °C. Ne pas utili-
ser cette trousse de test au-dela de la date d’expiration. Le test de dépistage rapide doit étre effectué
immédiatement apres Uouverture de 'emballage en aluminium. N'ouvrir U'emballage en aluminium
qu’au moment indiqué par l'application QuantOnCal®. Conserver le test a 'abri de la chaleur et de la
lumiére directe du soleil.

Recommandations générales

Prévoyez environ 20 minutes pour réaliser ce test sans étre 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 a Uextérieur du corps.

2. Ne pas utiliser cette trousse de test au-dela de la date d’expiration.

3. Ne pas utiliser la cassette test si 'emballage en aluminium est endommagé.

4. Ne pas boire le contenu du tube a 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.

. Sortir la cassette test de son emballage juste avant la procédure de test seulement.

. Le test nest destiné qu’aux patients de plus de 18 ans.

7. Méme 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 stéroidiens), des infections gastro-intestinales ou des tumeurs malignes. Ces
facteurs doivent étre pris en compte lors de l'interprétation des résultats du test et de la commande
de thérapie.

Pour plus d’informations sur linstallation 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 lapplication QuantOncCal® est absolument nécessaire pour
l'exploitation des résultats du test de dépistage rapide !

L‘application QuantOnCal® est disponible pour :

+ i0S (iPhone) sur Apple App Store « Android (par ex., Samsung Galaxy) sur Google Play Store
Liste des smartphones supportés (configuration requise pour le systéme) = www.quantoncal.com.

Configuration de l'application QuantOn Cal®

Avant sa premiére utilisation, 'application QuantOn Cal® doit étre configurée. Procédez de la maniére

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 a quatre chiffres et confirmez-le au moyen d’une seconde saisie. Retenez
bien ce code, il sera nécessaire a 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 application. Remarque : si la procédure de configuration de Uappareil photo échoue
a plusieurs reprises, controlez 'absence d’éraflures et de saletés sur la lentille et éliminez-les le cas
échéant. Si la configuration échoue toujours, vérifiez que le modeéle de l'appareil photo remplit la
configuration spécifiée requise pour le systéme ; 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 QuantOnCal® est désormais configurée et préte a étre utilisée immédiatement.

Procédure de test

L'application QuantOnCal® vous accompagne dans toutes les étapes de la procédure de test. Une
connexion a Internet est nécessaire pour le lancement de '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 méme temps que les directives rapides données par l'application QuantOnCal®.
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Préparation

Tout d‘abord, vérifiez que la trousse de test QuantOncCal® est compléte, 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 a 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 a la fig. 1) est nécessaire a l'obtention d’un résultat
fiable. La fiabilité d’exécution de ce test dépend de son utilisation a température ambiante et dans une
atmospheére a humidité modérée (< 90 % d’humidité relative). N'utilisez pas ce test en cas d’humidité
de lair élevée et de température élevée.

Prélevement 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 étre . N
utilisé avec des selles fluides (liquides). L'échantillon ; A
de selles ne doit pas entrer en contact avec de l'eau ou
de Lurine.

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 3
a ce que les rainures a U'extrémité inférieure de la tige Echantillon
soient complétement couvertes de selles. Seule la de selles
quantité de selles capturée dans les rainures de la tige
de prise d’échantillon doit étre introduite dans le tube.

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

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

Déroulement du test
Effectuez le test directement apreés la prise d’échantillon de selles. Assurez-vous que vous étes bien
arrivé a U'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 séche. Secouez encore le
tube de recueil de selles rapidement et cassez la Fenétre de résultat Fenétre de dépot de la
. p . solution
pointe du tube avec précaution. En exercant une sL
pression réguliére sur le tube de recueil des selles, FEERTTTI
faites tomber 4 gouttes de la solution de selles sur
la fenétre de dépot de solution de la cassette test,
puis appuyez immédiatement sur « Lancer le minu-
teur » dans l'application QuantOnCal®.

Interprétation du résultat
A la fin du délai de 15 minutes chronométré par le minuteur de l'application QuantOnCal®, un
signal sonore retentit et le test doit étre interprété en moins de 2 minutes. Si ce délai est dépasseé,
la validité du résultat n’est plus garantie ! D’abord, vérifiez d'un coup d’'ceil qu’une ligne de contréle
rouge est apparue dans la fenétre de résultat de la cassette test. L'emplacement ol apparait de la
ligne de contréle dans la fenétre de résultat est indiqué sur la cassette test au moyen d'un « C ». Si
aucune ligne de contrdle n'est apparue, le test est non valide et ne peut pas étre interprété ! Pour
interpréter votre test de dépistage
rapide, posez la cassette test sur une
surface plane, horizontale et de tein-
te claire. Evitez les zones d’ombre,
toute lumiére forte venant de coté
ou l'exposition a la lumiére directe

Tige de prise
d‘échantillon

Piquez l'échantillon de selles
en 3 emplacements différents

Fig. 1. Prélevement d‘échantillon de selles
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Fig. 2: Cassette test QuantOn Cal®
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du soleil. Cliquez ensuite sur la fon- R T _ o EE Innmmmm
ction « Scanner » de lapplication s ’

QuantOn Cal®. Un cadre représentant B
la cassette test s'affiche sur votre
écran. Placez votre téléphone por-
table au-dessus de la cassette test
posée a plat, de facon a ce que le
cadre affiché sur l'écran chevauche R T T
correctement la cassette test. Pour i
cela, tenez votre smartphone en
position horizontale, parallelement a
la cassette test et évitez de l'incliner.
Conservez cette position un moment,
jusqu’a ce que l'application QuantOnCal® déclenche automatiquement l'appareil photo et passe a
l'écran d’évaluation. A la fin de I'évaluation, le résultat de votre test s'affiche sur votre écran. De plus,
afin de protéger vos données personnelles, votre résultat est transmis a votre médecin traitant sous
forme pseudonymisée. Vous pouvez consulter a tout moment vos résultats personnels depuis le menu
principal de l'application QuantOnCal®sous licéne représentant une horloge (en haut a droite). Pour
connaitre linterprétation du résultat du test et prendre les mesures thérapeutiques correspondantes
le cas échéant, consultez votre médecin !

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

Limites du test

L'outil d’autodiagnostic rapide QuantOnCal® 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 a la validité d’'un résultat, il est conseillé de procéder a des
examens cliniques supplémentaires.Comme avec tous les tests de dépistage, un diagnostic définitif ne
peut pas étre établi a Uissue 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 & optimiser le controle
de votre traitement et ne remplace pas une consultation médicale.
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Fig. 3: Interprétation du test QuantOn Cal®

Guide rapide pour l'exécution du test QuantOn Cal®

1. Produire une solution d‘échantillon de selles a 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 fenétre de dépot ovale.

Attendre 15 minutes.

Apres le signal sonore, interprétez le résultat a l'aide de l'application dans un délai de 2 minutes.
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Llenb npymeHeHus

QuantOnCal® npeacrasnser coboit nabopatopHoe cpeacTBo AuarHoctuku (IVD), KoTopoe cocTouT M3
MMMYHO/IOTMYECKOrO 3KCMpecc-TecTa M MpuosKeHus Ana cmapTdoHa. TectoBas cuctema QuantOn Cal®
npesHasHayeHa 1A CaMOCTOATE/NIbHOTO MPUMEHEHWUS MaUMEHTaMM C XPOHWYECKUMM BOCMANUTENbHbIMMU
3aboneBaHMAMM KuUweyHUKa (Hanpumep, 6one3Hb KpoHa WAM A3BEHHbIM KOAUT), HAXOAAWMMUCA NOA
HabnoaeHvem spada. QuantOn Cal® npumenseTtca A1 KOAMYECTBEHHOIO ONpeaeneHna mapkepa BocnaneHuns
KaNbMNPOTEKTUHA B CTy/Ie M MOMOTaeT OLEHWUTb Bpady BOCMAAWUTENbHYIO aKTUBHOCTb B KULIEYHMKE MaLMEHTOB C
XPOHUYECKMMU BOCMANNUTENbHBIMU 3a60/1€BAHUAMM KMLLEYHMKA.

BBepeHue

KanbnpoTekT1H ABNAKOTCA YacTbio MMMYHHOW CUCTEMbI HALIero opraHuW3ma W BbipabaTbiBaeTca B 60/bLIMX
KONIMYECTBaX CNeumasbHbIMU MMMYHHBIMU KAeTKamu. OHU BbIAENAIOT KabMPOTEKTUH U PAL APYTMX BELECTB
NPV KOHTAKTE C Yy)KEPOAHBIMW KNETKaMU WU MpPU MOBPEKAEHUU TKaHel. ITO Bbi3biBAET BOCMAAUTENbHYIO
peaKumio, KoTopas LO0/HKHA NOMOYb OPraHM3My CPaBUTLCA C MHOPOAHBIMM UMW MOBPEXAEHHBIMU KNETKAMU.
KanbnpoTeKTuH, BbICTYNAOLWMIA MHAMKATOPOM BOCMANUTE/bHBIX PeaKkLuuii, 06HapPYKMBAETCA B KPOBU U APYTUX
YMAKOCTAX OPraHn3ma waum B Kase. KoNnyecTBo KaibNpoTEKTMHA B Kase MOBLIWAETCA CO CTEMNEHbIO TAKECTU
BOCMaNEHUA CTEHKM KULWIEYHMKA. [10 3TOM NpuumnHe U3MepeHne KOMYeCcTBa KaibNpoTeKTUHa — ONTUMaibHbIN
cnocob OuEeHKM aKTMBHOCTM 3abonesanus npu B3K, Hanpumep npu 6onesHn KpoHa uauM A3BEHHOM
KonuTe. PerynapHoe wucnosnb3oBaHue TecT-cuctembl QuantOnCal® ana KosudecTseHHoOro onpegeneHus
KaNbMNPOTEKTUHA B CTy/IE ABAAETCA ONTUMabHBIM CNOCOB0M NPoBepPKM 3HGEKTUBHOCTU TEPANEBTUYECKUX Mep
B PamKax WHAMBWAYASIbHOTO KOHTPOAA JIeYeHUsA, YTO MO3BO/IAET CBOEBPEMEHHO PearMpoBaTb Ha MOBTOPHbIE
obocTpeHus 3abonesaHus.

MpUHUKMN NpoBeAeHUA TecTa

Tect-cuctema QuantOn Cal® cocTonT M3 UMMYHONOIMYECKOro SKCNpecc-TecTa, KOTOPbI NOKa3blBaeT KONMYECTBO
4Ee/I0BEYECKOrO KasibMPOTEKTUHA C MOMOLLBIO KOHBIOTMPOBAHHbIX C 30/I0TOM aHTUTE/ K Ka/bMpOTEKTUHY, U
NpUAoXKeHUa AnA cmapTdoHa, MO3BONAIOLErO MPOU3BECTU KOAUYECTBEHHYIO OLeHKy pesy/ibTaTa aKcnpecc-
Tecta no MHTEHCMBHOCTM OKPALUMBAHWA KOHTPOJ/IbHBIX MOJIOCOK WM TECT-MOJIOCOK. Pe3ynsbtaT aBToMaTUYecKu
nepesaeTcs nevatiemy spauy.

MBY"IHEMI:IE noKa3saTenu

[lnanasoH uamepeHuii Tecta coctasnset ot 25 o 2000 MKr Ka/bMpoTEKTHHA Ha rPamm CTyna. TecT He umeet
NepeKpecTHOM PeakTUBHOCTU C COMOCTaBUMbIMM MapKepamu BocnaneHus. IKCNPECC-TECT MO3BONIAET BbIABNATL
NauMeHToB C BOCMA/NMTENbHBIMU MPOLLECCaMU B KULIEYHMKE MOCPEACTBOM Pa3/IMYHbIX KOHLEHTPauuUsaX
Ka/IbNPOTEKTUHA, YTO COMOCTaBMMO C ITAIOHHbIMK 1aBOPaTOPHLIMM MeToaaMK. NpUMEHEHUsA NIeKapPCTBEHHbIX
npenapaTtoB uAM BUONOTMYECKM aKTUBHbIX A0BABOK He BAWAIOT HA pesynbraTtbl. MccriesoBaHUs TOYHOCTM
(Npu paBHbIX M NepeMeHHbIX YCII0BUAX), AOCTOBEPHOCTU M HAafEKHOCTU BbIABUAM Bapuauum <35 %. CteneHb
obHapyeHus coctasuia 83-121 %. Mo Bcem Bonpocam 06 3Tom Tecte obpalyaifTech K CBOEMy fevaliemy
Bpauy.

Cocras

Ha6op Tecta QuantOn Cal® cogepuT cnesytoume KOMMNOHEHTbI:

1. TecT-KacceTa B yNaKoBKe U3 aNloMUHUEBONM GpObIU (C NOMOTUTENEM BAATYW, KOTOPbIN HE UCMOb3YETCA NpU
npoBeeHNM TecTa),

2. Mpobupka ansa cbopa o06pasLos ¢ 1,725 mn 6ydepHoro pacTBopa v nanoukoi ana cbopa obpasLos,

3. bymakHas nosyluka ans cbopa cTyna,

4. WHCTPYKUMA K TecTy

Buumanue! [1ns aHanusa skcnpecc-Tecta Tpebyertcs npunoxerne QuantOnCal®, kotopoe moskHO ckavaTtb B

Apple App Store 1 Google Play Store.

XpaHeHue u cTabunbHOCTbL
Ha6op tecta QuantOnCal® cneayer xpaHutb npu Temnepatype 16-30 °C. He ucnonb3yiite Tect nocne
MCTEYEHUA CPOKa rOAHOCTU. JKCMpecc-TecT CleAyeT WCMOo/b30BaTb CPasy e MOC/Ae BCKPbLITUA YNaKoBKW
13 antomuHueBoi donbrn. OTKpbIBaTe YNaKOBKY M3 aNtOMUHWEBON GONbru, TONBKO Korga mosnyyuTe
cooTBeTCTBYIOWEe yKasaHue B npunoxeHun QuantOnCal®. He ponyckalite Harpesa Tecta M nonagaHua Ha
Hero NpAMbIX COTHEUYHbIX ly4ei.

O6wme yKasaHus

Bam cnepyet BblaenuTb npubansutenbHo 20 MWHYT, 4TOBbl He OTB/AEKaACb BbINOAHUTL TecT. [poBepbTe,
4T06bl Bal MOBW/bHLIN TenedoH UMeN AOCTaTOUHbINA YPOBeHb 3apada akkymynatopa (He meHee 20 %). He
BbIK/IlOYalTe TenedoH M He OTK/oYaTe MesoAMI0 3BOHKA / 3BYK YBEAOMEHWN BO Bpema TecTa: Taumep
MCnonb3yeT 3BYK YBEAOMIEHUA.

Mepbl NpeaoCcTOPOMKHOCTU U OrpaHUYEeHUA
1. TonbKo ANA ANATHOCTUKM in-vitro, T. €. TONbKO ANA UCMO/Ib30BaHUA BHE OPraHn3ma.

2. TecT 3anpeLaeTcs UCNOAb30BATb NOC/AE UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTU.

3. He ucnonb3yiiTe TecT-KacceTy B C/ly4ae NOBPEXAEHWUA YNAKOBKMN U3 aNlOMUHNEBON GONbIn.

4. 3anpelwaeTca noTpebnaTb BHYTPb cogeprmmoe Npobupku ans cbopa obpasuos. He fonyckaite npamoro
KOHTaKTa C XXMAKOCTbIO. MpK NonajaHnm KMAKOCTU Ha KOXKY CPasy Ke MPOMOWTe 3arpA3HeHHble y4acTKu
06UIbHBIM KONMYECTBOM BOAbI.

M3BNIEKUTE TecT-KacceTy M3 yNaKoBKMU HEMOCPeACTBEHHO Nepes, NpoBeAeHNeM TecTa.

TecT NoAXoAMT TONbKO ANA NALMEHTOB cTaple 18 nert.

. MHorouncneHHble $GaKTopbl, Aaxe B OTCYTCTBME XPOHUYECKUX BOCMAIUTE/bHLIX 3a60neBaHMI KULWEYHUKA
WUAW B Nepuog, nokos 3aboneBaHMs, MOTYT Bbi3biBaTb MOBbIWEHHbIE YPOBHWU KaNbMpOTEKTUMHA B CTyNe,
HanpvMep MCrosib3oBaHWE HECTEPOUAHbIX MPOTUBOBOCMANMNTENbHBIX MPENAPaTOB, XKeNYAOYHO-KULIEYHbIe
MHOEKUMU MAN 3/10KaYecTBEHHble OnyXonu. 3T GaKkTopbl AOMKHbI ObITb MPUHATHI BO BHUMaHWe npu
MHTEpMpeTaLMn pesy/ibTaToB TecTa M KOHTPOJIe Tepanuu XPOHWUYECKUX BOCMANUTENbHbIX 3abonesaHui
KULLEYHWMKA.

Bonee noapobHas uHbOPMALMA M BUAEOMHCTPYKLMA O HACTPOWKE MNPUIONKEHUA W MPOBEAEHWUM TecTa

Now



cofepKuUTCA Ha Hawem Beb-caiite www.quantoncal.com.

YcraHoBKa npunoxenusa QuantOn Cal®

BHuMmaHue! [ina aHanusa akcnpecc-tecta B 06sa3atesibHOM nopsaake Heo6XoAUMO YCTaHOBUTL NPUIOKEHUE
QuantOn Cal®! Npunoxerne QuantOn Cal® noaxoauT AN MCNONb3OBaHMA C:

«iOS (iPhone), 3arpy3ka B Apple App Store,

« Android (Hanpumep, Samsung Galaxy), 3arpyska B Google Play Store.

Cnu1cok noaaepXuBaembix cMapTpoHoB (cuctemHble Tpebosanua) —~ www.quantoncal.com.

Hactpoiika npunoxenna QuantOn Cal®

Mepes nepsbiM NpUMeHeHMeM Heo6X0aMMO HacTpouTb Npunokerune QuantOn Cal®. BoinonHuTte cneayowme

nencTema:

1. 3anyctute npunoxeHne QuantOn Cal®.

2. BHMMaTeNbHO NPOYTUTE YCI0BUA UCNOIb30BAHWA U AaiiTe CBOE COMNAcHe, HaXaB KHOMKY «MpUHATbY.

3. YKaxkuTe Bal 4-3HayHbli PIN-KOZ4, 1 BBEAUTE €ro ewe pas ANs NOATBEPKAEHMWA. 3aNOMHUTE WX 3anuLuunTe
PIN-KoA, TaK KaK OH B AanbHeilwem notTpebyeTtca Ans 3anycKa NPUIOKeHUA.

4. MNMpoBeauTe TecT Kamepbl. A 3TOr0 cnefyinTe UHCTPYKUMAM B NpUoXKeHuu. Mpumeyanue: Ecam TecT He
YAAeTcs BbINOHUTbL HECKO/IbKO Pas, NPOBEpbLTE IMH3Y KaMepbl Ha HaZIMuMe LapanuH v 3arpasHeHuin. Ecan
TaKoBble UMeIOTCA, X He0bX0AMMO yAanuTb. ECIM nocne 3Toro TecT No-npekHemy He NPoOWAEH, NposepbTe
MoZeNb Kamepbl Ha COOTBETCTBME YKA3aHHbIM CUCTEMHbIM TpeboBaHuam. Cm. pasgen FAQ Ha Beb-caiite
www.quantoncal.com.

5. OTCKaHMpY#Te KOA 3KCNEepTHOrO LEHTPA M KOA, NaLueHTa ¢ MHGOPMALLMOHHOIO IMCTKA NaLMEHTa, BbIAAHHOMO
BalUMM BPa4yoM. B cnepytolem okHe nposepbTe 06a KoAa U NOATBEPAUTE UX NPABUAbHOCTb, HaxaB «OK».

6. Hactpoiika npunoxenna QuantOn Cal® sasepuieHa, 1 Bbl MOXeTe ero UCrnonb30BaTh.

Hpose.qel-me TecTta

Mpunosxkenne QuantOnCal® gaer Bam nowarosble MHCTPYKUMM MO NpoBeAeHMio TecTa. [ns 3anycka
NPUIONKEHUA WM OTNPaBKWM Pe3yabTaToB TecTa HeoBXOAMMO MOAK/MoYEHWE K WHTepHeTy. [ns Toro 4tobbl
NpOBECTM TecT, 3anycTuTe MPUIOXKEHWe U HaxmuTe «HauaTb TecT». [OMMMO KpaTKOro PyKOBOACTBa B
npunoskennn QuantOn Cal®, cnegyitte TaksKe AaHHOM MHCTPYKLMK.

MoaroroBKa

Mpexae BCero nposepbTe HauuMe Bcex Heo6X0AMMbIX KoMMoHeHTos B Habope QuantOn Cal® u noarotosste
nx (bymarkHas nosylKa ans cbopa cTyna , npobupka ana cbopa obpasuos, TecT-KacceTa B ynakoBKe W3
anomuHuesoit ¢donbrn). BHumanue! Mpu BCKPbITUM YNaKOBKM AepxkuTe NpobupKy ans c6opa obpasLios
BEPTUKaNbHO, u4TOBbI HE [OMYyCTUTb BbiTeKaHusa bydepHoro pactBopa! A noayyeHus AOCTOBEPHbIX
pesynbraToB TpebyeTcA AocTaTouHoe KosnmyectBo bydepHoro pactsopa (cm. msobpaskeHue nNpobupku ans
cbopa o6pasuos Ha puc. 1). TecT npegHasHayeH A1 WUCMONb30BaHWA MPU KOMHATHOM Temnepatype U npu
YMEpPEHHOW BAaXXHOCTU (<90% OTHOCUTE/IbHOI BAAXKHOCTH). He NpoBoAuTeE TECT NPU NOBbILEHHOMN BAAXKHOCTU

WA Temneparype.
.

B3Aatue obpasua crtyna
A

1. Cobepute o06pasey, cTyna ¢ nomouwplo 6ymaxkHoin , D
JIOBYLLKM COMNIAaCHO MHCTPYKLUMM K Hel. TeCT TaKkKe MOXeT
MCNONb30BaTbCA MNPU KUAKOM (BOAsHUCTOM) cTyne. He
[OMYCKAEeTCA KOHTAKT obpasua CTyna ¢ BOAOW AU MOYONA.

2. OTBMHTUTE KPbILWKY NPOBUPKM 4Ns cbopa 06pasLa v BbiHbTE
Nanoyky Ans B3ATMA obpasua. 3aTemM C OAHOMN MOMbITKM
BCTaBbTe 3 pasa Nanoyky B obpasel, CTyna B pPasHbIX
mecTax U cnegute 3a Tem, 4Tobbl 60pO3Abl B HUNKHEN
Y4acTM Nanouyku Ana B3ATMA o6pasua 6blAM NOAHOCTbIO
3anofiHeHbl. B npobupky gna cbopa obpasua cneayet
NOMECTUTb NNLLbL TO KONMYECTBO CTyNa, KOTOPOE OCTaNOCh B
60opo3aax nanoykm ana cbopa ob6pasLos.

3. BcraBbTe nanouyky ¢ obpasuom ctyna B Npobupky ans
cbopa ctyna ¢ 6ydepHbim pactBopom. He BbITackuBaiite u
He BCTaBAAlTe NanoyKy noBTopHo! ECAu Bbl BCTaBUTE Na/IOUKY C CTYIOM B Npo6uUpKy Ana c6opa obpasua
HECKO/IbKO pas, TeCT MoXKeT 6bITb Hego0CcTOBEPHbIM!

4. TMocne 3TOro 3aBUHTUTE NPOBMPKY Ana c6opa 06pasLa 1 BCTPAXHUTE ee TaKk, YTOBbl BECb CTYN MOSHOCTHIO
NepemMecTUCA C NMaNoYKN B KUAKOCTb. Cpasy Ke mocse 3TOro HeobXoAMMO NPOBECTU aHaNu3 pacTBopa
obpasua cTyna.

Manoyka ana
B3ATMA 00pasLa

BCTaBUTb B 3 pasHbIX MecTa B
o6pasie cTyna I

Puc. 1: B3aTue obpasua ctyna

Mpoueaypa Tecra

TecT Heo6X04MMO NPOBECTYM Cpasy nocsie B3aTUsA 0bpasua
cTyna. [ns 3T0ro HEO6XOAMMO NeperTh B MyHKT MaBHOro
MeHI0 «pPOBEeCTU IKCMpPecc-TecT» B MNPUIOKEHUMN .l,
QuantOn Cal®. KIaneKMTe TECT-KacceTy M3 YMnaKoBKW =R T
13 anloMMUHWUEBON GONbIU U MONOKUTE ee Ha POBHYIO

Cyxyto noBepxHOCTb. Ewie pas BCTpAXHUTE NPO6UpPKY
onA cbopa 06pasLOB M aKKypaTHO OTJIOMUTE €€ KOHUMK. @
PaBHOMEpHO HajaBnAuMBas Ha nNpobupKy, BblaasuTe
4 kannu obpasLia Ha OKOWKO ANA HaHeceHusa obpasua
TeCT-KacceTbl U CPasy NoC/Ne HaHECEHNA HAXKMUTE KHOMKY «BKAOUMTL Talimep» B npunoskeHnn QuantOn Cal®.

OKoLwKo pe3ynbratos  OKOLWKO ANA HAaHeCeHUa

oGpaau.a¢

Dovcrrs

Puc. 2: Tect-kacceta QuantOn Cal®

AHanus
Mo ncTedeHnn 15 mMuHYT Talimep B npunoxeHun QuantOnCal® nopact 38ByKOBOW CWrHan, nocie yero B
TeyeHMe 2 MMHYT HeoBXOAMMO MPOBECTM aHanu3 Tecta. MpW NPeBbIWEHWU 3TOr0 BPEMeHU pesynbTaTbl
moryT 6bITb HepocToBepHbIMMU!

flposepere  Busyansho  Hanuiue [eiiCTBUTENbHBbIN HeAENCTBUTEbHDII
KPacHO# KOHTPO/bHOI MONOCKM B OKHe

pe3ynbraTtos TecT-KacceTbl. KoHTposibHasA Co o & = PRI o O EE NN
MONOCKA [OMKHA MOSBUTLCA B OKHE H i
pe3ynbtatoB TecCT-KacceTbl HanNpoTus 3 @» 3 ©»
HaneyaTaHHOM Ha Hel Byksbl «C». Mpu

OTCYTCTBNM KOHTPORGHOM MoNOCKM TecT R T BEERTTT

@

Y

cyYWTAeTCA HEeAeMCTBUTEeNbHBIM U aHanu3
He MoXeT 6biTb nposeseH!
[Lna nposeAeHus aHanuM3a  Bawero O = = (RN N O & E (RN N

3KCMpecc-TecTa MONOXKUTE TecT-KacceTy

Ha CBET/IYIO, TOPU3OHTA/IbHYIO U POBHYIO o
NnoBepxHOCTb. M3beraiite nonagaHus
TeHel, APKOro cseta COHOKY U MPAMbIX
COJIHEYHbIX Ny4eit.

3atem HaxkmuTe «HayaTb CKaHUpPOBaHUE»
B npunoxenun QuantOncCal®. Ha
3KpaHe ycTpoiicTBa 6yaeT nokasaH
wabnoH TecT-KacceTbl. COBMECTUTE Ha
aKpaHe WabNOH C Balleil TecT-KacceToil. [epxuTe cmapTGOH ropu3oHTasbHO, MapannenbHo TecT-Kaccere,
He HaKOHAsA ero. YaepsKuBaiTe ero B TaKOM MONOMKeHWE 40 Tex nop, noka npunoxenne QuantOnCal® e
CAenaeT CHUMOK aBTOMATUYECKM U He nepeingeT K aKpaHy aHanusa. [ocse 3aBeplueHus aHanm3a pesyabrar
Bawero Tecta byaer nokasaH Ha skpaHe. ToMUMMO 3Toro, pesy/ibTaT byAeT OTNpaB/eH BalweMy fedyallemy Bpady
B aHOHUMHOM GOpMaTe AR 3aLLMTbI BALUMX JIMYHBIX AAHHbIX. Bbl MOXKeTe B 1l060e BpemMs NpocMaTpMBaTh CBOM
pesynbTathl B8 aBHOM MeHio npunoxeruna QuantOn Cal®so sknagre co 3HauKom 4acos (cnpasa BBepxy). Ans
OLLEHKM BaLIMX pe3ynbTaToB TeCTa U Ha3HauYeHUA COOTBETCTBYIOLLEro iedeHnn obpatutech K ceoemy Bpauy!
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Puc. 3: Ananums tecta QuantOn Cal®

Ytunusaums
Mocne mcnonb3osaHua Habopa QuantOnCal® ytuansmpyiite Bce KOMMOHEHTbI TecTa BMecTe C 6bITOBbIMM
OTXo4amMu. EymamHyro JIOBYLWIKY ANA c60pa Kazia MOXHO CMbITb B YHUTA3.

OrpaHquHuﬂ TecTta

Tect-cuctema QuantOn Cal® gaert BbICOKYHO AOCTOBEPHOCTL PE3Y/ILTaTOB COAEPMKAHUA KaslbMPOTEKTUHA, HO B
HEKOTOPbIX C/Ty4asx BO3MOMKHbI IOXKHble pe3ysibTaTbl. [Py CNOPHbIX pe3yabTatax peKoMeHAyeTcs npoBeseHue
AOMOJHUTE/IbHBIX KNMHUYECKUX aHANN30B.

Kak v B c/lydae o BCemMM AMarHOCTUYECKMMM TECTaMM, OKOHUYATE/IbHOE 3aK/lo4eHne He MOKET BbiTb caeaHo
TONbKO Ha OCHOBaHWUWM OTAENbHbIX Pe3ynsTatos. [ns 3akntoveHus Tpebyetcs KOMMIEeKCHas OueHKa Bcei
K/IMHUYECKOM KapTUHbI BalUMM JIe4alLyiM BPaYoM.

Tect QuantOn Cal® sensetcs LOMNOAHUTENBHBIM MHCTPYMEHTOM A/ ONTUMANbHOTO KOHTPOS /IEYEHUA U He
3aMeHSAET KOHCy/IbTaLuumn Bpaya.

KpaTkoe pykoBoacTso no nposegenuto tecta QuantOn Cal®

. BosbmuTe ob6paseL, Kana v NomectTute ero B NpobupKy ana cbopa obpasuos.

Xopolwo BCcTpsAxHUTE Npobupky ans c6opa ob6pasLos.

. M3BneKkuTe TeCT U3 yNaKoBKM U3 astoMUHMEBON donbru.

. OTI0MUTE KOHUYMK NPO6UPKK ana cbopa 06pasuos M HaHecuTe 4 Kanamu pacTeopa
06pasLom Ha 0BasibHOE OKOLWKO A/ HaHeceHus obpasua.

. Mopoxante 15 MUHYT.

6. lMocne 3ByKOBOTO CUrHaNa NpoBeAMTe aHaM3 pPe3ybTata C MOMOLLbIO NPUIOKEHNA B

TeyeHve 2 MUHYT.
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