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QuantOnCal®

Verwendungszweck

QuantOnCal® ist ein In-vitro-Diagnostikum (IVD), das aus einem immunologischen Schnelltest und
einer Smartphone-App besteht. Das QuantOn Cal®-Testsystem ist fir die Eigenanwendung 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 Entztindungsmarkers Calprotectin in Stuhl und unterstitzt
die Einschatzung der entzlindlichen Aktivitat im Darm von CED-Patienten durch den betreuenden Arzt.

Einleitung

Calprotectin ist ein Bestandteil der korpereigenen Immunabwehr und wird in groBeren Mengen
in spezialisierten Immunzellen gebildet. Diese setzen bei Kontakt mit kérperfremden Zellen oder
bei Gewebeschadigung Calprotectin und eine Reihe von anderen Stoffen frei. Es kommt zu einer
Entztindungsreaktion, die dem Korper bei der Abwehr der fremden oder beschadigten Zellen helfen soll.
Calprotectin kann in Blut und anderen Koérperflissigkeiten oder Stuhl nachgewiesen werden und zeigt
Entztindungsreaktionen an. Die Menge an Calprotectin in Stuhl steigt mit dem AusmaB der Entziindung
in der Darmwand. Daher eignet sich die Messung von Calprotectin optimal zur Einschatzung der
Krankheitsaktivitat von CED, wie z. B. Morbus Crohn und Colitis Ulcerosa. Die regelmaBige Anwendung
des QuantOn Cal®-Testsystems zur quantitativen Bestimmung von Calprotectin in Stuhl ist somit ein
wirkungsvolles Instrument, um im Rahmen der individuellen Therapiesteuerung die Wirksamkeit
der therapeutischen MaBnahmen zu Uberprifen und um frithzeitig auf ein Wiederaufflammen der
Entzindung reagieren zu kénnen.

Testprinzip

Das QuantOn Cal®-Testsystem besteht aus einem immunologischen Schnelltest, der humanes
Calprotectin mithilfe von Gold-konjugierten Anti-Calprotectin-Antikérpern 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 Gibermittelt.

Testcharakteristika

Der Test verfligt (ber einen Messbereich von 25-2000 pg Calprotectin/g Stuhl. Der Test weist keine
Kreuzreaktivitat mit vergleichbaren Entziindungsmarkern auf. Der Schnelltest identifiziert Uber ver-
schiedene Calprotectin-Konzentrationen hinweg vergleichbar mit der Referenzmethode im Labor
diejenigen Patienten mit Entzindungsgeschehen im Darm. Es besteht keine Interferenz durch verschie-
denene Medikamente oder Nahrungserganzungsmittel. Studien zur Untersuchung der Prazision (unter
gleichen und variablen Bedingungen), Richtigkeit und Robustheit ergaben Schwankungen von <35 %. Die
Wiederfindung wurde mit 83-121 % ermittelt. Bei Fragen zu den Leistungsangaben dieses Tests wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Testzubehdr

Ein QuantOn Cal®-Testset enthalt folgende Bestandteile:

1. Testkassette, in Alu-Verpackung (mit Trockenmittel, nicht fir den Test erforderlich)
2. Probensammelrdhrchen inkl. 1,725 ml Pufferlésung und Probensammelstab
3. Papier-Stuhlfanger

4. Testanleitung

Achtung: Zur Auswertung des Schnelltests wird die QuantOn Cal®App benétigt, die Sie im Apple App
Store und im Google Play Store beziehen kdnnen.

Lagerung und Stabilitat

Das QuantOncCal®-Testset bei 16-30 °C lagern. Benutzen Sie das Testset nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums. Der Schnelltest muss direkt nach dem Offnen der Alu-Verpackung verwendet wer-
den. Offnen Sie die Alu-Verpackung erst, wenn Sie durch die QuantOnCal®-App dazu aufgefordert
werden. Bitte schiitzen Sie den Test vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung.

Allgemeine Hinweise

Bitte nehmen Sie sich etwa 20 Minuten Zeit, um den Test ungestort durchfithren zu kénnen. Stellen Sie
sicher, dass Ihr Mobiltelefon ausreichend geladen ist (Akkustand mindestens 20 %). Schalten Sie das
Telefon und auch den Klingelton/Signalténe wahrend der Anwendung nicht aus: der Timer des Tests
verwendet einen Signalton.

VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen

Nur zur in-vitro-Diagnostik , d. h. nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers.

Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Bei beschadigter Alu-Verpackung die Testkassette nicht verwenden.

. Inhalt des Probenréhrchens nicht trinken, direkten Kontakt zur Flussigkeit vermeiden. Nach

Hautkontakt kontaminierte Stellen sofort griindlich waschen.

Die Testkassette erst unmittelbar vor der Testdurchfithrung aus der Alu-Verpackung entnehmen.

. Der Test ist nur fur Patienten ab 18 Jahren geeignet.

. Zahlreiche Faktoren kdnnen auch in Abwesenheit von CED oder wahrend einer Ruhephase der
Erkrankung erhohte Calprotectin-Werte in Stuhl verursachen, z. B. Einnahme von NSAID (nicht-steroidale
Entztindungshemmer), gastrointestinale Infektionen oder bosartige Tumore. Diese Faktoren mussen bei
der Interpretation der Testergebnisse und der Steuerung der CED-Therapie ber(cksichtigt werden.

Weitere Informationen und eine Video-Anleitung zum Einrichten der App und zur Testdurchfithrung

finden Sie auf unserer Webseite www.quantoncal.com.

Installation der QuantOn Cal®-App
Achtung: Die Installation der QuantOn Cal®-App ist fir die Auswertung des Schnelltests zwingend erfor-

derlich! Die QuantOn Cal®-App ist erhaltlich far:
« i0S (iPhone) im Apple App Store « Android (z. B. Samsung Galaxy) im Google Play Store

Liste der unterstiitzten Smartphones (Systemvoraussetzungen) = www.quantoncal.com

Einrichten der QuantOn Cal®-App

Vor der ersten Anwendung muss die QuantOn Cal®-App eingerichtet werden. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Starten Sie die QuantOnCal®-App.

2. Lesen Sie die Nutzungsbedingungen aufmerksam durch und bestatigen Sie sie, indem Sie auf
,akzeptieren” dricken.

3. Vergeben Sie |hre vierstellige personliche Identifikationsnummer und bestatigen Sie diese durch
deren erneute Eingabe. Diese Nummer bitte gut merken, sie wird zukinftig zum Start der App bendétigt.

4. Fuhren Sie die Kameraprufung durch. Folgen Sie dazu der in der App angezeigten Anleitung.
Hinweis: Sollte die Kameraprifung wiederholt fehlschlagen, priifen Sie die Kameralinse auf Kratzer
und Verunreinigungen und entfernen Sie diese gegebenenfalls. Sollte die Prifung weiterhin fehl-
schlagen, Uberprufen Sie |hr Kameramodell anhand der angegebenen Systemvoraussetzungen;
siehe FAQ auf www.quantoncal.com.

5. Scannen Sie den Kompetenzzentrums- und Patientencode auf Ihrem Patienten-informationsbogen,
den Sie von Ihrem Arzt erhalten haben. Uberpriifen Sie beide Codes im nachsten Bildschirm und
bestatigen Sie sie, indem Sie auf ,OK" driicken.

6. Die QuantOnCal®-App ist nun eingerichtet und kann ab sofort verwendet werden.

Testablauf

Die QuantOnCal®-App leitet Sie Schritt fir Schritt durch die Ausfiihrung des Tests. Beim Start der App und
zum Versenden des Testergebnisses wird eine Internetverbindung benétigt. Um den Test durchzufiih-
ren, starten Sie die App und driicken auf ,Test starten”. Lesen Sie parallel zur Kurzanleitung, die von der
QuantOnCal®-App bereitgestellt wird, die folgende Anleitung.

Vorbereitung

Uberpriifen Sie zunachst das QuantOn Cal®-Testset
auf Vollstandigkeit und legen Sie alle bendétigten
Bestandteile bereit (Stuhlfanger, Probensammelréhrchen, | / X
Testkassette in der Alu-Verpackung). Achtung: Proben- :
sammelréhrchen beim Offnen aufrecht halten, damit
kein Puffer entweicht! Die korrekte Menge an Puffer-
l6sung (s. Probensammelrohrchen in Abb. 1) ist wichtig
fur die Richtigkeit des Ergebnisses. Der Test ist auf
die Benutzung bei Raumtemperatur und gemaBigter
Luftfeuchtigkeit (< 90 % relative Feuchtigkeit) ausgelegt.
Wenden Sie den Test nicht bei hoher Luftfeuchtigkeit oder
hohen Temperaturen an.

Stuhlprobennahme

1. Sammeln Sie eine Stuhlprobe mit Hilfe des Papier-
Stuhlfangers gemaB der aufgedruckten Anleitung. Der
Test kann auch fur dunnflssige (wassrige) Stihle ver-
wendet werden. Die Stuhlprobe sollte nicht mit Wasser oder Urin in Bertihrung kommen.

2. Schrauben Sie den Deckel des Probensammelrohrchens ab und ziehen Sie den Probensammelstab
heraus. Stechen Sie nun den Probensammelstab in einem Durchgang an 3 verschiedenen Stellen der
Stuhlprobe ein und achten Sie darauf, dass die Rillen am unteren Ende des Probensammelstabs voll-
kommen mit Stuhl bedeckt sind. Es soll nur die Stuhlmenge, die in den Rillen des Probensammelstabs
haften bleibt, in das Probensammelréhrchen tberfiuhrt werden.

3. Den Probensammelstab mit der daran anhaftenden Stuhlprobe nur einmal zuriick in das mit Pufferlésung
geflllte Probensammelrohrchen geben. Wiederholen Sie diesen Vorgang nicht! Bei mehrfacher
Uberfithrung von Stuhl in das Probensammelrdhrchen ist die Funktionalitat des Tests nicht mehr gewéhr-
leistet!
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Abb. 1: Stuhlprobennahme

4. VerschlieBen Sie anschlieBend das Probensammelréhrchen und schitteln Sie es kraftig, bis sich der
gesamte Stuhl vollstandig vom Probensammelstab geldst hat. Die Stuhlprobenlésung muss sofort
verwendet werden.

Testdurchfiithrung

Nach der Stuhlprobenentnahme fiihren Sie direkt
den Test durch. Achten Sie darauf, dass Sie in der
QuantOnCal®-App beim Mentpunkt ,Schnelltest © & & NI nnmi
durchfuhren” angelangt sind. Nehmen Sie nun die
Testkassette aus der Alu-Verpackung und legen Sie
sie auf eine flache, trockene Oberflache. Schitteln
Sie das Probensammelréhrchen nochmals kurz und
brechen Sie dessen Spitze vorsichtig ab. Tropfen
Sie nun durch gleichméaBiges Driicken des Probensammelréhrchens 4 Tropfen des Probenmaterials
auf das Probenauftragsfenster der Testkassette und driicken Sie unmittelbar nach dem Auftropfen in
der QuantOnCal®App auf ,Timer starten”.

Auswertung
Nachdem der 15-minitige Timer der QuantOn Cal®-App abgelaufen ist, ertdnt ein Signalton und der
Test muss innerhalb von 2 Minuten ausgewertet werden. Wird diese Zeit Gberschritten, kann fur die
Richtigkeit des Ergebnisses keine Gewéahr bernommen werden! Uberpriifen Sie zunéchst optisch,
ob sich im Ergebnisfenster der Testkassette eine rote Kontrollbande gebildet hat. Die Position der
Kontrollbande im Ergebnisfenster ist durch ein auf der Testkassette aufgedrucktes ,C* gekennzeichnet.
Ist die Kontrollbande nicht vorhanden, ist der Test ungultig und kann nicht ausgewertet werden!

Fur die Auswertung lhres Schnell-tests legen Sie die Testkassette auf eine helle, ebene und glatte
Oberflache. Vermeiden Sie Schatten-
wurf, starkes Licht von der Seite und

Ergebnisfenster Probenauftragsfenster

s
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Abb. 2: QuantOn Cal®-Testkassette

direkte Sonneneinstrahlung. gultig ungiiltig
Driicken Sie dann in der QuantOn Cal®- . O B E (I . O B E (LRI
App auf ,Scan starten”. Ihnen wird eine 4 m 4
Schablone der Testkassette auf lhrem - ”
g;éds\f;‘r'rmnean”glf:geéﬁge E‘Tr;zﬁ(zzseit'z RN REEER T
mit der Schablone auf Ihrem > > -
Bildschirm zur Deckung. Halten Sie

Ihr Smartphone dabei horizontal par- - [T R ([T
allel zur Testkassette und vermeiden R ¥
Sie Neigewinkel. Warten Sie in dieser ~ -
Position kurz, bis die QuantOnCal™ CEERTTTTII
App automatisch die Kamera auslost H
und zum Berechnungsbildschirm tber- >

geht. Nachdem die Berechnung abge- =

schlossen ist, wird lhnen das Ergebnis
Ihres Tests auf dem Bildschirm ange-
zeigt. Zusatzlich wird das Ergebnis automatisch zum Schutz Ihrer personlichen Daten pseudonymisiert
an lhren betreuenden Arzt weitergeleitet. lhre personlichen Ergebnisse kénnen Sie im Hauptmeni
der QuantOnCal®App unter dem Uhrensymbol (oben rechts) jederzeit ansehen. Zur Bewertung des
Testergebnisses und den hiervon abzuleitenden MaBnahmen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt!

Entsorgung
Nach Gebrauch des QuantOn Cal®-Testsets entsorgen Sie bitte alle Bestandteile des Tests im Hausmull.
Den Papier-Stuhlfanger kdnnen Sie per Wasserspulung in der Toilette entsorgen.

Grenzen des Tests

Das QuantOn Cal®-Testsystem weist Calprotectin mit hoher Zuverlassigkeit nach, dennoch kann es im
Einzelfall zu falschen Ergebnissen kommen. Bei fraglichen Ergebnissen sollten weitere klinische Tests
durchgefiihrt werden. Wie bei allen diagnostischen Tests soll eine abschlieBende Befundung nicht auf-
grund eines einzigen Ergebnisses erstellt werden, sondern erst nach der vollstandigen Abklarung des
Krankheitsbildes durch lhren betreuenden Arzt. Die Anwendung von QuantOn Cal® ist ein zusatzliches
Instrument zur optimalen Therapie-Steuerung und ersetzt nicht den Arztbesuch.

Abb. 3: QuantOn Cal®-Testauswertung

Kurzanleitung zur Durchfiihrung von QuantOn Cal®

1. Stuhlprobe mit Hilfe des Probensammelréhrchens gewinnen.

2. Probensammelréhrchen gut schitteln.

3. Testeinheit aus Alu-Verpackung entnehmen.

4. Spitze des Probensammelréhrchens abbrechen und 4 Tropfen der Proben-
l6sung in das ovale Probenauftragsfenster geben.

. 15 Minuten warten.

6. Nach dem Signalton innerhalb von 2 Minuten das Ergebnis mithilfe der App

auswerten.
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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 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 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
comparable 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 QuantOnCal® 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:

«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 solu-
tion. 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.
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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, i M only 1x |
insert the sample collection stick into the stool sample e AN
at 3 different points and ensure that the grooves at the Al
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

Stool sample

inserted into the sample collection tube. "\,
3. Return the sample collection stick with the adhering L
faecal sample into the sample collection tube contai- 4
ning the extraction buffer solution. Do this only once. Stool sampleg
Do not repeat this step! A repeated transfer of stool _‘_
into the sample collection tube compromises the test insert at 3 different points
in the stool sample I

performance.
Fig. 1: Stool sample collection

collection stick

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 colle-
ction stick. The stool sample solution 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 ST TN
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 Fig. 2: QuantOnCal® test device
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 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.

Results window Sample application

window‘L

7 S,

First check to see whether there is lid
a red control line in the results win- vall

dow of the test device. The control PRI
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 Lo o B = RN
be aalysad.
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When analysing the rapid test, place
the test device on a bright, flat and

el LRI AT
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smooth surface. Avoid shadows, s ‘
strong light from the side and direct - B
sunlight.
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Then select “Start scan” in the
QuantOncCal® 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 QuantOnCal® 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.
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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.
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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 systéme 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
QuantOn Cal® sert a 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 systeme 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 lUinflammation 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 QuantOn Cal® 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 l'inflammation, 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’autodiagnostic rapide identifie les patients présentant une inflammation intestinale via différents
taux de concentration en calprotectine, toujours comparables a la méthode de référence utilisée
en laboratoire. Il n'y a pas d‘interférence de divers médicaments ou compléments alimentaires. Des
études de la précision (dans des conditions égales et variables), U'exactitude et la robustesse ont révélé
des variations <35%. La récupération a été déterminée a 83-121%. Si vous avez des questions sur les
performances 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

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 QuantOn Cal® 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 l'ouverture de 'emballage en aluminium. N'ouvrir l'emballage en aluminium
qu’au moment indiqué par l'application QuantOnCal®. Conserver le test a U'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 l'extérieur 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 n’est 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 linterprétation 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.
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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 systeme) = www.quantoncal.com

Configuration de l'application QuantOn Cal®
Avant sa premiére utilisation, 'application QuantOn Cal® doit étre configurée. Procédez de la maniere
suivante :

1. Démarrez l'application QuantOnCal®.

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 '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
a plusieurs reprises, contrélez U'absence d’éraflures et de saletés sur la lentille et éliminez-les le cas
échéant. Si la configuration échoue toujours, vérifiez que le modele de l'appareil photo remplit la
configuration spécifiée requise pour le systéeme ; voir la FAQ sur www.quantoncal.com.

. 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®App 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 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 méme temps que les directives rapides données par l'application QuantOn Cal®.

Préparation

Tout d‘abord, vérifiez que la trousse de test QuantOnCal® 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
atmosphére a humidité modérée (< 90 % d’humidité relative). N'utilisez pas ce test en cas d’humidité

de lair élevée et de température élevée.
PBd 1 fois seulement

Prélevement d‘échantillon de selles
Y

(%]

1. Collectez un échantillon de selles avec l'aide du dis- e N

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

de l'urine. Tige de p.rise
2. Dévissez le bouchon du tube de collecte de selles et . | d‘échantillon
extrayez la tige de prise d'échantillon. Piquez la tige b

Echantillon
de selles

de prise d’échantillon directement en 3 emplace-
ments différents dans l'échantillon de selles et veillez
a ce que les rainures a Uextrémité inférieure de la tige
soient completement couvertes de selles. Seule la
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 intro-
duite 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 Fenétre de résultat FenéFre de dépot dela
Effectuez le test directement aprés la prise 5°lu"°"sl¢
d’échantillon de selles. Assurez-vous que vous étes o & & (IILHN N

bien arrivé a U'étape « Réaliser le test rapide » de
l'application QuantOnCal® . Sortez maintenant la
cassette test de son emballage en aluminium et -
déposez-la sur une surface plane et seche. Secouez Fig. 2: Cassette test QuantOnCal®
encore le tube de recueil de selles rapidement et
cassez la pointe du tube avec précaution. En exercant une pression réguliéere sur le tube de recueil des
selles, faites tomber 4 gouttes de la solution de selles sur la fenétre de dép6t de solution de la cassette
test, puis appuyez immédiatement sur « Lancer le minuteur » dans l'application QuantOnCal®.

Interprétation du résultat
Ala 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 dépassé, la vali-
dité 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 © B E NI Lo o B = R
de la cassette test. L'emplacement N m s
ol apparait de la ligne de controle -

Piquez l'échantillon de selles
en 3 emplacements différents

Fig. 1: Prélevement d'échantillon de selles
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valide non valide

SE

dans la fenétre de resultat est indi- EEER T T I
d’'un « C » Si aucune ligne de con- b - b -

tréle n’est apparue, le test est non

valide et ne peut pas étre interprété © & E (LRI Lo o B = HEN
! Pour interpréter votre test de dépis- s N
tage rapide, posez la cassette test z z

sur une surface plane, horizontale T T

et de teinte claire. Evitez les zones
d’ombre, toute lumiére forte venant
de coté ou lexposition a la lumiere
directe du soleil. Cliquez ensuite sur
la fonction « Scanner » de Uapplication
QuantOnCal®. Un cadre représentant la cassette test s'affiche sur votre écran. Placez votre téléphone
portable au-dessus de la cassette test posée a plat, de facon a ce que le cadre affiché sur l'écran
chevauche correctement la cassette test. Pour cela, tenez votre smartphone en position horizontale,
parallelement a la cassette test et évitez de lincliner. Conservez cette position un moment, jusqu’a
ce que lapplication QuantOnCal® déclenche automatiquement l'appareil photo et passe a 'écran
d’évaluation. A 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 a votre médecin traitant sous forme
pseudonymisée. Vous pouvez consulter a tout moment vos résultats personnels depuis le menu prin-
cipal de l'application QuantOnCal®sous licone 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
Apres utilisation de Uoutil d’autodiagnostic rapide QuantOn Cal®, veuillez jeter tous les éléments de
la trousse dans votre poubelle ménagere. 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 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 a optimiser le contréle
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.

6. Apres le signal sonore, interprétez le résultat a l'aide de l'application dans un délai de 2 minutes.
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QuantOnCal®

A cosa serve

QuantOnCal® e un dispositivo diagnostico in-vitro (IVD) composto da un test immunologico rapido
e un’app per smartphone. Il sistema di test QuantOnCal® & destinato all’autodiagnosi in pazienti
con malattie infiammatorie croniche intestinali (MICI, come il morbo di Crohn o la colite ulcerosa)
sottoposti a cure mediche. L'impiego di QuantOnCal® é utile per la determinazione quantitativa del
marcatore di inflammazione calprotectina nelle feci e contribuisce alla stima dell’attivita infiamma-
toria nell'intestino dei pazienti con MICI da parte del medico curante.

Introduzione

La calprotectina svolge un ruolo fondamentale nella difesa immunitaria dell’organismo e viene
prodotta in grande quantita in cellule immunitarie specializzate. Al contatto con cellule estranee
all'organismo o in caso di danneggiamento dei tessuti, queste cellule rilasciano la calprotectina e una
serie di altre sostanze. Ha luogo una reazione infiammatoria che serve all'organismo per difendersi
dalle cellule estranee o danneggiate. La calprotectina puo essere rilevata nel sangue e in altri liquidi
fisiologici o nelle feci e indica la presenza di reazioni infiammatorie. La quantita di calprotectina nelle
feci aumenta in proporzione all’'entita dell'infiammazione della parete intestinale, pertanto il dosaggio
della calprotectina offre notevoli vantaggi nella valutazione dei processi infiammatori dovuti alle MICI
(malattie inflammatorie croniche intestinali), quali, ad esempio, il morbo di Crohn e la colite ulcerosa.
Utilizzando regolarmente il test QuantOnCal® per rilevare la quantita di calprotectina nelle feci & possi-
bile quindi verificare in tutta semplicita U'efficacia delle misure terapeutiche e reagire tempestivamente
a una recidiva dell'inflammazione.

Principio del test

Il sistema QuantOnCal® consiste in un test immunologico rapido, che rileva la presenza di calpro-
tectina umana con l'ausilio di anticorpi anti-calprotectina coniugati a particelle d’oro e un’app per
smartphone, la quale analizza quantitativamente il risultato del test rapido sulla base dell’intensita
cromatica della banda di test e di quella di controllo. Il risultato viene comunicato automaticamente
al medico curante.

Caratteristiche del test

Il test & dotato di un intervallo di misura da 25 a 2000 pg di calprotectina/g di feci. Il test presenta
una reattivita crociata con marcatori di infiammazione analoghi. Il test rapido, grazie alle diverse
concentrazioni di calprotectina, comparabili con il metodi riferimento, identifica i pazienti interessati
da manifestazioni inflammatorie intestinali. Non sussiste alcuna interazione farmacologica con altri
farmaci o integratori alimentari. Studi per l'analisi della precisione (in condizioni simili e variabili),
l'accuratezza e la robustezza hanno fornito oscillazioni <35%. Il recupero & stato determinato con
1'83-121%. Rivolgersi al proprio medico in caso di domande relative alle prestazioni di questo test.

Accessori in dotazione con il kit del test

Un kit per il test QuantOn Cal® contiene i seguenti componenti:

1. Cassetta del test in confezione di alluminio (con essiccante, non necessario per il test)

2. Provetta di raccolta campione completa di soluzione tampone (1,725 ml) e bastoncino per la raccolta
del campione

3. Fogli di carta per la raccolta delle feci

4. Istruzioni per l'esecuzione del test

Attenzione: Per interpretare il test rapido € necessaria 'app QuantOn Cal®, che puo essere acquistata

nell’Apple App Store e nel Google Play Store.

Conservazione e stabilita

Conservare il kit QuantOnCal® a 16-30 °C. Non utilizzare il test dopo la data di scadenza. Il test rapi-
do deve essere utilizzato subito dopo l'apertura della confezione di alluminio. Aprire la confezione
di alluminio solo dopo che 'app QuantOnCal® lo richiede. Proteggere il test dal calore e dalla luce
solare diretta.

Avvertenze generali

Dedicare il tempo necessario (circa 20 minuti) a eseguire il test ed evitare distrazioni. Accertarsi che il
cellulare sia sufficientemente carico (livello minimo della batteria 20%). Non spegnere il telefono e la
suoneria/segnali acustici durante l'uso, in quanto il timer del test utilizza un segnale acustico.

Precauzioni e limitazioni

1. Solo per diagnosi in-vitro, cioé solo per uso esterno.

2. Non usare il test dopo la data di scadenza.

3. Non utilizzare la cassetta del test se la confezione di alluminio risulta danneggiata.

4. Non bere il contenuto della provetta per il campione, evitare il contatto diretto con il liquido. In caso

di contatto con la pelle, lavare immediatamente e con cura le parti contaminate.

. Togliere la cassetta del test dalla confezione di alluminio solo immediatamente prima dell’esecu-

zione del test.

. IL test e destinato esclusivamente ai pazienti di eta superiore ai 18 anni.

7. Numerosi fattori possono causa un aumento della calprotectina nelle feci anche in assenza di MICI
o durante una fase di remissione della malattia: ad esempio l'assunzione di FANS (farmaci antin-
fiammatori non steroidei), infezioni gastrointestinali o tumori maligni. Questi fattori devono essere
presi in considerazione nell'interpretazione dei risultati del test e il monitoraggio della terapia per
le MICI.

Ulteriori informazioni e video di istruzioni sull'installazione dell’app e sull’esecuzione del test sono
disponibili sul nostro sito web www.quantoncal.com.

Installazione dellapp QuantOnCal®

Attenzione: l'installazione dell’app QuantOn Cal® é indispensabile per interpretare il test rapido!
L’app QuantOnCal® é disponibile per:
« i0S (iPhone) presso U'Apple App Store
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« Android (es. Samsung Galaxy) presso il Google Play Store
Elenco degli smartphone compatibili (requisiti di sistema) = www.quantoncal.com

Installazione dell’app QuantOn Cal®

Prima del primo utilizzo & necessario installare 'app QuantOn Cal®. Procedere nel modo seguente:

1. Avviare l'app QuantOn Cal®.

2. Leggere attentamente le istruzioni per l'uso e confermare facendo clic su “accetta”.

3. Selezionare un numero identificativo personale a 4 cifre e confermarlo inserendolo di nuovo.
Ricordare questo numero perché servira ad ogni futuro avviamento dell’app.

4. Eseguire il test della fotocamera seguendo le istruzioni visualizzate nell’app. Nota: se il test della
fotocamera dovesse fallire ripetutamente, verificare la presenza di graffi o impurita sulla lente della
fotocamera e, all'occorrenza, eliminarli. Se il test continua a non riuscire, controllare il modello di
fotocamera in base ai requisiti di sistema indicati.

Vedere le FAQ sul sito www.quantoncal.com.

5. Scansionare il codice del centro di competenza e del paziente presenti sul modulo informativo per
pazienti ricevuto dal proprio medico. Controllare entrambi i codici sulla schermata successiva e
confermare facendo clic su “OK".

6. L'app QuantOnCal® é ora installata e pronta all'uso.

Esecuzione del test

L’app QuantOn Cal® guida l'utente in ogni fase dell’esecuzione del test. All'avvio dell'app e per inviare i
risultati del test occorre una connessione Internet. Per eseguire il test avviare l'app e cliccare su “Avvia
test”. Insieme alla guida rapida presente nell'app QuantOn Cal® leggere anche le seguenti istruzioni.

Preparazione

Per prima cosa verificare lintegrita del kit QuantOnCal® e preparare tutti i componenti necessari
(carta per raccolta feci, provetta di raccolta campione, cassetta del test nella confezione di alluminio).
Attenzione: Quando si apre la provetta di raccolta tenerla in posizione verticale per evitare la fuoriu-
scita del tampone! Il quantitativo corretto di soluzione tampone (vedere provetta di raccolta in Fig.
1) e importante ai fini della correttezza del risultato. Il test & predisposto per l'utilizzo a temperatura
ambiente con umidita moderata (< 90% di umidita relativa). Non utilizzare il test a temperature mag-
giori di quelle indicate o in condizioni di umidita piu elevata.

Prelievo di campione fecale

1. Raccogliere un campione di feci con lausilio del
raccoglitore di carta seguendo le istruzioni stampate , N
sullo stesso. Il test puo essere utilizzato anche per feci |
liquide (acquose). Il campione di feci non deve venire a
contatto con acqua o urina.

2. Svitare il tappo della provetta di raccolta del campione
ed estrarre il bastoncino di raccolta delle feci. Inserire
il bastoncino in 3 punti differenti del campione di feci, .
facendo attenzione che le scanalature all'estremita . 5
inferiore del bastoncino siano completamente riempite Campione
di feci. Solo la quantita di feci che resta attaccata alle fecale_‘_
scanalature deve essere trasferita nella provetta. inserire nel campione fecale

3. Reinserire il bastoncino di raccolta feci con attaccato in 3 diversi punti i
il campione di feci nella provetta con la soluzione Fig. 1: Prelievo di campione fecale
per una sola volta. Non ripetere questa procedura!
Trasferendo ripetutamente le feci nella stessa provetta di raccolta la funzionalita del test non & piu
garantita!

4. Chiudere la provetta di raccolta feci e agitarla energicamente fino a quando tutte le feci si sono
staccate dal bastoncino. La soluzione per campione fecale deve essere utilizzata subito.

Svolgimento del test

Eseguire il test subito dopo il prelievo del campione
di feci. Assicurarsi di essere arrivati alla voce di
menu “Esecuzione del test rapido” nell’applica-
zione QuantOnCal®. Togliere la cassetta del test S N (W AR TN
dalla confezione d’alluminio e appoggiarla su una
superficie piana e asciutta. Riagitare brevemente
la provetta di raccolta feci e spezzarne la punta
con cautela. Premendo uniformemente la provetta
di raccolta feci applicare 4 gocce del materiale di
campionamento sulla finestra per 'applicazione del campione posta nella cassetta del test e subito
dopo fare clic su «Avvia timer» nell’app QuantOnCal®.

Valutazione

Al termine del conto alla rovescia di 15 minuti il timer dell'app QuantOnCal® emette un segnale
acustico indicando che il test deve essere analizzato entro 2 minuti. Se questo tempo viene superato
non puo essere garantita l'esattezza del risultato!

. |Bastoncino di
i |campionamento

Finestra risultati Finestra di applicazione
campione¢

Y S,
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Fig. 2: Cassetta del test QuantOnCal®

Per prima cosa verificare che nella
finestra della cassetta del test si sia
formata una linea di controllo rossa.
La posizione della linea di controllo
nella finestra del risultato & contras-
segnata da una “C” stampata sulla

valido non valido

& I _ O = E NN

o
o
: E

@

cassetta del test. Se la linea di con- R [T R |11 11T TN
trollo non compare, il test non & stato K K

eseguito correttamente e non puo B
essere analizzato!

O & & I _ O EE NN

Per linterpretazione del test rapido,

collocare la cassetta su una superfi- =
cie chiara, piana e liscia. Evitare le
zone d’'ombra, la luce laterale troppo
forte e lirraggiamento solare diretto. s

[
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d
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Premere “Avvia scansione” nell’appli-
cazione QuantOnCal®. Sullo schermo
sara visualizzata una sagoma della
cassetta del test. Allineare la cassetta del test con la sagoma presente sullo schermo coprendola.
Tenere lo smartphone in posizione orizzontale, parallelo alla cassetta, senza inclinarlo. In questa
posizione attendere che 'app QuantOn Cal® attivi automaticamente la fotocamera e passi alla scher-
mata di calcolo. Al termine del calcolo il risultato del test viene visualizzato sullo schermo. Inoltre,
per la tutela dei dati personali, il risultato del test viene criptato e trasmesso al medico curante.
| propri risultati possono essere visualizzati in qualsiasi momento nel menu principale dell'app
QuantOn Cal® sotto il simbolo dell’'orologio (in alto a destra). Per Uinterpretazione del risultato del
test e le eventuali misure da adottare, rivolgersi al proprio medico!

Smaltimento
Dopo l'uso del kit QuantOn Cal® smaltire tutti i componenti del test nei rifiuti domestici. La carta per
la raccolta delle feci pud essere smaltita nel water.

Limiti del test

IL kit QuantOnCal® rileva la presenza della calprotectina con un’elevata affidabilita, tuttavia sussiste
la possibilita che fornisca risultati errati. In caso di risultati dubbi & consigliabile effettuare ulteriori
test clinici.

Fig. 3: Interpretazione del test QuantOn Cal®

Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi finale non dovrebbe essere effettuata in base a una sola
analisi, bensi solo dopo che il proprio medico curante ha accertato chiaramente il quadro clinico
del paziente.

QuantOn Cal® costituisce uno strumento complementare per la gestione ottimale della terapia, ma
non puo sostituire la visita medica.

Guida rapida all‘esecuzione di QuantOnCal®

. Prelevare un campione di feci con l‘ausilio della provetta di raccolta feci.

. Agitare energicamente la provetta.

. Estrarre l'unita del test dalla confezione di alluminio.

. Spezzare la punta della provetta di raccolta feci e inserire 4 gocce della
soluzione di campione nella finestra ovale di applicazione del campione.

. Attendere 15 minuti.

6. Dopo il segnale acustico interpretare il risultato entro 2 minuti con

l'ausilio dell'app.

A W N

2]

QuantOnCal® KST11002EP04 ao
Kullanim Amaci

QuantOn Cal®; tibbi teshis amaciyla in vitro olarak yani viicut disinda kullanilan, bir immunolojik hizli
testten ve bir akilli telefon uygulamasindan olusan bir cihazdir. QuantOn Cal® test sistemi, kronik inf-
lamatuvar bagirsak hastaliklari (CED, 6rn. crohn hastaligi veya alseratif kolit) nedeniyle tibbi gézetim
altinda olan hastalar tarafindan kullanilmak lzere tasarlanmistir. QuantOnCal® sistemi, diskidaki
inflamatuvar gostergesi kalprotektin miktarinin belirlenmesi icin kullanilir ve CED hastalarini tibbi
gbzetim altinda tutan hekimler tarafindan hastalarin bagirsaklarindaki inflamatuvar etkinliklerin
degerlendirilmesini destekler.

Giris

Kalprotektin, viicudun bagisiklik sisteminin bir parcasidir ve 6zel bagisiklik hiicrelerinde buyuk miktar-
larda dretilir. Bunlar yabanci hiicrelerle temas ettiklerinde veya doku hasari olustugunda kalprotektin
ve baska maddeler salar. Viicudun yabanci ya da hasarli hiicrelerle savasmasina yardimci olmak icin
bir iltihap reaksiyonu tetiklerler. Kalprotektin kanda, diger viicut sivilarinda veya diskida saptanabilir
ve bir iltihap reaksiyonu gostergesidir. Kalprotektinin diskidaki miktari kalin bagirsaktaki iltihabin
derecesine gore artar. Bu nedenle kalprotektin 6l¢cimu, 6r. Crohn hastaligi ve tlseratif kolit gibi kronik
iltihapli bagirsak hastaliklarinin aktivitesini 6lgmek icin cok uygundur. Bu kapsamda QuantOn Cal® test
sisteminin diskidaki kalprotektinin miktarinin élgima icin dizenli olarak kullanilmasi, kisisel tedavi
kontrolli kapsaminda tedaviye yénelik 6nlemlerin etkinliginin kontrol edilmesi ve iltihabin tekrar
tetiklenmesi durumunda hizla yanit verilebilmesi icin son derece etkili bir aractir.

Test Prensibi

QuantOn Cal® test sistemi insandaki kalprotektin miktarini, kolloidal altin parcaciklari ile baglanmis
anti-kalprotektin antikorlari yardimiyla tespit eden imminolojk bir hizli testtir. Bu test, olusan sonug-
lari test ve kontrol cizgilerinin renk yogunluguna goére niteliksel olarak degerlendiren bir akilli telefon
uygulamasindan ibarettir. Test sonuclari otomatik olarak tedavi eden doktora iletilir.

Test Ozellikleri

Testin 6lciim araligl 25 - 2000 pg kalprotektin/gr diski bicimindedir. Test, benzer inflamatuvar belir-
tegler ile capraz reaksiyon gostermez. Hizli test, referans yontem ile laboratuvarda yapilana benzer
sekilde, farkli kalprotektin yogunluklarina gore bagirsak iltihabi olan hastalari tespit eder. Cesitli
ilaclar veya gida takviyeleri nedeniyle karsilikli etkilesim s6z konusu olmaz. Hassasiyetin, dogrulugun
ve saglamligin (benzer ve degisken kosullar altinda) incelenmesiyle ilgili arastirmalarda elde edilen
sapmalar <%35 seviyesindedir. lyilesme %83-121 araliginda tespit edilmistir. Bu testin performans
verileriyle ilgili sorulariniz icin lutfen doktorunuza basvurun.

Test Aksesuarlar

QuantOn Cal® test seti asagidaki parcalari icerir:

1. Aliminyum ambalajda test kaseti (nem alici torba igerir, test igin gerekli degildir)

2.1,725 ml tampon ¢6zeltisi ve numune alma ¢ubugu dahil numune alma tipleri

3. Kagit diski toplayicisi

4, Test kilavuzu

Latfen Not Edin: Hizli testin degerlendirilmesi icin Apple App Store veya Google Play Store’dan indire-
bileceginiz QuantOn Cal® uygulamasi gereklidir.

Depolama ve Stabilite

QuantOn Cal® test setini 16-30 °C derece araliginda saklayin. Test setini son kullanma tarihi gectikten
sonra kullanmayin. Hizli test, aluminyum ambalaj acildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Aliminyum
ambalaji sadece QuantOnCal® uygulamasi talep ettiginde acin. Testi asiri sicakliktan ve dogrudan
glines 1sigindan koruyun.

Genel Uyanlar

Testin diizglin bir sekilde uygulanmasi icin lGtfen 20 dakikanizi bu isleme ayirin. Cep telefonunuzun
sarjinin yeterli oldugundan emin olun (sarj en az %20 olmalidir). Test zamanlayicisi bir uyari sesi kul-
landigindan uygulamanin kullanilmasi sirasinda telefonu ve zil/uyari seslerini kapatmayin.

Onlemler ve kisitlamalar

1. Sadece in vitro tani amacli, yani viicut disi kullanim icindir.

2. Kullanim tarihi gectikten sonra testi kullanmayin.

3. Aluminyum ambalaj hasarliysa test kasetini kullanmayin.

4. Numune tip icerigini icmeyin, siviyla dogrudan temastan kacinin. Ciltle temas etmesi durumunda

ilgili bolgeleri hemen iyice durulayin.

. Test kasetini aliiminyum ambalajindan ancak teste baslamadan hemen énce ¢ikartin.

. Test sadece 18 yasindan buyik hastalar icin uygundur.

7. CED mevcut olmasa da veya hastalik dinlenme dénemine girmis olsa da érnegin NSAID (steroid
olmayan anti-inflamatuvar ilaglar) kullanimi, gastrointestinal enfeksiyonlar veya habis urlar
gibi cok sayida baska faktor de diskidaki kalprotektin degerlerini ylikseltebilir. Test sonuclarinin
yorumlanmasi ve CED tedavisinin diizenlenmesi sirasinda bu faktorler dikkate alinmalidir.

o

Uygulamanin kurulumu ve testin calisilmasina yonelik ek bilgiler ve video kilavuzu icin
www.quantoncal.com adresini ziyaret edin.

QuantOn Cal® Uygulamasinin Kurulumu

Dikkat: Hizli testin degerlendirilmesi icin QuantOn Cal® uygulamasinin kurulmasi gerekir!
QuantOn Cal® uygulamasi asagidaki platformlarda mevcuttur:

« iOS (iPhone) icin Apple App Store « Android (6rn. Samsung Galaxy) icin Google Play Store

Desteklenen akilli telefonlarin listesi (sistem gereksinimleri) = www.quantoncal.com

QuantOn Cal® Uygulamasinin Ayarlanmasi

QuantOn Cal® uygulamasi ilk kullanimdan énce ayarlamalidir. Bunun igin su adimlari izleyin:

1. QuantOnCal® uygulamasini baslatin.

2. Kullanim kosullarini dikkatle okuyun ve “Kabul Ediyorum” yazisina tiklayarak onaylayin.

3. Dort haneli kisisel kimlik numaranizi girin ve ikinci kez girerek onaylaymn. Bu numarayi gelecekte
uygulamayi baslatmak igin kullanacaginizdan aklinizda tutun.

4. Kamera kontrolinu gerceklestirin. Bunun icin uygulamada gosterilen talimatlari uygulayin. Not:
Kamera kontrolll stirekli hata veriyorsa kamera merceginde cizik ve leke olup olmadigini kontrol
edin ve varsa bunlari giderin. Kontrol buna ragmen hata vermeye devam ediyorsa kamera modelini-
zi belirtilen sistem gereksinimleri kapsaminda kontrol edin; bkz www.quantoncal.com sayfasindaki
SSS

5. Doktorunuzun hazirladigi hasta bilgi formundaki yetki merkezi ve hasta kodunu tarayin. Bir sonraki
ekranda her iki kodu da kontrol edin ve “OK” tusuna basarak dogru olduklarini onaylayin.

6. QuantOn Cal® uygulamasi artik kurulmustur ve kullanima hazirdir.

Testin Calisilmasi

QuantOn Cal® uygulamasi testin calisilmasi icin adim adim yénlendirme saglar. Uygulamanin basla-
tilmasi ve test sonuglarinin gdnderilmesi sirasinda internet baglantisi gereklidir. Testi calistirmak igin
uygulamayi baslatin ve “Testi Baslat” tusuna basin. QuantOnCal® uygulamasindaki kisa kilavuza ek
olarak asagidaki kilavuzu okuyun.

Hazirlik

ilk olarak QuantOnCal® test setinde bir eksik olup olmadigini kontrol edin ve gerekli tiim parcalari
hazirlayin (diski toplayicisi, numune alma gubuklari, aliminyum ambalajdaki test kaseti).

Dikkat: Tampon cozeltisinin dokilmesini engellemek icin numune alma tipint acarken dik tutun!
Test sonucunun kesinligi, dogru miktarda tampon ¢6zeltisi olmasina baglidir (bkz. Sekil 1'deki numune
alma tapa).

Test, oda sicakliginda ve orta nem seviyesinde (< %90bagil nem) uygulanmak icin tasarlanmustir. Testi
cok nemli ya da asiri sicak ortamlarda kullanmayin.

Digski Numunesinin Alinmasi
1. Diski numunesini basili kilavuzda gosterildigi gibi kagit
diski toplayicisiyla alin. Test sivi formdaki diskilarda da e -
kullanilabilir. Diski numunesi suyla ya da idrarla temas | ’ \*
etmemelidir. |
2. Numune toplama tuplerinin kapagini acin ve numu-
ne toplama cubugunu disari ¢ekin. Numune toplama
cubugunu tek seferde diski numunesinin 3 farkli nokta- |
sina batirin ve numune toplama ¢ubugunun alt ucun- S
daki centiklerin tamamen diskiyla kaplanmis olmasina "‘-‘.‘
dikkat edin. Sadece numune alma cubugu centiklerin- diski ;
deki diski numune alma tupiine aktarilmalidir. numunesi ‘
3. Uzerinde diski numunesi bulunan numune alma cubu-
digki numunesinin 3 farkl
yerine batirin I

numune alma
cubugu

gunu tampon ¢ozeltisi bulunan numune alma tipine
sadece bir kez yerlestirin. Bu islemi tekrarlamayin!
Numune alma tiiptne birden fazla kez digki aktarilmasi
testin calismamasina neden olabilir!

4. Sonra numune alma tipinin agzini kapatin ve numune alma cubugundaki diski tamamen ¢6ziilene
kadar hizlica galkalayin. Diski numune ¢6zeltisi hemen kullanilmalidir.

Test Prosediirii

Diski numunesinin alinmasindan sonra testi hemen
calisin. QuantOncCal® uygulamasinda “Hizli testi Sonug Penceresi - Numune Uygulama
uygula” menii 6gesine geldiginizden emin olun. Test Pence’es',l,
kasetin‘i alt'Jm-inyum aml?glajlndan cikartin ve duZ o & & (NN
kuru bir zemine yerlestirin. Numune alma tupunt
kisaca tekrar calkalayin ve ucunu dikkatlice koparin.
Numune alma tlptne esit oranda baski uygulayarak »
test kasetindeki numune uygulama penceresine Sek. 2: QuantOn Cal® Test Kaseti
numune malzemesinden 4 damla damlatin ve
hemen ardindan QuantOn Cal® uygulamasindaki “Zamanlayiclyl baslat” tusuna basin.

Testin Degerlendirilmesi
QuantOn Cal® uygulamasi, 15 dakikalik zamanlayicisi bittikten sonra bir uyari sesi verir. Test, bu sesin
ardindan 2 dakika icinde derhal degerlendirilmelidir. Bu strenin asilmasi halinde, sonucun dogrulugu
konusunda sorumluluk kabul edilmemektedir!

Once gorsel olarak test kasetinin

Sek. 1: Diski Numunesinin Alinmasi

s

sonug penceresinde kirmizi bir kont- gecerli gecersiz

rol cizgisinin olusup olusmadigini

kontrol edin. Sonuc penceresindeki . a1 (N TR (T YT TAT a1 (TR (I TITTAT
kontrol cizgisinin konumu test kase- N N
tinde “C” isaretiyle gosterilmistir. z z
Kontrol cizgisi yoksa test gecersizdir RN EEERTTTIITI
ve degerlendirilemez! Hizli testin
degerlendirilmesi icin test kasetini > = M -
aydinlik bir ortamda diiz ve purizsiz

bir zemine yerlestirin. Test kasetinin .e S & NI .o S 2 NI
golge, yandan kuvvetli isik ve dogrudan ~f «f

glnes 1s1g1 almadigindan emin olun.
Sonra QuantOncCal® uygulamasinda EEEERTT T
“Taramayi baslat” tusuna basin. Test i
kasetinin sablonu ekraninizda belirir.
Ekraninizdaki sablonu 6nilntzde
duran test kasetini kaplayacak sekil-
de konumlandirin. Akilli telefonunuzu
test kasetine egim olmadan, yatay ve parallel tutun. QuantOnCal® uygulamasi otomatik olarak
kameray: tetikleyene ve hesaplama ekranina gecis yapana kadar bu konumda kisa bir stire bekleyin.
Hesaplama tamamlandiktan sonra test sonucu ekraninizda gosterilir. Sonug ayrica kisisel bilgilerinizi
korumak icin otomatik olarak atanan bir rumuz altinda sizi tedavi eden doktora iletilir. Kisisel sonucla-
riniza her zaman QuantOn Cal® uygulamasinin ana menustndeki saat simgesi (sag Ustte) ile erisebilir-
siniz. Test sonucunun degerlendirilmesi ve ilgili 6nlemlerin alinmasi icin litfen doktorunuza basvurun!

Kullanilan Test Parcalarinin Atilmasi
QuantOn Cal® test setini kullandiktan sonra tim parcalarini evsel ¢oplerle birlikte atin. Kagit diski
toplayicisi tuvalete atilabilir.

Testin Sinirlamalan

QuantOn Cal® test sistemi ytksek guvenilirlikle kalprotektin tespit edebilse de nadiren hatali sonuclar
verebilir. Sonuclar stupheliyse ayrintili klinik testler yaptirilmalidir.

Teshise yonelik tim testlerde oldugu gibi nihai teshise sadece tek bir sonug temel alinarak varilmama-
lidir. Teshis ancak tedaviyi gerceklestiren doktor hastalik belirtilerinin tamamini degerlendikten sonra
belirlenebilir. QuantOn Cal®, ideal tedavi kontrolu icin ek bir aractir ve doktor ziyareti yerine gecmez.

SH

Sek. 3: QuantOn Cal® Testin Degerlendirilmesi

QuantOn Cal® testinin uygulanmasi icin kisa kilavuz

1. Numune alma tipt yardimiyla diski numunesini toplayin.
2. Numune alma tipind iyice calkalayin.

3. Test kitini aliminyum ambalajindan ¢ikartin.

4

. Numune toplama tlptntn ucunu koparin ve numune ¢ézeltisinden
4 damlayi oval numune uygulama penceresine damlatin.

. 15 dakika bekleyin.

6. Sinyal sesi verildikten sonra 2 dakika icinde sonucu uygulamayla
degerlendirin.
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