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1. Verwendungszweck

QuantOn Cal®ist ein In-vitro-Diagnostikum (IVD), das aus einem immunologischen Schnell-
test und einer Smartphone-App besteht. Das QuantOn Cal®-Testsystem ist fur die Eigen-
anwendung durch Patienten mit chronisch-entziindlichen Darmkerkrankungen (CED, z. B.
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) bestimmt, die sich in arztlicher Betreuung befinden.
Die Verwendung von QuantOn Cal® dient der quantitativen Bestimmung des Entziindungs-
markers Calprotectin in Stuhl und unterstitzt die Einschatzung der entziindlichen Aktivitat
im Darm von CED-Patienten durch den betreuenden Arzt.

2.  Einleitung

Calprotectinistein Protein, das hauptsachlichin Neutrophilen und Monozyten gebildet wird
und dort den Hauptanteil der l6slichen zytosolischen Proteine ausmacht. Als Teil des an-
geborenen Immunsystems ist es an verschiedenen Prozessen im Rahmen von chronischen
Entziindungen beteiligt. Calprotectin wird von aktivierten Neutrophilen ausgeschiittet
und kann daher als Nachweis einer Entziindung z. B. in Serum, Speichel, Urin, Liquor sowie
in Stuhl bestimmt werden.

Die Menge an Calprotectin in Stuhl ist ein MaB fir das entziindungsbedingte Einwandern
von Neutrophilen ins Darmlumen, weshalb Calprotectin ein sehr guter Marker fir ent-
zlindliches Geschehen im Darm ist. In der Praxis hat sich Calprotectin schon seit langerem
als diagnostisches Hilfsmittel bei der Unterscheidung zwischen chronisch-entzlndlichen
Darmerkrankungen (CED) und funktionellen Darmstorungen etabliert. Da bei Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa die Menge des fakalen Calprotectins mit dem AusmaB der
endoskopisch festgestellten Entziindungsaktivitat korreliert, kann die quantitative Bestim-
mung von Calprotectin in Stuhl auch zur Beurteilung der Krankheitsaktivitat, zur Optimie-
rung der medikamentésen Therapie sowie zur Vorhersage eines Rezidivs herangezogen
werden.

3. Testprinzip

Das QuantOn Cal®-Testsystem besteht aus einem immunologischen Schnelltest, der huma-
nes Calprotectin mithilfe von Gold-konjugierten Anti-Calprotectin-Antikdrpern nachweist,
und einer Smartphone-App, die das Ergebnis des Schnelltests anhand der Farbintensitat
der Kontroll- und Testbanden quantitativ auswertet. Das Resultat wird dem betreuenden
Arzt automatisch tbermittelt.

4. Interpretation des Tests

Proben mit einer Calprotectin-Konzentration von unter 50 pg/g Stuhl werden als negativ
betrachtet. Bei CED-Patienten wird ein Wert von tber 200 pg/g als Schwellenwert und als
Hinweis fir einen bevorstehenden entzlndlichen Schub angesehen. Ein Calprotectin-Wert
von Gber 800 pg/g Stuhl ist Indikator flr einen akuten Entziindungsschub.
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. Produktumfang QuantOn Cal®
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1. Verpackung mit Kameratest

2. Testanleitung

3. Stuhlfanger

4. Probensammelréhrchen

5. Testkassette in Alu-Verpackung

AuBerdem wird benétigt:
6. QuantOn Cal®Smartphone-App

6. Anmeldung im Arzte-Portal
Rufen sie folgende Webseite in lhrem Browser auf:

https://quantoncal.com

Wahlen Sie lhre Sprache aus und klicken dann auf die Schaltflache
oben rechts auf der QuantOn Cal®-Webseite. Lesen Sie die Vereinbarung zum Arzte-Portal
durch und bestatigen Sie diese, indem Sie ein Hakchen bei ,Ich akzeptiere die Vereinba-
rung” setzen. Klicken Sie dann auf die jetzt aktive Schaltflache ,Arzte-Login".

Der folgende Bildschirm erscheint:

‘ QuantOn Cal® Preventis Anmelden Registrieren Passwort vergessen
‘. PREVENTIS —

Anmelden

Email Adresse

Passwort

Passwort vergessen

Anmelden

Neu auf unserer Plattfkm? Kostenfrei registrieren!
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6.1. Registrierung als Kompetenzzentrum
1. Wahlen Sie ,kostenfrei registrieren”

QuantOn Cal* Preventis Anmelden Registrieren Passwort vergessen

¢.l
PREVENTIS e

Registrieren

Email Adresse
Passwort
Passwort bestatigen

leh habe die Nutzungsbedingungen und die Datenschutzrichtinie gelesen und

bin damit einverstanden.

2. Geben Sie in die erscheinenden Textfelder eine giltige E-Mail-Adresse und ein Pass-

wort flr einen Nutzer ein; bestatigen Sie dieses Passwort durch erneute Eingabe. Die-
ser Nutzer ist der Administrator.
Hinweis: Geben Sie eine allgemeine E-Mail-Adresse, z. B. der Abteilung oder des
leitenden Oberarztes, an und ein ,geschaftliches” Passwort — kein ,privates”. Diese
E-Mail-Adresse ist die ibergeordnete Administratoren-E-Mail-Adresse, die alle Rechte
far die Verwaltung der Nutzer besitzt.

3. Lesen Sie die Nutzungsbedingungen und Datenschutzrichtlinien durch und erklaren
Sie sich damit einverstanden, indem Sie den Haken setzen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Registrieren”.

Sie werden nun fir die Nutzung des Arzte-Portals registriert. Geben Sie dazu lhre per-
sonlichen Daten ein.
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« QuantOn Cal® Preventis \ Anmelden \ Registrieren \ Passwort vergessen
PREVENTIS —

Registrieren - Persénliche Daten

* Anrede — Bitte Anrede auswahlen — El

Titel — Kein Titel - El
* Vorname
2. Vorname
* Nachname
Geburisdatum
Telefon

Gesundheitswesen-1D
Bestehendem Kompetenzzentrum beitreten

Code Kompetenzzentrumscode oder leer lassen

6. Fullen Sie mindestens die mit einem * versehenen Felder zu Ihrer Person aus.

Neues Kompetenzzentrum erstellen
Code
* Name z.B. Hospital New England
Anrede
Kontakt Max Mustermann
Email max.mustermann@testmailer.com
Telefon
Fax
StralRe
Stadt
Bundesland
Postleitzahl
Land
Abteilung

Sprache Deutsch

Registrierung
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7. Machen Sie nun die notwendigen Angaben zu lhrem Kompetenzzentrum.
a. Lassen Sie das Feld fur den Code frei. Dieser wird automatisch fur Sie erstellt.
b. Geben Sie den Namen lhres Kompetenzzentrums ein z. B. Krankenhaus Muster-
stadt.
c. Ein Code wird vom System fir lhr Kompetenzzentrum generiert: z. B. Krankenhaus
Musterst-1426385.

8. Oder treten Sie einem bestehenden Kompetenzzentrum bei:
a. Geben Sie den Ihnen bekannten Code des Kompetenzzentrums ein.

9. Uberprifen Sie die Daten und beenden Sie die Registrierung durch einen Klick auf die
Schaltflache Registrierung abschlieBen.

10. Sie erhalten eine Registrierungs-E-Mail, die Ihre Anmeldedaten und den Kompetenz-
zentrumscode enthalt.

6.2. Anmeldung

Melden Sie sich mit lhrer E-Mail-Adresse und lhrem persénlichen Passwort an. Sie
gelangen so in das Kompetenzzentrum, dem Sie beigetreten sind.

QuantOn Cal® Preventis | Anmelden | Registrieren Passwort vergessen

,.l
PREVENTIS —

Anmelden

Email Adresse

Passwort

Passwort vergessen

Anmelden

Neu auf unserer Plaitform? Kostenfrei registrieren!
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7. Im Arzte-Portal

Sie sind nun im Arzte-Portal der QuantOn Cal®-Webseite und haben hier folgende Még-

lichkeiten:

Preventis : Leitet Sie auf die Webseite von Preventis. Hier erhalten Sie zusatzliche
Informationen zu weiteren Produkten von Preventis.

Einstellungen :  Hier kénnen Sie lhre personlichen Daten bearbeiten, die Sie bei der
Anmeldung eingetragen haben.

Abmelden : Hier melden Sie sich von der aktuellen Sitzung ab.

QuantOn Cal®
% PREVENTIS —

Kompetenzzentrum Administration

Preventis | Einstellungen | Abmelden

Patienten ansehen S Aktualisieren N&chste Seite Vorherige Seite Kompstenzzentrum: Demo - Center

00000017 15.Nov.2017 14:49 Demo-Center-1096381
23456785 29 Aug.2017 10:22 Demo-Center-1096381

geneneren
Patient Letztes Testdatum  Kompetenzzentrum Therapeutikum Ergebnis uglg  Glltig Aktiv  Funktionen
I 1482 - v =
I 1290 - v o
1701 - ® 7

12345670 19.Jun.2017 17:35 Demo-Center-1096381

Arzt: Max Mustermann

+ Patienteninformationsbogen

Rubrik ‘Patienten :

Rubrik Kompetenzzentrum :

Rubrik ‘Administration :

Hier sehen Sie die Liste aller Patienten, die Ihrem Kompe-
tenzzentrum zugeordnet sind und die bereits Messungen
durchgefiihrt haben.

Unter dieser Rubrik sind die Daten zu Ihrem Kompetenzzen-
trum hinterlegt.

Unter dieser Rubrik kénnen Sie die angeschlossenen Nutzer
(medizinisches Fachpersonal) verwalten.
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7.1. Patienten verwalten
7.1.1. Aufnahme von Patienten in das QuantOn Cal®-Programm
Gehen Sie auf die Rubrik  Patienten

Q‘ QuantOn Cal® Preventis Einstellungen Abmelden
PREVENTIS [

Kompetenzzentrum Administration

Patienten ansehen 2 Aktualisieren Nachste Seite Vorherige Seite Kompetenzzentrum: Demo - Center

Arzt: Max Mustermann

Patienteninformationsbogen
generieren

+

Patient Letztes Testdatum Kompetenzzentrum Therapeutikum Ergebnis pgig ~ Gultig  Aktiv Funktionen
00000017 15.Mov 2017 14:49 Demo-Center-1096381 I 1482 - v @ F
23456785 29.Aug.2017 10:22 Demo-Center-1096381 1 1290 - v ® &
12345670 19.Jun.2017 17:35 Demo-Center-1096381 701 - v ® &

Patienteninformationsbogen generieren

Der Patienteninformationsbogen ist das Bindeglied zwischen dem Kompetenzzen-
trum und dem Patienten. Er ist die Voraussetzung fur die Teilnahme des Patienten am
QuantOn Cal®-Programm.

1. Klicken Sie auf ,Patienteninformationsbogen generieren .
2. Ein neues Fenster 6ffnet sich:

QuantOnCal® Patienteninfor

Praxis Dr. Mustermann

[ Drucken ‘
Sobgutvtr Paint,
teilzunehr Verbesserung 9 Pid 1
i e e
Serimesos
1 Istallern i die QuantOn Cl* App aus Bitte Patientencode
e rep o
+ Google Play Store. H .
errss -7 O] hier platzieren
’ Nosmislipmi
p
5 Rihtnsie om® =
Barcodes. Die App zeigt Ihnen an, welchgBafcodes erkannt wurden. Kompetenzzentrumscode Patientencodg —
PRT— e
S i -
EliE | ) -
Bitte Patientencode -
hier platzieren _ -
= _

Damit st de

On Cal®-App installiert und einsatabereit. Sie konnen nun das QuantOn Cal® Testsystem
(Schnelt i verwenden.

rwendung und App) zur Bestimmung von Calprotectin i

im Ergebr et
end

dh.unte

- le Ihres
inder App angezeit.

itig wird Ihnen das Ergebnis di

Falls Sie weitere Hilfe bei der Instalation oder der Anwendung der QuantOn Cal” App benstigen, wenden Sie

sich bitte an lhren betreuenden Azt
«rrn' VENTIS
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Der Kompetenzzentrumscode wird automatisch generiert.

4. Patientencode: Es steht Ihnen frei, selbst eine Nummer zu definieren oder eine vorhan-
dene Patientennummer zu verwenden.

a) Als Patientennummer kann eine beliebige 7-stelli-

ge Nummer vergeben werden. Geben Sie diese in

das Feld unterhalb des grinen Rahmens ein und . .

dricken Sie auf ,Code generieren”. Das System er- WIChtlg!

ganzt Ihre Nummer um eine weitere Ziffer auf acht Notieren Sie sich die

Stellen und stellt sie als Barcode dar. Drucken Sie achtstellige Patienten-

die Patienteninformation aus. Barcodenummer und den
b) Alternativ kann auf den bereits ausgedruckten Pa- Patientennamen.

tienteninformationsbogen in das rechte Feld des

grinen Rahmens der klinikinterne Barcode, der Das System speichert die

z. B. fiir Laboruntersuchungen verwendet wird, auf- Verkniipfung von Patien-

geklebt werden. Es existieren Schnittstellen, die einen tenname und Patienten-

Datentransfer vom QuantOnCal®-Server in das Barcodenummer nicht.

Patienten-Informationssystem ermdéglichen.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte

an Preventis GmbH (info@preventis.com).

5. Kopieren Sie den Patienteninformationsbogen fir Ihre Dokumentation im Kompetenz-
zentrum (Zuordnung von Patienten-Barcodenummer und -name).

Notieren Sie sich Patientendaten und Patienten-Barcodenummer.

Handigen Sie den Patienteninformationsbogen dem Patienten aus. Er benétigt die
beiden Barcodes darauf, um sich bei der ersten Verwendung der App zu registrieren.
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7.1.2. Patientenverwaltung

Unter der Rubrik ' Patienten sehen Sie eine Liste aller Patienten lhres Kompetenzzen-
trums, die bereits Messungen durchgefiihrt haben. Die Liste kann mehrere Seiten lang sein,
das Blattern erfolgt Giber die entsprechenden Schaltflachen.

Aktualisieren Sie die Seite mit der entsprechenden Schaltflache, um neue Patienten sehen
zu kénnen.

QuantOn Cal® Preventis | Einstellungen \ Abmelden
‘. PREVENTIS —

Kompetenzzentrum Administration
Patienten ansehen < Aktualisieren Nachste Seite Vorherige Seite Kompetenzzentrum: Demo - Center

Arzt: Max Mustermann

+ Patienteninformationsbogen
generieren

Patient Letztes Testdatum Kompetenzzentrum Therapeutikum Ergebnis pg/g Giiltig  Aktiv

00000017 15 Nov 2017 1449 Demo-Center-1096381 1482

23456785 29 Aug 2017 10:22 Demo-Center-1096381 1290 - v

12345670 19.Jun 2017 17:35 Demo-Center-1096381 701 - v

Von jedem Patienten sehen Sie in dieser Listen-Ansicht

+ die Patienten-Barcodenummer

+ das letzte Testdatum

« das Kompetenzzentrum, dem der Patient angeschlossen ist (z. B. bei mehreren Kompe-
tenzzentren in einem Krankenhaus)

e das Therapeutikum

» das letzte Ergebnis in ug Calprotectin/g Stuhl. Ein Ausrufezeichen neben dem Ergebnis
zeigt an, dass das Ergebnis >300 pg/g ist oder dass sich der Wert im Vergleich zur vorherigen
Messung um mindestens 40 % erhdht hat.

- die Giltigkeit der Messung (der Test wurde innerhalb der vorgegebenen Zeit gescannt)

- den Status des Patienten (aktiv oder inaktiv)

Unter der Spalte Funktionen kénnen Sie die Patienten verwalten:

a Das Symbol ,Auge” zeigt Ihnen eine grafische Verlaufsibersicht aller Messergebnisse,
entweder als Monats- oder Jahresiibersicht, sowie eine Listenansicht aller Messergeb-
nisse an.

[ Mit dem Symbol ,Bearbeiten” kénnen Sie die Patientendaten einsehen und Patienten
inaktiv setzen.
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Patientenverlaufsiibersicht

Mit einem Klick auf das Symbol ,Auge” zeigt lhnen ein neuer Bildschirm die Mess-
ergebnisse eines Patienten.

Q‘ QuantOn Cal® Preventis | Einstellungen | Abmelden
PREVENTIS I

Patienten ansehen < Aktualisieren Patient: 12345870
AKTIV

+ Patienteninformationsbogen
generieren

Monatsibersicht Jahresiibersicht

1000

=1
=]

Calpratectin jig/a)

10
26517 23617 21717 18817 15817 131017 101117 81217 51.18 2218 2318 30318 27418 25518

Ein blauer Punkt deutet an, dass der Kameracheck vor dieser Messung erfolgreich bestanden wurde
Ein brauner Punkt detutet an, dass der Kameracheck vor dieser Messung nicht oder nicht erfolgreich bestanden wurde

— —
Testdatum Giiltig Kameracheck Ergebnis pgig Therapeutikum Funktionen
4 May 2018 17:15 o 114 & = ﬂ
1 Apr 2018 17:15 o 89 Z = ﬂ

Uber die beiden Pfeiltasten kénnen Sie durch die Grafik navigieren und z. B. altere Daten
ansehen. Sie kdnnen wahlen zwischen Monatsiibersicht (die letzten 30 Tage werden ange-
zeigt) und Jahrestibersicht (die letzten 12 Monate werden angezeigt).

11
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Ein blauer Punkt als Messwert in der Verlaufsiibersicht bedeutet, dass der Kameratest vor
dieser Messung erfolgreich bestanden wurde.

Ein roter Punkt als Messwert in der Verlaufsiibersicht bedeutet, dass der Kameratest vor
dieser Messung nicht bestanden wurde.

Die Listenansicht enthalt alle Messergebnisse des Patienten in umgekehrt chronologi-
scher Folge (aktuellste Messung zuerst).

Testdatum Giiltig Kameracheck Ergebnis paig Therapeutikum Funktionen
4 May 2018 17:15 ¢ 114 # = Q
1 Apr 2018 17:15 f f 89

15 Feb 2018 16:15 f f 45 Q’oﬂ
19 Jan 2018 16:15 / 58 = Qﬁ
18 Dec 2017 16:15 / 177 24 oﬂ
11 Nov 2017 16:15 210 Z e
14 Oct 2017 17:15 272 = =0
13 Sep 2017 17:15 959 Z = ﬂ
2 Aug 2017 17:15 961 #=Q
1 Jul 2017 17:15 / 1372 = = ﬂ

Sie sehen hier

« das Testdatum

« das Ergebnis des Kameratests

» das Ergebnis der Messung (unabhangig vom Kameratest)

Unter der Spalte Funktionen finden Sie folgende Zeichen
@ Das Symbol ,Auge” zeigt lhnen das der Auswertung zugrunde liegende Foto der Test-

kassette.
RS {10 (0 (0 (T A
J5 ™

7

Yﬁrevenﬂs

[ DasSymbol ,Bearbeiten” gibt Ihnen eine Ubersicht (iber Informationen zum verwende-
ten Test (z. B. Chargennummer).

& Der ,Briefumschlag” sendet das Ergebnis mit den Testinfomationen erneut an alle dem
Kompetenzzentrum angeschlossenen Nutzer und E-Mail-Adressen.
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Patienten inaktiv setzen

Scheiden Patienten aus dem QuantOn Cal®-Programm aus (z. B. durch unregelmaBige Teil-
nahme, Umzug etc.), so kénnen die Patienten als inaktiv markiert werden.

Dazu wahlen Sie unter der Rubrik 'Patienten das Symbol ,Bearbeiten” aus.

s‘ QuantOn Cal® Preventis | Einstellungen | Abmelden
PREVENTIS e

Kompetenzzentrum Administration
Patienten ansehen 2 Aktualisieren Nachste Seite Vorherige Seile Kompetenzentrum: Demao - Center

Arzt: Max Mustermann

+ Patienteninformationsbogen

[ EE

Patient Letztes Testdatum Kompetenzzentrum Therapeutikum Ergebnis pg/y  Gultig Aktiv  Funktionen

00000017 15.Nov.2017 14:49 Demo-Center-1096381 1 1482 - v ® F

23456785 29.Aug.2017 10:22 Demo-Center-1096381 1 1280 - v ®

12345670 19.Jun.2017 17:35 Demo-Center-1096381 1 701 - v 0@

s‘ QuantOn Cal® Preventis Einstellungen | Abmelden
PREVENTIS —

Kompetenzzentrum Administration
Patienten ansehen

Id 15284
Patientencode 12345670
Kompetenzzentrum Demo-Center-1096351
GroRkundencode
Therapeutikum
Letzies Testdatum 2017-06-19 15:35:06+00
Ergebnis pg/g 700.6329900517683
Gilttig

In dieser Ansicht kann das Hakchen bei ,Aktiv" entfernt werden. Bestatigen Sie den Vor-
gang, indem Sie die Schaltflache ,Speichern” wahlen. In der Listenansicht erscheint der
Patient ab sofort als ,inaktiv”.

13
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7.2. Kompetenzzentrum verwalten
7.2.1. Daten des Kompetenzzentrums einsehen und bearbeiten

Unter der Rubrik 'Kompetenzzentrum kénnen Sie durch Auswahl des Symbols
,Bearbeiten” Eigenschaften Ihres Kompetenzzentrums einsehen und als Administrator
auch verandern.

" QuantOn Cal® Preventis | Einstellungen | Abmelden
@& PREVENTIS I

Kompetenzzentrum Administration
. = !
Kompetenzzentrum ansehen < Aktualisieren

Id Code Name Kontakt Funktiongn

12491 Demo-Center-1096381 Demo - Center Max Mustermann

Sie kdnnen z. B. weitere E-Mail-Adressen hinzufligen, den Kompetenzzentrumscode einse-
hen und die hinterlegten Daten bearbeiten.

7.2.2. Das Kompetenzzentrum organisieren und erweitern (nur Administrator)

Unter der Rubrik  Administration konnen alle Eigenschaften des Kompetenzzentrums ein-
gesehen und verandert werden.

Nutzer-Account bearbeiten
Mit dieser Funktion unter der Rubrik ‘Administration konnen Sie bestehende Nutzer-
Accounts bearbeiten.

“ QuantOn Cal* Preventis Einstellungen Abmelden
& PREVENTIS |

Kompetenzzentrum Administration
Nutzer Account bearbeiten Nutzer Account anlegen < Aktualisieren

Login Voller Name Rolle:| alle B Funktionen

max.mustermann@testmailer.com Max Mustermann Admin Kompetenzzentrum, Daten
Kompetenzzentrum, Nutzer Kompetenzzentrum
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1. Wahlen Sie unter der Spalte Funktionen das Symbol ,Bearbeiten”.

2. Sie kénnen nun die hinterlegten Daten andern.

3. Sie kdnnen dem Nutzer neue Rollen zuordnen:

a. Admin Kompetenzzentrum

Dieser Nutzer kann die Daten des Kompetenzzentrums und der Nutzer bearbeiten,
die Ergebnisse der Patienten des Kompetenzzentrums einsehen und neue Patien-
ten in das QuantOn Cal®-Programm aufnehmen. Es kénnen mehrere Nutzer Admin-
Rechte haben.

b. Daten Kompetenzzentrum
Dieser Nutzer kann die Ergebnisse der Patienten des Kompetenzzentrums elektro-
nisch abrufen, aber keine weiteren Funktionen nutzen.

C. Nutzer Kompetenzzentrum
Dieser Nutzer kann die Daten des Kompetenzzentrums und die Ergebnisse der Patienten
des Kompetenzzentrums einsehen sowie neue Patienten in das QuantOn Cal®-
Programm aufnehmen.

Zusatzlichen Nutzer-Account anlegen

Durch diese Auswahl wird ein neuer Nutzer angelegt.

1. Flllen Sie alle mit einem roten Stern gekennzeichneten Pflichtfelder aus.
Sie kénnen dazu die Eingabehilfen verwenden.

Der Kompetenzzentrumscode wird automatisch angezeigt.

Vergeben Sie dem neuen Nutzer Rollen in Abhangigkeit von seiner Aufgabe.

Vergeben Sie fur den neuen Nutzer, ggf. in Ricksprache mit dem Nutzer, eine eigene
E-Mail-Adresse als Login und ein Passwort, das Sie bestatigen.

6. Bestatigen Sie die Angaben des neuen Nutzers durch die Schaltflache ,Anlegen”.

vk wnN

Einen Nutzer einem Kompetenzzentrum zuordnen
Ein Nutzer kann sich jederzeit selbst registrieren. In diesem Fall liegt es in dem Aufgaben-
bereich der Rolle Admin Kompetenzzentrum, diesen neuen Nutzer-Account zuzulassen.
Beispiel: Der neue Nutzer hat sich kostenfrei registriert (s. Registrierung als Kompetenzzent-
rum) und einen ihm bekannten Kompetenzzentrumscode angegeben.
Der neue Nutzer erhalt die Information, dass er noch keine Zugriffsrechte auf das
System hat.

4 QuantOn Cal® Preventis Einstellungen Abmelden
@' PREVENTIS  IE—

Sie haben noch keine Zugriffsrechte, um auf das System zuzugreifen. Bitte kontaktieren Sie den Administrator fir Ihr Kompetenzzentrum, um die
Zugriffsrechte zu erhalten

15
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Beim Administrator erscheint der neue Nutzer in der Nutzer-Ubersicht. Der Administrator

kann den Nutzer ablehnen, indem er den Account [8scht ( ), oder ihn bestatigen, indem
er dem neuen Nutzer Rollen zuordnet.

QuantOn Cal®
‘. PREVENTIS —

Kompetenzzentrum Administration

Nutzer Account bearbeiten Nutzer Account anlegen S Aktualisieren

Preventis Einstellungen Abmelden

Login

Voller Name Rolle: | Alle B Funktionen

max.mustermann@testmailer.com Max Mustermann Admin Kompetenzzentrum, Daten X

Kompetenzzentrum, Nuizer Kompetenzzentrum

martina.mustermann@testmailer.com Martina Mustermann Nutzer Kompetenzzentrum

1. Wahlen Sie dazu das Symbol ,Bearbeiten”.
2. Uberprifen Sie die Daten des neuen Nutzers.
3. Vergeben Sie eine oder mehrere Rollen:

a. Admin Kompetenzzentrum
Dieser Nutzer kann die Daten des Kompetenzzentrums und der Nutzer bearbeiten,
die Ergebnisse der Patienten des Kompetenzzentrums einsehen und neue Patien-

ten in das QuantOn Cal®-Programm aufnehmen. Es kdnnen mehrere Nutzer Admin-
Rechte haben.

b. Daten Kompetenzzentrum

Dieser Nutzer kann die Ergebnisse der Patienten des Kompetenzzentrums elektro-
nisch abrufen, aber keine weiteren Funktionen nutzen.

c. Nutzer Kompetenzzentrum
DieserNutzerkanndie Datendes Kompetenzzentrumsunddie Ergebnisse der Patien-

ten des Kompetenzzentrums einsehen sowie neue Patienten in das QuantOn Cal®-
Programm aufnehmen.
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8. Haufig gestellte Fragen von Patienten

Sind meine Daten sicher?

QuantOnCal® legt groBen Wert auf die Sicherheit der Patientendaten. Daher ist das
Programm so angelegt, dass keine personenbezogenen Daten abgefragt oder ibermittelt
werden. Durch Verwendung des Patienteninformationsbogens erhalt das System anstelle der
Patientendaten nur eine Nummer- und Buchstabenfolge: Die Patienten-Barcodenummer.
Die Patienten sind nur durch das Kompetenzzentrum, das ihren Namen und ihre Patienten-
Barcodenummer verwaltet, identifizierbar.

Wie werden die Daten {ibertragen?
Die Daten zwischen der QuantOn Cal®-App und dem Server sowie zwischen dem Server und
dem Arzt werden per SSL nach dem aktuellen Stand der Technik verschliisselt tibertragen.

Ist die Patienten-Barcodenummer entschliisselbar und kénnen dann meine Patienten-
daten eingesehen werden?
Die Patienten-Barcodenummer kodiert eine Nummer, die nur vom Kompetenzzentrum einem
bestimmten Patienten zugeordnet werden kann und die einem AuBenstehenden keine verwert-
baren Informationen liefert.

9. Testcharakteristika

Messbereich
Der Test verfligt Uber einen Messbereich von 25 — 2000 pg Calprotectin/g Stuhl.

Analytische Sensitivitdt und Spezifitat

Limit of Blank (LoB): 12 pg/g
Limit of Detection (LoD): 21 pg/g
Limit of Quantitation (LoQ): 21 ug/g

Die analytische Spezifitat wurde durch Bestimmung der Kreuzreaktivitat verwandter
Substanzen nachgewiesen. Die Kreuzreaktivitat wird angegeben in Prozent, bezogen auf
die Calprotectin-Reaktivitat:

Lysozym 0 %

PMN-Elastase 0 %

Myeloperoxidase 0 %

Laktoferrin 0 %

Interferenz
Es wurde keine Interferenz von Blut (bis zu 10 % v/v Blut im Rohstuhl) oder von Fett (bis zu
30 % v/v Fett im Rohstuhl) in der Stuhlprobe beobachtet.

Keine Interferenz wurde durch folgende Substanzen verursacht:
« Mikroorganismen: Yersinia enterocolitica, Shigella flexneri, Klebsiella pneumoniae,
Escherichia coli, Citrobacter freundii, Salmonella enterica
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» Medikamente (Wirkstoffe) und Nahrungserganzungsmittel: Azathioprin, Pantoprazol,
Mesalazin (5-Aminosalicylsaure), Clarithromycin, Levofloxacin, Eisenpraparate, Gaba-
pentin, Acetylsalicylsaure (Aspirin), Ibuprofen, Vitamin-D-Praparate, Multivitamin-

praparate

Prazision der Messung

Wiederholbarkeit des Tests

Die Wiederholbarkeit des Tests innerhalb eines Laufes wurde bestimmt, indem mit der
gleichen Testcharge entweder a) 10 Extrakte von einer Stuhlprobe unter dem Einsatz von
4 verschiedenen Smartphones und b) 93 Stuhlproben in Dreifachwerten unter dem Einsatz

von 4 verschiedenen Smartphones gemessen wurden.

a) n =10 Stuhlextrakte

Smartphone Mittelwert [pg/g] % CV
iPhone 4 392 20
iPhone 4s 347 17
iPhone 5 357 13
iPhone 6 379 13

b) n =93 Stuhlproben verschiedener Calprotectin-Konzentrationen, die den Messbereich

abbilden
Calprotectin [ug/g] n | %CV
25-49 18 12
50-199 36 16
200-799 36 32
800-2000 3 34

Die Prazision innerhalb eines Labors wurde bestimmt, indem Proben in Doppelwerten in
zwei Ansatzen pro Tag Uber einen Zeitraum von 20 Tagen mithilfe von zwei verschiedenen
Smartphones entsprechend CLSI-Richtlinie EP05-A3 gemessen wurden.

Probe Mittelwert [pg/g] | % CV
1 88 27
2 279 27
3 862 35
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Die Praszision unter wechselnden Bedingungen wurde bestimmt, indem Proben von 3 ver-
schiedenen Labormitarbeitern an drei verschiedenen Orten im Labor mit unterschiedlichen
Lichtverhaltnissen an finf Tagen mithilfe von drei verschiedenen Smartphones gemessen
wurden.

Probe Mittelwert [pg/g]l | % CV

1 30,8 32
2 134,6 23
3 377,8 26

Reproduzierbarkeit (Chargen-Variabilitat)
Die Chargen-Variabilitat wurde mit sechs verschiedenen Schnelltestchargen an zwei
Tagen von zwei Personen getestet (n=18 Proben). Der CV war zwischen 2,5 % und 20,2 %.

Wiederfindung

Zu zwei Stuhlprobenextrakten wurden fiinf verschiedene Konzentrationen von Calprotec-
tin dazu gegeben. Eine Charge von Testkassetten wurde fur die Messung verwendet. Die
Ergebnisse wurden mittels eines iPhones 6s, eines Samsung Galaxy S6 und eines Samsung
Galaxy S8 bestimmt.

Probe Erwartete Konzentration | Gemessene Konzentration Wiederfindung

[ng/gl [ng/gl [%]

143 173,5 121

249 297,9 120

1 414 3911 94
627 681,0 109

731 629,9 86

159 161,8 102

265 251,7 95

2 427 3993 94
637 526,9 83

739 6118 83
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Linearitat

Drei Stuhlprobenextrakte, die den Messbereich des Tests abdeckten, wurden jeweils 1:2
und 1:4 verdinnt und mit QuantOn Cal® gemessen. Die gemessenen Calprotectin-Konzen-
trationen wurden gegen die erwarteten Konzentrationen aufgetragen und ergaben eine
lineare Funktion.

1500 -

Linear fit

:

+ Mean

Measured [pg/g

0 500 1000 1500 2000
Expected [ug/g]

Diagnostische Genauigkeit

Als Referenzmethode wurde der IDK® Calprotectin ELISA von Immundiagnostik (K 6927)
eingesetzt. 149 konsekutive Proben aus einer Fachpraxis fir Gastroenterologie wurden
parallel mit dem IDK® Calprotectin ELISA und mit drei QuantOn Cal®-Testkassetten mit
4 verschiedenen Smartphone-Modellen (iPhone 4, 4s, 5 und 6) analysiert.

Diagnostische Richtigkeit, als Sensitivitat und Spezifitat angegeben:

Cut-off = 50 ug/g Cut-off = 200 pg/g Cut-off = 800 pg/g
Sensitivitat: 95,7 % Sensitivitat: 89,1 % Sensitivitat: 75,0 %
Spezifitat: 92,7 % Spezifitat: 86,6 % Spezifitat: 97,7 %
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Laienstudie

75 Patienten, die an Colitis Ulcerosa oder Morbus Crohn leiden, wurden an zwei Studien-
zentren flr die Teilnahme an dieser Laienstudie rekrutiert. Die Patienten erhielten den
QuantOnCal®Test und bestimmten den Calprotectin-Wert im Stuhl zu Hause mit ihrem
eigenen Smartphone (die entsprechende Android oder iOS-Version der QuantOn Cal®-App
wurde von den Patienten selbst heruntergeladen und installiert). Dieselbe Stuhlprobe
wurde zudem von professionellen Anwendern im Labor der Immundiagnostik mit dem
QuantOnCal®-Test und dem iPhone® 6s gemessen. AnschlieBend wurden die Ergebnisse
der Laien mit denen der professionellen Anwender von derselben Stuhlprobe verglichen.
Keiner der 75 Patienten erzielte ein falsch-positives oder ein falsch-negatives Ergebnis
(siehe Tabelle unten, 0 in der Ecke unten links bzw. oben rechts). Die Ubereinstimmung
innerhalb der Ergebniskategorie der Patienten gegentiber den professionellen Anwendern
liegt bei 84 %. Der Korrelationsfaktor der linearen Regressionsanalyse betragt 83 %.

Professionelle Anwender
Calprotectin Moderat
[pg/gl 100-300
30 2 0 32
Moderat
.5 100-300 3 11 2 16
5
Summe 33 18 24 75
Hinweis:

Der Test ist fur den Gebrauch durch Laien vorgesehen. Zum gegenwartigen Zeitpunkt
sind keine Einschrankungen bekannt, die bestimmte Laien von der Verwendung des Tests
ausschlieBen. Bei einer Anwendung des Tests durch Laien kénnen dennoch gelegentliche
Anwendungsfehler nicht ausgeschlossen werden. Sollten daher bei der Verlaufskontrolle
der Calprotectin-Werte nicht plausible oder nicht erklarliche Werte auftreten, empfiehlt
der Hersteller eine Wiederholung der Messung. Sollten bei einem Patienten gehauft
unregelmaBige Werte zu sehen sein, so empfiehlt der Hersteller, dass der Patient erneut
in die Handhabung des Tests unterwiesen wird. Sollte der Arzt feststellen, dass ein Patient
den Test nicht durchfiihren kann, so ist die Person aus dem QuantOnCal®-Therapie-
Monitoring-Programm auszuschlieBen. Der Test muss dann von Fachpersonal in der Arzt-
praxis durchgefiihrt werden.
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