


The QuantOnCal® 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 QuantOnCal® app

Before you can use the QuantOnCal® app for the first time, it must be set up. To do this, run

through the following steps:

1. Open the QuantOnCal® 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 contami-
nants 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 QuantOncCal® app will guide you through every step of the test. You will require an
Internet connection when starting the app and submitting the test results. To run the test,
open the app and click on “start test”. In addition to the quick start guide on the QuantOn Cal®
app, you should also read the following instructions.

Preparation

First check the QuantOn Cal® test kit contains all of the required components and lay them out
ready (stool catcher, sample collection tube, test device in aluminium pouch). Please note:
Whenopening, please keep thesamplecollectiontubeuprighttoavoidspillinganybuffersolu-
tion. Itisimportant to use the correctamount of buffer solution (see sample collection tube in
Fig. 1) to ensure the result is accurate.

The test is designed for use at room temperature and moderate humidity (< 90% relative
humidity). Do not use the test in high humidity or at high temperatures.

Stool sample collection

1. Collect a stool sample using the paper stool
catcher according to the printed instructions. -~ e
The test can also be used for liquid (watery) , N
stools. The stool sample must not come into } al
contact with water or urine.

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

3. Returnthe sample collection stick with the adher-
ing faecal sample into the sample collection tube containing the extraction buffer solution.
Do this only once. Do not repeat this step! A repeated transfer of stool into the sample
collection tube compromises the test performance.

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

Test procedure
Once you have taken a stool sample, run the Results window Sample application
test immediately. Ensure that you are on the ¢ W'"d°W¢
“Perform rapid test” page in the QuantOn Cal® ——

app. Now remove the test device from the © B8 NN i
aluminium pouch and place it on a flat, dry
surface. Shake the sample collection tube @
briefly again and carefully break off the tip. Fig. 2: QuantOn Cal® test device
Apply 4 drops of the sample material to the
sample application window on the test device by evenly squeezing the sample collection
tube, and then immediately press “start timer” in the QuantOn Cal® app.

Test analysis
After the 15-minute timer on the 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.
First check to see whether there valid invalid
is a red control line in the results

Stool sample
collection stick

insert at 3 different points
in the stool sample I

Fig. 1: Stool sample collection
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window of the test device. The ; B E NN g II
control line in the results win- * >

dow should be located under- - =
neath the letter “C" on the test N T A (1T T
device. If no control line is vis- 3 4
ible, the test is invalid and can- - -
not be analysed. . o= I EEER T T T
When analysing the rapid test, sé sg
place the test device on a bright, - B

flat and smooth surface. Avoid
shadows, strong light from the
side and direct sunlight. s
Then select “Start scan” in the
QuantOnCal® 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 QuantOnCal® 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 QuantOnCal® app and clicking on the clock icon (top right). Please
contact your doctor to discuss the test result and appropriate treatment measures.

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

Limitations of the test

The QuantOn Cal®test system detects calprotectin with a high degree of reliability; however, in
certain cases it may produce incorrect results. If you receive any questionable results,
additional clinical tests should be carried out.

As with all diagnostic tests, a definitive diagnosis should not be made on the basis of a
single result but only after your doctor has performed a full evaluation of your condition.
The use of QuantOnCal® is an additional tool for optimal treatment control and should not
replace visits to your doctor.
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Fig. 3: QuantOnCal® test analysis

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.
Wait 15 minutes.
6. After the beep, analyse the result using the app within
2 minutes.
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QuantOnCal® KST11002EP03 (DY)
Anvendelsesformal

QuantOnCal® er en in vitro diagnostisk (IVD) enhed, der bestar af en immunologisk hurtigtest
og en smartphone app. QuantOn Cal® -testsystemet er beregnet til selvadministration af patien-
ter med kronisk inflammatoriske tarmsygdomme (IVD, fx Crohns sygdom eller ulceras colitis),
som er under medicinsk behandling. Anvendelsen af QuantOnCal® tjener til den kvantitative
bestemmelse af den inflammatoriske marker calprotectin i affering og understotter vurderin-
gen af den inflammatoriske aktivitet i tarmen hos IVD-patienter af den behandlende lege.

Indledning

Calprotectin er en bestanddel af kroppens eget immunforsvar og den dannes i starre mang-
der i specialiserede immunceller. Ved kontakt med kropsfremmede celler eller i tilfzlde af
vavsbeskadigelse aktiverer disse immunceller Calprotectin og en rakke andre stoffer. Det
resulterer i en betandelsesreaktion, der skal hjalpe kroppens forsvar mod fremmede eller
beskadigede celler. Calprotectin kan pavises i blod, andre kropsvasker og i afferingen, og
indicerer betandelsesreaktioner. Mangden af Calprotectin i affaringen stiger i forhold til
omfanget af betendelse i tarmvaggen. Derfor tjener malingen af Calprotectin optimalt til
at vurdere sygdomsaktiviteten af CED, som for eksempel Morbus Crohn og Colitis Ulcerosa.
Den regelmassige anvendelse af QuantOn Cal®-Testsystemet til kvantitativ pavisning af
Calprotectin i affaringen er saledes et virkningsfuldt instrument til, inden for rammerne af
den individuelle terapistyring, at efterprove virkningen af terapeutiske behandlinger for at
kunne reagere tidligt, hvis betaendelsen blusser op igen.

Testprincip

QuantOn Cal®-Testsystemet bestar af en immunologisk hurtigtest, der paviser menne-
skelig Calprotectin ved hjalp af guldkonjugerede anti-Calprotectin-antistoffer, samt
en Smartphone-app, der kvantitativt analyserer resultatet af hurtigtesten ved hjzlp af
farveintensiteten i kontrol- og teststrimlerne og meddeler det til den ansvarshavende lage.
Resultatet videregives automatisk til den ansvarshavende laege.

Testkarakteristika

Proven har et malomrade pa 25-2000 pg calprotectin/g affaring. Praven udviser ingen krydsreak-
tivitet med sammenlignelige inflammatoriske markerer. Hurtigtesten identificerer de patienter
med inflammatoriske processer i tarmen via forskellige calprotectinkoncentrationer, der er sam-
menlignelige med referencemetoden i laboratoriet. Der forekommer ingen pavirkning fra forskel-
lige leegemidler eller kosttilskud. Studier, der undersagte preecision (under lignende og variable
forhold), ngjagtighed og robusthed viste variationer pa <35 %. Genfinding blev bestemt til at vaere
83-121 %. Hvis du har spargsmal om udferelsen af denne test, bedes du kontakte din laege.

Testtilbehor

Et QuantOn Cal®-Testsat indeholder folgende bestanddele:

1. Testkassette i aluminiumsemballage (med terremiddel, ikke nedvendigt for testen)

2. Praveopsamlingsrer inkl. 1,725 ml bufferoplesning og preveopsamlingspind

3. Affgringsopsamler af papir

4. Testvejledning

Bemark: QuantOnCal®App’en er nadvendig for at kunne vurdere hurtigtesten. Den kan fas
fra Apple App Store og Google Play Store.

Opbevaring og stabilitet

QuantOn Cal®-Testsaettet skal opbevares ved 16-30 °C . Testsattet ma ikke benyttes efter
holdbarhedsdatoen. Hurtigtesten skal anvendes direkte efter abningen af aluminiumsembal-
lagen. Abn farst aluminiumsemballagen, nar du bliver opfordret til det via QuantOn Cal®-
App’en. Beskyt testen mod varme og direkte sollys.

Generelle henvisninger

St venligst ca. 20 minutter fra til at udfare testen uforstyrret. Serg for, at din mobiltelefon
er tilstraekkeligt opladet (Akku-tilstand mindst 20 %). Luk ikke for telefonen og heller ikke for
ringetonen/signaltoner under anvendelsen: testtimeren bruger en signaltone.

Forholdsregler og begransninger

. Kun til in-vitro-diagnostik, dvs. kun til anvendelse uden for kroppen.

. Brug ikke testen efter holdbarhedsdatoen.

. Brug ikke testkassetten, hvis aluminiumsemballagen er beskadiget.

. Drik ikke indholdet i prevergret, undga direkte kontakt med vasken. | tilfeelde af kontakt

med huden, vask straks de kontaminerede steder grundigt.

. Tag kun testkassetten ud af aluminiumsemballagen umiddelbart for gennemferelsen af testen.

. Praven er kun egnet til patienter over 18 ar.

7. Talrige faktorer kan ogsa i fravaer af IBD eller i en periode med ro i sygdommen forarsage
forhgjede niveauer af calprotectin i affgring, fx indtagelse af NSAID’er (ikke-steroide antiin-
flammatoriske leegemidler), gastrointestinale infektioner eller maligne tumorer. Disse fakto-
rer skal tages i betragtning ved tolkning af testresultaterne og kontrol af IVD-behandlingen.

Du kan finde yderligere oplysninger og en videovejledning om installationen af app’en og

gennemforelsen af testen pa vores hjemmeside www.quantoncal.com

Installation af QuantOn Cal®-App‘en

Bemark: Det er absolut ngdvendigt at installere QuantOn Cal®-App‘en for at kunne analysere
hurtigtesten!

QuantOn Cal®-App kan fas til:

» i0S (iPhone) i Apple App Store  « Android (f. eks. Samsung Galaxy) i Google Play Store
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Liste over de understattede smartphones (systemforudsatninger) = www.quantoncal.com

Aktivering af QuantOn Cal®-App’en

QuantOnCal®App’en skal aktiveres for den farste anvendelse. Folg folgende trin:

1. Start QuantOn Cal®-App‘en.

2. Lees brugsanvisningerne grundigt igennem og bekraft dem ved at trykke pa ,Accepter”.

3. Indtast dit personlige identifikationsnummer pa fire cifre og bekraeft det ved at indtaste
det igen. Husk dette nummer, da det senere skal bruges igen til at starte app’en.

4. Gennemfer kameraproven, idet du felger vejledningen givet i app‘en. Vink: I tilfzelde hvor
kamerapraven mislykkes gentagne gange, skal du undersoge kameralinsen for skram-
mer og forureninger og i givet fald fjerne disse. Hvis praven stadigvaek mislykkes, skal du
kontrollere kameramodellen pa grundlag af de angivne systemforudsatninger; se FAQ pa
www.quantoncal.com

5. Scan kvalifikationscentrums- og patientkoden pa det patientinformationsark, som lagen
har givet dig. Kontrollér begge koder i den naste billedskarm og bekraft dem ved at
trykke pa ,OK".

6. QuantOn Cal®-App’en er nu aktiveret og kan anvendes med det samme.

Gennemfarelse af testen

QuantOnCal®-App’en farer dig skridt for skridt gennem hele testen. Ved starten af app’en og

for at sende testresultaterne er det nadvendigt med en internetforbindelse. For at gennem-

fore testen skal du starte app’en ved at trykke pa ,Start test”. Parallelt med den korte vej-
ledning, som du bliver forsynet med af QuantOn Cal®-App’en, les ogsa felgende vejledning.

Forberedelse
Kontrollér forst, at QuantOn Cal®-Testsattet er komplet og leeg alle de nadvendige dele frem,
sa de er parate (afferingsopsamler, preveopsamlingsrer, testkassette i aluminiumsembal-
lage). Advarsel: Hold preveopsamlingsreret lodret, sa der ikke slipper nogen bufferoplesning
ud! Det er vigtigt, at mangden af bufferoplesning (se preveopsamlingsrer i billede 1) er
korrekt, for at resultatet bliver rigtigt. Testen er baseret pa anvendelse ved stuetemperatur
og moderat luftfugtighed (< 90% relativ fugtighed). Anvend ikke testen ved hgjere luftfugtig-
hed og hajere temperaturer.

Opsamling af afferingsproven PP ic.in 1 x |

1. Tag en afferingsprove ved hjzlp af papir-affe- R4 hRS
ringsopsamleren, idet du felger den patrykte : A
vejledning. Testen kan ogsa anvendes for tyndt-
flydende (vandet) affering. Afferingspreven ma
ikke komme i kontakt med vand eller urin.

2. Skru laget pa proveopsamlingsroret af og traek
proveopsamlingspinden ud. Stik derefter pro- -
veopsamlingspinden igennem afferingsproven )
pa 3 forskellige steder og serg for, at rillerne pa
den nederste ende af preveopsamlingspinden
er fuldstendig overdekket med affering. Det er
kun den afferingsmangde, der bliver siddende
i rillerne pa preveopsamlingspinden, der skal | Billede 1: Opsamling af afferingspreven
overfares til proveopsamlingsraret.

3. Praeveopsamlingspinden med den vedhangende affgringsprave ma kun én gang sattes til-
bage i preveopsamlingsraret, der er fyldt med buffer-oplesning. Gentag ikke denne proces!
Hvis du overferer affgring til preveopsamlingsraret flere gange, kan testens funktionalitet
ikke garanteres!

4. Luk derefter proaveopsamlingsreret og ryst det kraftigt, indtil hele mangden af affering
har fuldstendig lesnet sig fra preveopsamlingspinden. Oplasningen af afferingsprove skal
anvendes med det samme.

Testforlobet Resultatvindue Provepaferingsvindue
Testen gennemfoeres direkte efter opsamling ,L ,L

af afferingspreven. Var opmarksom pa, at ST TN

du nu skal vaere naet frem til menupunktet
"Udfer hurtigtest” i app’en QuantOnCal®. Tag N

nu testkassetten ud af aluminiumsemballa- -
gen, og laeg den pa en flad, ter overflade. Ryst Billede2: QuantOn Cal®Testkassette
hurtigt proveopsamlingsraret igen og braek
forsigtigt rerets spids af. Ved at trykke jevnt pa preveopsamlingsraret dryp nu 4 draber af
prevematerialet pa testkassettens provepaferingsvindue og, umiddelbart efter drypningen,
tryk i QuantOn Cal®-App’en pa ,Start timer”.

Analyse
Nar 15-minutters-timeren pa QuantOn Cal®-App’en er udlabet, lyder en signaltone og testen
skal analyseres inden for 2 minutter. Hvis denne tid overskrides, er der ingen garanti for
resultaternes rigtighed!

Proveopsam-
lingspind

Affarings-
preve

stik ind 3 forskellige steder
i afferingspreven

Kontroller ferst visuelt, om der gyldig ungyldig

er blevet dannet et radt kontrol- — —

band i testkassettens resultat- el 1 LN TH T AT a1 (TR IV
vindue. Kontrolbandets position b — s
i resultatvinduet er kendetegnet -
ved et ,C", der er trykt pa testkas- N T R [T T
setten. Hvis kontrolbandet ikke ¥ ¥
er forhandenvarende, er testen s s
ugyldig og kan derfor ikke analy- SRR T REEERIT T
seres! For at analysere din hurtig- :
test skal du legge testkassetten > B M P

pa en lys, j&vn og glat overflade.
Undga, at der kastes skygger, ;
steerkt lys fra siden og direkte >
solbestraling.

Tryk nu pa "Start scanning” pa
app’en QuantOnCal®. Du vil se
en skabelon af testkassetten pa billedskarmen. Tag testkassetten, der ligger foran dig og leeg
den over skabelonen pa billedskarmen, saledes at den dekker denne. Hold nu din smartphone
vandret og parallelt med testkassetten, og undga at holde den skavt. Vent et gjeblik i denne
position, indtil QuantOn Cal®-App’en automatisk udleser kameraet og gar over til beregnings-
billedskaermen. Nar beregningen er afsluttet, vil resultatet af din test blive vist pa skarmen.
Resultatet bliver desuden automatisk til beskyttelse af dine personlige data pseudonymt
videresendt til din ansvarshavende lage. Du kan til enhver tid se dine personlige resultater
i QuantOnCal®-App’ens hovedmenu under ursymbolet (averst til hgjre). For vurderingen af
testresultaterne og de derfra resulterende forholdsregler skal du henvende dig til din laege!

Bortskaffelse
Efter anvendelsen af QuantOn Cal®-Testszttet skal alle bestanddele bortskaffes i husholdningsaf-
faldet. Afferingsopsamleren af papir kan du skylle ud i toilettet.

Testens begransninger

QuantOn Cal®-Testsystemet paviser Calprotectin med stor ngjagtighed, men ikke desto mindre kan
der i enkelte tilfeelde forekomme forkerte resultater. Hvor resultaterne er tvivisomme, skal man
foretage yderligere kliniske undersggelser. Som det er tilfeeldet med alle diagnostiske undersg-
gelser, skal en afsluttende diagnose ikke stilles baseret pa et enkelt resultat, men forst efter den
ansvarshavende leges fuldstandige afklaring af sygdomsbilledet. QuantOn Cal® anvendes som et
supplerende middel til optimal behandling og overfladigger ikke besaget hos lagen.
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Billede 3: QuantOn Cal®Testanalyse

Kort vejledning for gennemfgarelsen af QuantOn Cal®

1. Opsaml afferingspreven ved hjzlp af preveopsamlingsraret.

2. Ryst proveopsamlingsreret grundigt.

3. Tag testenheden ud af aluminiumsemballagen.

4. Brak preveopsamlingsrerets spids af og kom 4 draber af praveoplasningen
i det ovale provepaferingsvindue.

Vent 15 minutter.

Efter signaltonen skal du analysere resultatet ved hjzlp af app’en inden
for 2 minutter.
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QuantOnCal® KST11002EP03 Go
Bruksbeskrivelse

QuantOnCal® er et in-vitro diagnostisk testsystem som bestar av en immunologisk hurtighest
og en app til smarttelefon. QuantOn Cal® testsystem er beregnet for bruk av pasienter med
kronisk inflammatorisk tarmsykdom (IBD, Crohns sykdom eller ulcergs kolitt) som er under
medisinsk behandling. Bruken av QuantOnCal® er beregnet for kvantitativ bestemmelse av
betennelsesmarkaren kalprotektin i avfering og fungerer som en stotte for den vurderingen
av inflammatoriskeaktivitet i tarmen hos IBD-pasienter som gjagres av behandlende lege.

Innledning

Calprotectin er en del av kroppens eget immunforsvar og dannes i starre mengder i spe-
sialiserte immunceller. Disse frigjor calprotectin og en rekke andre stoffer ved kontakt med
fremmedceller eller ved vevskader. Det oppstar en betennelsesreaksjon som skal hjelpe
kroppen i forsvaret mot fremmede eller skadde celler. Calprotectin kan pavises i blodet og i
andre kroppsvasker eller avfering, og indikerer betennelsesreaksjoner. Mengden av calpro-
tectin i avferingen oker med omfanget av betennelsen i tarmveggen. Derfor egner malingen
av calprotectin seg optimalt til vurdering av sykdomsaktiviteten til CED, som f. eks. Crohns
sykdom og tykktarmskatarr. Regelmessig bruk av QuantOn Cal®-testsystemet for kvantitativ
bestemmelse av calprotectin i avferingen er dermed et effektivt instrument for a kontrollere
virkningen av de terapeutiske tiltakene innenfor rammen av den individuelle terapistyringen,
og for a kunne reagere raskt pa en gjenoppblussing av betennelsen.

Testprinsipp

QuantOn Cal®-testsystemet bestar av en immunologisk hurtigtest som paviser humant cal-
protectin ved hjelp av gullkonjugerte anticalprotectinantistoffer og en smartphone-app som
vurderer resultatet av hurtigtesten kvantitativt pa grunnlag av fargeintensiteten til kontroll- og
teststrimmelen. Resultatet formidles automatisk til behandlende lege.

Testkarakteristikk

Testen har et malomrade pa 25-2000 pg kalprotektin/g avfering. Testen viser ingen kryssre-
aktivitet med sammenlignbare betennelsesmarkerer. Hurtigtesten identifiserer de ulike kal-
protektinkonsentrasjonene hos de ulike pasientene med betennelsesforekomster i tarmen pa
samme mate som referansemetodene brukt i laboratorium. Det er ingen fare for interferens
med ulike medisiner eller kosttilskudd. Presisjonsstudier (under like og variable forhold) viste
variasjoner i ngyaktighet og robusthet pa <35 %. Deteksjon ble bestemt med 83-121 %. Ved
sparsmal om ytelsesspesifikasjonene i denne testen, kan du kontakte legen din.

Testtilbehor

Et QuantOn Cal®-testsett har falgende deler:

1. Testkassett i aluminiumspakning (med terkemiddel, ikke nedvendig for testen)
2. Praveoppsamlingsrer inkl. 1,725 ml bufferlesning og prevestav

3. Avfaringskollektor av papir

4. Testveiledning

Advarsel: QuantOn Cal®-appen er nadvendig for a evaluere hurtigtesten. Denne kan du fa fra
nettbutikkene Apple App Store og Google Play Store.

Oppbevaring og stabilitet

QuantOn Cal®-testsettet oppbevares ved 16-30 °C. Ikke bruk testsettet etter utlepsdatoen.
Hurtigtesten ma brukes rett etter at aluminiumspakningen er apnet. Du ma farst apne alu-
miniumspakningen nar QuantOn Cal®-appen ber deg gjore det. Beskytt testen mot hete og
direkte solskinn.

Generelle tips

Beregn ca. 20 minutter for a kunne gjennomfare testen uforstyrret. Pass pa at mobiltelefonen
er tilstrekkelig ladet (batteristanden ma vare minst 20 %). Ikke sla av telefonen og ringeto-
nen/signaltonene mens den er i bruk: testens tidtaker bruker en signaltone.

Forholdsregler og restriksjoner

1. Bare til in-vitro-diagnostikk, dvs. bare til bruk utenfor kroppen.

2. Testen ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

3. Hvis aluminiumspakningen er skadet, ma testkassetten ikke benyttes.

4. Innholdet i provereret ma ikke drikkes, unnga direkte kontakt med vasken. Vask kontami-

nerte steder grundig med en gang etter hudkontakt.

. Testkassetten tas farst ut av aluminiumspakningen umiddelbart for testen gjennomfares.

6. Testen er bare egnet for pasienter over 18 ar.

7. Mange faktorer, selv ved fravar av IBD eller i en hvileperiode av sykdommen, kan forarsake
forhayede nivaer av kalprotektin i avfering, f.eks. bruk av NSAID (ikke-steroide antiinflam-
matoriske legemidler), gastrointestinale infeksjoner eller ondartede svulster. Disse faktorene
ma tas i betraktning ved tolkning av testresultatene og kontroll av IBD-behandlingen.

Flere opplysninger og video-veiledning om klargjering av appen og gjennomfering av testen

finner du pa var nettside www.quantoncal.com

Installasjon av QuantOn Cal®-appen

Advarsel: Installasjon av QuantOnCal®-appen er absolutt nedvendig for evaluering av
hurtigtesten!

QuantOn Cal®-appen kan fas til:

«i0S (iPhone) fra Apple App Store « Android (f. eks. Samsung Galaxy) fra Google Play Store

(2]

Liste over smarttelefoner som stattes (systemkrav) — www.quantoncal.com

Klargjering av QuantOn Cal®-appen

For forste gangs bruk ma QuantOn Cal®-appen klargjores. Her gar du frem slik:

1. Start QuantOn Cal®-appen.

2. Les grundig gjennom bruksvilkarene og bekreft dem ved a trykke pa "godtar”.

3. Legg inn ditt firesifrede personlige ID-nummer og bekreft dette ved a legge det inn pa nytt.
Dette nummeret ma du huske, du vil trenge det nar du senere skal starte appen.

4. Gjennomfer kameratesten. Folg veiledningen som vises i appen for a gjere dette. Tips:
Dersom kameratesten slar feil flere ganger pa rad, ma du sjekke kameralinsen og se
etter riper og tilsmussing. Disse ma i sa fall fijernes. Dersom testen fortsatt skulle sla feil,
ma du kontrollere kameramodellen i henhold til de angitte systemkravene; se FAQ pa
www.quantoncal.com

5. Skann kompetansesenterets og pasientens kode pa pasientinformasjonsarket ditt som
legen har gitt deg. Kontroller begge koder pa neste skjermbilde og bekreft dem ved a
trykke pa "OK".

6. QuantOn Cal®-appen er na gjort klar og kan straks tas i bruk.

Testgjennomfering

QuantOnCal®-appen farer deg trinn for trinn gjennom utferingen av testen. Det trenges
en internettforbindelse nar appen startes og testresultatet skal sendes. For a gjennomfaere
testen starter du appen og trykker pa "Start testen”. Felgende veiledning leses parallelt med
hurtigveiledningen som QuantOn Cal®-appen tilbyr.

Forberedelse

Kontroller forst at QuantOn Cal®-testsettet er fullstendig, og legg alle nedvendige deler klar
(avferingskollektor, preveoppsamlingsrar, testkassett i aluminiumspakning).

Advarsel: Praveoppsamlingsragret ma apnes i oppreist posisjon, slik at ikke noe av pulveret
renner ut! Riktig mengde av bufferlesningen (se preveoppsamlingsreret i fig. 1) er essensielt
for a fa riktige malinger. Testen er beregnet pa bruk i romtemperatur og moderat luftfuktighet
(< 90% relativ fuktighet). Ikke benytt testen nar luftfuktigheten eller temperaturen er hayere.

Slik tar du avferingspreve

1. Ta en avferingsprove ved hjelp av avferingskol-
lektoren av papir i samsvar med den patrykte 4 N
veiledningen. Testen kan ogsa benyttes til tynt- :
flytende (vannholdig) avfaring. Avferingspreven
ma ikke komme i kontakt med vann eller urin.

2. Skru av lokket til preveoppsamlingsroret og
trekk ut prevestaven. Stikk na inn prevestaven
i en omgang pa 3 forskjellige steder i avferings- o
preven, og pass pa at rillene nederst pa prove- Avfarings b
staven er helt dekket med avfering. Bare den prave
avfgringsmengden som blir sittende fast i rillene
pa prevestaven, skal overfares til preveoppsam-
lingsroret.

3. Stikk provestaven med den paferte avferings-
preven bare en gang tilbake i preveoppsam-
lingsroret fylt med bufferlesning. Du ma ikke gjenta denne prosessen! Hvis du overfarer
avfaring til preveoppsamlingsraret flere ganger, kan testens funksjonalitet ikke lenger
garanteres!

4. Lukk deretter proveoppsamlingsroret og rist det kraftig til all avferingen er lasnet fullsten-
dig fra provestaven. Lasningen med avfaeringsprove ma benyttes med en gang.

Pravestav

stikk pa 3 ulike steder
i avferingspraven

Fig. 1: Slik tar du avferingspreve

Testforlep

Etter at avferingspreven er tatt, ma du straks Resultatvindu Prevepaferingsvindu
gjennomfare testen. Ga til menypunktet ¢ ¢
“Gjennomfer hurtigtesten” i QuantOnCal®- P

appen. Ta na testkassetten ut av aluminiumspak- L TG
ningen og legg den pa et flatt, tert underlag. Rist -
preveoppsamlingsroret kort enda en gang og @

bryt spissen forsiktig av. Drypp na 4 draper av Fig. 2: QuantOn Cal® testkassett

provematerialet pa testkassettens provepafe-
ringsvindu ved & trykke jevnt pa preveoppsamlingsraret, og trykk sa umiddelbart etter dryppingen
pa "Start tidtaker” i QuantOn Cal®-appen.

Evaluering
Etter at QuantOn Cal®-appens 15-minutters Timer er ferdig, heres det en signaltone, og testen
ma evalueres innen 2 minutter. Hvis denne tiden overskrides, kan det ikke gis noen garanti
for at resultatet er riktig!

Kontroller ferst optisk om det gyldig ungyldig

har dannet seg et radt kontroll-

band i testkassettens resultat- . o & E  (EIInmmmn . o & E (LI
vindu. Kontrollbandets posisjon , ,
i resultatvinduet er merket med - 2

en "C" patrykt testkassetten.
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Dersom det kke vises noe lon- | | |
trollband, er testen ugyldig og - P
kan ikke evalueres!
For evaluering av hurtigtesten RN T . S EFE NINNN
legg testkassetten pa et lyst, S CEEDC@] N CEDCAJ

jevnt og glatt underlag. Unnga
eksponering av skygger, sterkt
lys eller direkte sollys. Trykk sa s
pa "Start scan“ i QuantOnCal®-
appen. Du far se et omriss av
testkassetten pa skjermen. Legg
testkassetten du har liggende foran deg over omrisset pa skjermen slik at den dekker det. Hold
smarttelefonen horisontalt parallelt med testkassetten og unnga a etablere en vinkel. Vent
kort i denne posisjonen til QuantOn Cal®-appen automatisk utleser kameraet og gar videre til
beregningsskjermen. Etter at beregningen er avsluttet, vises resultatet av testen pa skjermen.
Dessuten blir resultatet automatisk og anonymisert, for a verne om dine private data, sendt
videre til legen som behandler deg. Dine personlige resultater kan du til enhver tid se pa hoved-
menyen til QuantOn Cal®-appen under klokkesymbolet (averst til heyre). Snakk med legen om
evalueringen av testresultatet og de tiltakene som disse tilsier!

Kassering
Etter bruken av QuantOn Cal®-testsettet ma du kaste alle testdelene i husholdningsavfallet.
Avfaringskollektoren av papir kan du kaste i toalettet og skylle ned.

Testens grenser

QuantOn Cal®-testsystemet paviser calprotectin med stor palitelighet, men det kan likevel i
enkelte tilfeller dukke opp gale resultater. Hvis resultatene er tvilsomme, ma det gjennomferes
flere kliniske tester. Som ved alle diagnostiske tester ma det ikke gis en definitiv diagnose pa grunn
av et enkeltresultat, men forst etter at behandlende lege har avklart sykdomsbildet fullstendig.
Bruk av QuantOnCal® er et tilleggsverktay for optimal terapikontroll og er ikke en erstatning for
et legebesok.
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Fig. 3: QuantOnCal® evaluering av test

Hurtigveiledning for gjennomfering av QuantOn Cal®

1. Avferingspreve tas ved hjelp av proveoppsamlingsroret.

2. Proveoppsamlingsroret ristes godt.

3. Testenheten tas ut av aluminiumspakningen.

4. Bryt av spissen pa preveoppsamlingsreret og drypp 4 draper av
pravelasningen pa det ovale provepaferingsvinduet.

. Vent i 15 minutter.

6. Etter signallyden blir resultatet evaluert ved hjelp av appen innen

2 minutter.
«PREVENTIS

SV V006 | FI VOO7 | EN V008 | DA V008 | NO V006
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