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Beoogd doel

SmarTest Calprotectin Home is een sneltest, die handmatig wordt uitgevoerd. Het bevat een
smartphone app ontwikkeld voor de kwantitatieve detectie van ontstekingsmarker, Calprotectine,
in de menselijke ontlasting. Deze test is een in-vitro diagnostisch medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik en geschikt voor zelftesten door niet-professionele gebruikers vanaf 18 jaar.
Het dient als hulpmiddel bij de follow-up en therapiebewaking van inflammatoire darmziekten
(bv. ziekte van Crohn of colitis ulcerosa). De test is voor eenmalig gebruik.

Algemene informatie

SmarTest Calprotectin Home is uitsluitend bestemd voor in-vitro diagnostiek. Uitsluitend voor
uitwendig gebruik.

Eén testkit bevat materialen voor het uitvoeren van 1 test.

Voor de uitvoering van de test is geen speciale deskundigheid vereist. De test kan thuis worden
uitgevoerd en neemt ten minste 20 minuten in beslag.

Lees voor het uitvoeren van de test zorgvuldig de gebruiksaanwijzing. Volg de gebruiksaanwijzing
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nauwkeurig om de toepassing in te stellen, het monster te extraheren en te meten.

Zorg ervoor dat uw smartphone voldoende is opgeladen (vereist batterijniveau van ten minste 20 %).
SmarTest Calprotectin app vereist een actieve internetverbinding met regelmatige tussenpozen,
ten minste elke 48 uur, om de laatste kalibratiegegevens bij te werken.

Schakel de telefoon of beltoon/alarmen niet uit tijdens het gebruik van het product, aangezien
de timer een alarm heeft.

Meng geen reagentia die verschillende chargenummers hebben.

Het testresultaat kan niet eerder dan 15 minuten en niet later dan 17 minuten, nadat het
monster op de testcassette is geplaatst, worden geévalueerd. 2 minuten na afloop van de
evaluatieperiode kan de test niet meer worden geévalueerd.

Om privacyredenen worden uw gegevens pas na versleuteling verzonden. Meer details over dit
onderwerp vindt u op Preventis GmbH's Data Privacy Policy op privacy.preventis.com/smartest/
calprotectin en terms.preventis.com.

Veiligheidsaanwijzingen

Drink niet van de inhoud van de monsterafnamebuis en vermijd direct contact met de vloeistof.
Maak bij aanraking met de vloeistof de huid grondig schoon.

Personen jonger dan 18 jaar, ouderen en gehandicapten moeten worden geholpen bij het
opzetten van de app, het extraheren van het monster, en het uitvoeren en evalueren van de test.
Behandel het monster als mogelijk besmettelijk: niet eten, drinken of roken tijdens het hanteren
van het monster. We raden aan wegwerphandschoenen te dragen en altijd uw handen te



wassen/desinfecteren na het testen. Neem in geval van ernstige incidenten onmiddellijk contact
op met Preventis GmbH via info@ preventis.com.

 Let op: Houd er rekening mee dat kinderen onder de 4 jaar vaak van nature hoge fecale
calprotectinewaarden hebben.

Opslag, stabiliteit en verwijdering

Bewaar de test bij kamertemperatuur of in de koelkast (+4 tot 30°C). Niet invriezen.

De test is gevoelig voor vochtigheid, direct zonlicht en hoge temperaturen. Daarom moet de
test tegen hitte worden beschermd en moet de testcassette onmiddellijk na het openen van de
verpakking (binnen 5 minuten) worden gebruikt.

Gebruik de test niet als de verpakking of bijgeleverde materialen beschadigd zijn.

Gebruik de test niet na de houdbaarheidsdatum.

Gooi na gebruik alle testonderdelen bij het huisvuil, inclusief de cameratestkaart en de testins-
tructies. Het opvangpapier kan door het toilet worden gespoeld.

Medische achtergrond

Calprotectine is een calciumbindend eiwit dat in grote hoeveelheden wordt geproduceerd en
afgegeven door neutrofiele granulocyten (neutrofielen) bij ontstekingsprocessen. In geval van
inflammatoire darmziekten verplaatsen neutrofielen zich naar het darmlumen, waar zij calprotectine
vrijgeven, dat vervolgens in de ontlasting kan worden aangetroffen. Op basis van de klinische
symptomatologie is het echter vaak moeilijk om patiénten met chronische inflammatoire darmziekten
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(inflammatory bowel disease, IBD), zoals de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa, te onderscheiden
van die met het prikkelbare darm syndroom. De aanvullende bepaling van fecaal calprotectine
maakt het dus mogelijk om met klinische zekerheid de diagnose van darmontstekingen te stellen.
Een verhoogde concentratie van fecaal calprotectine geeft informatie over de aanwezigheid van
ontstekingen in de darmen. Niet-invasieve calprotectinetests stellen de arts in staat patiénten met
lage concentraties en veel voorkomende inflammatoire darmziekten te ontzien van een invasieve
colonoscopie, die vaak overbodig is. Aangezien wetenschappelijke studies hebben aangetoond dat
de fecale caprotectineconcentratie goed correleert met histologische en endoscopische resultaten
van de ziekteactiviteit bij IBD-patiénten, kan de fecale calprotectineconcentratie ook diagnostisch
worden gebruikt om het therapeutische succes objectief vast te stellen. Bovendien maakt het
mogelijk IBD-patiénten zonder symptomen te volgen om een terugval (recidief) van IBD vroegtijdig
vast te stellen en te verminderen. Bovendien dient fecaal calprotectine als een biologische marker
voor inflammatoire tumorveranderingen in het maagdarmkanaal (zie literatuur, blz. 22).

Principe van de test

SmarTest Calprotectin Home is een op antilichamen gebaseerde strookjestest voor de detectie
van calprotectine in een ontlastingmonster (15 mg). Het ontlastingmonster wordt toegevoegd en
opgelost in een extractieoplossing met behulp van een specifiek monsterextractiesysteem. Daarna
worden 3 druppels van de oplossing op het venster voor monstertoepassing van de sneltest
geplaatst. Het aanwezige calprotectine reageert in de teststrip met calprotectine-antilichamen,
die met goud gemarkeerd zijn. Bij een correcte uitvoering wordt na maximaal 15 minuten een



rode teststreep zichtbaar. Het verschijnen van de controlelijn (C) geeft aan of de test goed heeft
gefunctioneerd (zie Evaluatie, blz. 20). Met behulp van de SmarTest Calprotectin app wordt
vervolgens het kwantitatieve resultaat geévalueerd op basis van de intensiteit van de kleur in
de controle- en testlijnen. Stapsgewijze beschrijvingen van de extractie en verwerking van het
monster voor de meting, evenals de uitvoering en evaluatie van de test, worden beschreven in de
hoofdstukken Monsterextractie (zie blz. 12), Testprocedure (zie blz. 16) en Evaluatie (zie blz. 20).

Inbegrepen materialen

1 testcassette, individueel ver- [TEST| 1 camera-testkaart [CARD 1 opvangpapier voor
pakt met droogmiddelzakje* ontlasting

|ﬁ’§—r bl AV

1 monsterverzamelbuis met bufferoplossing

TUBE ("

o

— * Om te voorkomen dat de teststrip vocht absorbeert, is het zakje
met droogmiddel in de verpakking bijgesloten. Gooi het zakje
met droogmiddel na opening weg.

Extra benodigde materialen

Wegwerphandschoenen, een smartphone met SmarTest Calprotectin app en eeninternetverbinding

zijn nodig.
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Instellen van de SmarTest Calprotecin App
Downloaden en installeren

Let op: De succesvolle installatie (app symbool verschijnt op uw smartphone) van de SmarTest
Calprotectin app is vereist voor de evaluatie van de sneltest!

De SmarTest Calprotectin app is beschikbaar voor:

¢ i0S, beschikbaar in de App Store ¢ Android, beschikbaar in de Google Play Store

De eerder door ons geteste smartphonetypes en besturingssystemen kunt u vinden op
calprotectin.preventis.com. Als uw smartphone niet in de lijst voorkomt, kunt u deze voor de test
kwalificeren met behulp van de cameratestkaart (CARD).

Let op: Helaas voldoen niet alle smartphones aan de eisen van de app. Als u vragen heeft, neem
dan contact met ons op via info@preventis.com. Als u geen verzoek tot apparaatkwalificatie
ontvangt, ga dan naar de volgende stap, de cameratest, blz. 10, aangezien uw type smartphone
dan al door ons is goedgekeurd.

mySmarTest

Dit is een portaal voor het opslaan van uw testresultaten. Bovendien kunt u mySmarTest
gebruiken om testresultaten te delen met medische professionals onder ,resultaten vrijgeven”
(zie Testresultaten vrijgeven blz. 7). U kunt uw account instellen wanneer u de app instelt, of via
,mySmarTest” op het hoofdscherm.



Account informatie

De identiteit bestaat uit een anonieme, willekeurig gegenereerde gebruikersnaam en een door u
gekozen wachtwoord. Deze identiteit wordt onafhankelijk van je testresultaten opgeslagen. Indien
u uw gebruikersnaam of paswoord vergeet, kan uw account enkel hersteld worden, indien u een
emailadres heeft opgeslagen. U kunt het emailadres optioneel opslaan bij registratie, of onder
instellingen in mySmarTest.

Vrijgeven van testresultaten

U heeft een patiénteninformatieformulier nodig om medische professionals toegang te geven
tot uw testresultaten. U ontvangt dit formulier van uw behandelend arts. Open de SmarTest
Calprotectin app en druk vervolgens op ,mySmarTest” op het hoofdscherm. Daarna kunt
u de QR-code op uw patiéntinformatieformulier scannen via ,Resultaten vrijgeven” en zo
uw testresultaten delen met de medische professionals die uw zorg verlenen. U kunt uw
toegangsrechten op elk moment beheren onder ,Vrijgaven beheren”.



Kwalificatie van uw smartphone




Stap 1

Draai de cameratestkaart (CARD) zodanig dat
de blauwe streep aan de rechterkant zit.
Opmerking: Als de app niet vraagt om de
uitvoering van een kwalificatie van uw
smartphone, ga dan direct naar het hoofdstuk
Cameratest op blz. 10.

Stap 2

Lijn het-grempit op uw beeldscherm uit met de
zes fewa——=—==.0p de CARD. Als de uitlijning
correct is, w de st groen. Houd uw
smartphone parallel e CARD tot u een
succesbericht ontvangt.

Opmerking: Als de kwalificatie van uw toestel herhaaldelijk mislukt, controleer dan uw cameralens
op krassen en vlekken en verwijder deze, indien mogelijk. Controleer ook de CARD op mogelijke

beschadigingen.

Let op: Zorg ervoor dat de verlichting gelijkmatig is. Vermijd schaduwen en direct zonlicht. Als de
controle blijft mislukken, neem dan contact met ons op via info@ preventis.com.


SaskiaTak
Doorhalen
de sjabloon

SaskiaTak
Notitie
de sjabloon

SaskiaTak
Doorhalen

SaskiaTak
Notitie
vierkantjes

SaskiaTak
Doorhalen

SaskiaTak
Notitie
sjabloon
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Camera test




Stap 1 Stap 2

Plaats de cameratestkaart (CARD) voor u met Herhaal deze stap met de illustratie van
de blauwe streep naar boven en de cijfers testcassette @.

correct weergegeven. Lijn ketstensilon uw

telefoondisptay uit met de illustra: n

testcassette @) totdat u een succesiiieuding

krijgt.

Let op: Voer de cameratest uit op dezelfde locatie waar u later de sneltest zult uitvoeren om
rekening te houden met de plaatselijke lichtomstandigheden. Zorg ervoor dat de verlichting

gelijkmatig is. Vermijd schaduwen en direct zonlicht.

Opmerking: Zorg ervoor dat u uw smartphone parallel aan de CARD houdt. Als de cameratest
herhaaldelijk mislukt, controleert u de lens van uw camera op krassen en vlekken en verwijdert u

deze indien mogelijk. Controleer ook de CARD op mogelijke beschadigingen.
Als de controle blijft mislukken, neem dan contact met ons op via info@preventis.com.
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SaskiaTak
Doorhalen

SaskiaTak
Notitie
de sjabloon

SaskiaTak
Doorhalen
beeldscherm


Monster extractie

Open de SmarTest Calprotectin app

op uw smartphone en druk op de knop
,Voorbereiding Test" in het hoofdmenu om
het testproces te starten. Hier ontvangt u een
geanimeerde instructievideo direct op uw
smartphone.

Voordat het eigenlijke testproces

begint, wordt u door verschillende
voorbereidingsstappen geleid (zie Algemene
informatie, blz. 1 en Bewaren, stabiliteit en
weggooien, blz. 3).

12

Vouw het opvangpapier open en trek

hemuitelkaar in de richting van de pijlen.
Bet opvangpapier veetzichtig aan de

achicirant van de toiletpot met behulp van

de kleefstrips

=


SaskiaTak
Notitie
Add 'voorzichtig' between 'hem' and 'uit'

SaskiaTak
Doorhalen

SaskiaTak
Doorhalen
zijde

SaskiaTak
Notitie
add after 'kleefstrips'  'aan de zijkant.'


Vang uw ontlastingsmonster op via het
opvangpapier.

Let op: Het ontlastingsmonster mag niet
in contact komen met toiletwater of urine
voordat het monster wordt gebruikt.

Om de monsterverzamelbuis te openen,
draait u ket gele dop 90° en trekt u het gele
monsterstaafje eruit. Let op: Houd rechtop
tijdens het openen om te voorkomen dat

de bufferoplossing weglekt. Behandel

het uiteinde van de monsterverzamelbuis
voorzichtig om te voorkomen dat het breekt.
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SaskiaTak
Doorhalen
de
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Prik met het onderste uiteinde van het gele
monsterstaafje op ten minste 3 verschillende
plaatsen, onmiddellijk na elkaar, in het
ontlastingsmonster.

Let op: Alle groeven van het monsterstaafje
aan beide zijden moeten volledig gevuld zijn
met ontlasting.

Verwijder voorzichtig de ontlasting van het
stompe uiteinde van het monsteringsstaafje
door het af te vegen aan het opvangpapier.
Het opvangpapier met de resterende
ontlasting kunt u door het toilet spoelen.



Steek het gele monsterstaafje met

het monster van de ontlasting slechts
eenmaal in de met buffermengsel gevulde
monsterverzamelbuis en trek het er niet meer
uit. Sluit de monsterverzamelbuis goed af
door het monsterstaafje 90° te draaien.

Schud de gesloten monsterverzamelbuis
krachtig totdat de ontlasting van het
monsterstaafje is verwijderd en alle groeven
vrij zijn van ontlasting.

Opmerking: Hierdoor ondergaat de
bufferoplossing in de monsterverzamelbuis
slechts een lichte kleurverandering.
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Testprocedure

Haal de testcassette uit de verpakking en
plaats deze op een vlakke, droge en lichte
ondergrond.

Let op: Zorg ervoor dat de testcassette te
allen tijde vlak ligt. Voer onmiddellijk de
volgende stap uit.

16

Houd het monsterverzamelbuis met de top
naar boven vast, wikkel hem in zacht papier
(bijv. toiletpapier) en breek vervolgens
voorzichtig de top.



Venster voor

monstertoe-
passing

Houd de monsterverzamelbuis ca. 1 cm boven
het venster voor monstertoepassing. Plaats

3 hangende druppels op de testcassette door de
monsterverzamelbuis in het midden ter hoogte
van het etiket in te drukken. Let op: de druppels
moeten vrij vallen van ongeveer 1 cm, om het
juiste druppelvolume te garanderen.
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Onmiddellijk na het toevoegen van het monster, U hebt 2 minuten voor de evaluatie. Lijn ket
druk op ,Start Timer” in de SmarTest Calprotectin  sternei op het disptay uit met de testcassette
app. Een timer met 15 minuten start. Na afloop - houd uw smartphone parallel aan de

van de timer klinkt een signaaltoon. testcassette.

Let op: Zorg ervoor dat de verlichting gelijkmatig is. Vermijd schaduwen en direct zonlicht. Als
de tijd van 2 minuten wordt overschreden, wordt het resultaat ongeldig. De meting moet dan
worden herhaald met een nieuwe testcassette.


SaskiaTak
Doorhalen
de sjabloon

SaskiaTak
Doorhalen
beeldscherm


Het resultaat wordt berekend door de app

en wordt onmiddellijk weergegeven op

uw smartphone. De functies ,Vragenlijst”

en Verklaring van de resultaten” bieden
toegang tot aanvullende belangrijke medische
informatie over uw testresultaten in de app.

In sommige gevallen kunt u worden gevraagd
contact op te nemen met uw arts. Afhankelijk
van de instellingen worden uw resultaten
automatisch verzonden naar de medische
professionals die betrokken zijn bij uw zorg.
Deze instellingen kunnen op elk moment
worden aangepast onder ,mySmarTest’ op
het hoofdscherm (zie Testresultaten vrijgeven,
blz. 7).
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Evaluatie

Ongeldig |

Het testresultaat is geldig, indien: Het testresultaat is ongeldig, indien:

« controlelijn (C) verschijnt. « geen controlelijn (C) verschijnt.

+ controlelijn (C) verschijnt en één of twee < er geen controlelijn (C) verschijnt, maar in
testlijnen (T1 en/of T2). plaats daarvan één of twee testlijnen (T1 en/

of T2) verschijnen.



Testprestaties
Analytische prestaties

De test kan calprotectineconcentraties tussen 31 en 4000 pg calprotectine per g ontlasting opsporen.
22 verschillende geneesmiddelen (bv. azathioprine en mesalazine) en voedingssupplementen
(bv. 25-OH vitamine D, en Ferro Sanol) werden getest om na te gaan of de test daarop reageert
(kruisreactie). Voor geen van de geteste stoffen kon een relevante kruisreactie worden
vastgesteld. Een gedetailleerde lijst is op verzoek verkrijgbaar.

Een vergelijkende meting van 101 patiéntenmonsters met de referentiemethode ELISA (enzyme-
linked immunosorbent assay) — een meetmethode die in klinische laboratoria wordt gebruikt
— liet een zeer goede correlatie tussen beide methoden zien (89,5 %).

Er werden nauwkeurigheids-, herhaalbaarheids- en reproduceerbaarheidstests uitgevoerd met verschil-
lende testbatches, smartphones en in verschillende omgevingen. De variaties waren altijd kleiner dan 35 %.

Klinische prestaties

Eentestresultaatvan>250ugcalprotectinepergontlastingisindicatiefvoorontstekingsgebeurtenissen
in de darm. Gezonde kinderen jonger dan 4 jaar hebben vaak verhoogde calprotectinespiegels. Bij
colitis ulcerosa (UC) en de ziekte van Crohn (CD) geeft het gemeten calprotectinegehalte informatie
over de ernst van de ontsteking en kan het daarom een terugval aangeven en zelfs voorspellen.
Demetingvanhetcalprotectinegehaltein de ontlasting kanwijzen op een actieve ontstekingsziekte
in de darm (bv. UC of CD) met een klinische nauwkeurigheid en precisie tot 81 %.

Meting van calprotectine in de ontlasting komt zeer goed overeen (= 86 %) met diverse klinische

scores (bv. Mayo Score S-MES, Ziekte van Crohn Score).
21
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Beperkingen van de test

« Hoewel SmarTest Calprotectin Home op betrouwbare wijze calprotectine detecteert, kunnen er
in individuele gevallen foutieve resultaten optreden.

- Bij twijfelachtige resultaten raden wij u aan contact op te nemen met uw arts om de pathologie
te verduidelijken en therapeutische maatregelen te nemen.

« Als de resultaten twijfelachtig zijn, is het raadzaam dat een medische professional aanvullende
klinische tests uitvoert om de diagnose definitief te stellen. Zoals voor alle diagnostische tests
geldt, moet de definitieve diagnose niet worden gebaseerd op een enkel resultaat, maar op een
uitgebreide opheldering van de pathologie door de medische professional die verantwoordelijk
is voor de behandeling. Het gebruik van SmarTest Calprotectin Home is een bijkomend
hulpmiddel voor een optimale opvolging van de therapie voor en het verloop van de ziekte en
vervangt niet de afspraak met een medische professional.
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Utilisation prévue

SmarTest Calprotectin Home est un test rapide, qui s‘effectue manuellement, comprenant une application
smartphonedéveloppée poursonévaluation,envue de ladétection quantitative dumarqueurd‘inflammation
calprotectine dans les selles humaines. Il sert daide au suivi et le la surveillance des traitements des
maladies inflammatoires chroniques de lintestin (p. ex, maladie de Crohn ou colite ulcéreuse).

Le test est un diagnostic in vitro et a été développé pour étre utilisé de fagon autonome par des
utilisateurs profanes agés d‘au moins 18 ans. Le paquet contient le matériel nécessaire pour la
réalisation d‘un test. Le test est congu pour une utilisation unique.

Indications générales

- SmarTest Calprotectin Home est concu exclusivement pour un diagnostic in vitro, c'est-a-dire
pour un usage externe.

« Le paquet de test contient le matériel nécessaire pour la réalisation d'un test.

« La réalisation du test ne nécessite aucune connaissance particuliére, peut étre réalisé chez-soi
et nécessite au moins 20 minutes.

FR Francais 23
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Avant lutilisation veuillez lire attentivement le mode d‘emploi. Installation de l'application,
collecte de l'échantillon, réalisation et analyse du test selon le mode d'emploi.
Assurez-vous que votre smartphone est suffisamment chargé (la batterie doit étre chargée a au moins 20 %).
L‘application SmarTest Calprotectin nécessite une connexion Internet active aintervalles réguliers,
mais au moins toutes les 48 heures au plus tard, afin de charger les derniéres données d‘étalonnage.
N'éteignez pas le téléphone ou la sonnerie/les bips pendant L'utilisation, car la minuterie utilise un bip.
Ne mélangez pas les réactifs avec des numéros de lot différents.
Le résultat du test peut étre évalué au plus t6t 15 minutes et au plus tard 17 minutes aprés avoir déposé
'échantillon sur la cassette test. Aprés les 2 minutes d‘évaluation, le test ne peut plus étre évalué.
Pour des raisons de protection des données, ces derniéres ne sont transmises que sous forme
cryptée. Vous trouverez davantage de détails dans le réglement sur la protection des données
de Preventis GmbH sous privacy.preventis.com/smartest/calprotectin et terms.preventis.com.

Consignes de sécurité

Ne pas boire le contenu du tube d‘échantillonnage, éviter tout contact direct avec le liquide. En
cas de contact avec la peauy, rincer soigneusement la zone contaminée.

Aidez les personnes de moins de 18 ans, les personnes agées ou ayant des problémes de mobilité lors de
l'installation de l'application, du prélevement des échantillons et de la réalisation et de l'analyse du test.
Manipuler l‘échantillon comme potentiellement infectieux: ne pas manger, boire ou fumer
pendant la manipulation de l'‘échantillon. Il est conseillé de porter des gants jetables et
de toujours se laver/désinfecter les mains aprés le test. En cas d‘incidents graves veuillez



immédiatement contacter Preventis GmbH (info@ preventis.com).
« Attention: Il est important de prendre en compte, que chez les enfants de moins 4 ans le taux de
calprotectine fécale est naturellement plus élevé.

Conservation, stabilité et élimination

« Conserver le test a température ambiante ou dans un réfrigérateur (+4 a +30°C), ne pas congeler.
Le test est sensible a l'humidité, au rayonnement solaire direct et aux températures élevées. Il
faut ainsi protéger le test de la chaleur et doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture de
l'emballage de la cassette test (dans un délai de 5 minutes).

En cas d‘un emballage ou des accessoires inclus endommagés, ne pas utiliser le test.

Ne pas utiliser le test apres la date de péremption.

Aprés utilisation, jetez tous les composants du test dans une poubelle, y compris la carte de
vérification de l'appareil photo et les mode d’emploi du test. Le collecteur de selles en papier
peut étre jetée dans les toilettes en tirant la chasse.

Contexte médical

La calprotectine est une protéine de liaison au calcium, sécrétée en grande quantité par des cellules
immunitaires spécifiques, les granulocytes neutrophiles (neutrophiles) et qui est libérée dans le
processus inlammatoires. Dans le cas d‘une inflammation gastro-intestinale, les neutrophiles migrent
dans la lumiére intestinale et libérent ainsi la calprotectine, qui sont détectables dans les selles. Au
moyen de la symptomatique clinique il est possible de différencier les patients atteints de maladies
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inflammatoires chroniques de Llintestin (MICI), de la maladie de Crohn et de colite ulcéreuse que
difficilement chez des patients atteints du syndrome de lintestin irritable normal. En revanche, la
détermination supplémentaire de la calprotectine dans les selles, permet de diagnostiquer cliniquement
et avec certitude des inflammations du tube intestinal. Une concentration élevée de calprotectine dans
les selles peut indiquer une possible inflammation intestinale. Grace a la détermination non invasive
de la calprotéine, le médecin peut, dans le cas d‘une faible concentration, souvent éviter aux patients
ayant un intestin irritable normal une coloscopie invasive inutile. Puisque des études scientifiques
ont montré que la concentration de calprotectine dans les selles est en bonne corrélation avec les
résultats histologiques et endoscopiques de l'activité de la maladie chez les patients atteints de MICI,
la concentration de calprotectine dans les selles peut également fournir un bénéfice diagnostique pour
documenter objectivement le succes du traitement. En outre, il permet de suivre les patients atteints
de MICI ne présentant actuellement aucun symptéome afin de détecter et de controler une rechute
(récidive) de la MICI a un stade précoce. La calprotéine fécale sert également de biomarqueur pour les
modifications inflammatoires de type tumoral dans le tractus gastro-intestinal (voir références, page 44).

Principe du test

SmarTest Calprotectin Home est un test par bandelette a base d‘anticorps pour la détection de la
calprotectine dans un échantillon de selles (15 mg). L'échantillon de selles est ajouté et dissous dans
une solution d'extraction en utilisant un systéeme d‘échantillonnage spécifique. Ensuite, 3 gouttes de la
solution sont ajoutées sur "échantillon fenétre d’application du test rapide. Toute calprotectine présente
sur la bandelette de test réagit avec des anticorps anti-calprotectine marqués a Lor et si elle est effectuée



correctement, devient visible sous forme de une ligne rouge de test aprés un maximum de 15 minutes.
L'apparition de la ligne de contréle (C) indique également si le test a fonctionné correctement (voir
Evaluation, page 42). Grace a l'application SmarTest Calprotectin, le résultat quantitatif est ensuite déterminé
grace a lintensité de la couleur des lignes de controle et de test. Le préléevement et le traitement de
L'échantillon avant la mesure, ainsi que la procédure de test et l'évaluation sont décrits étape par étape dans
les chapitres Echantillonnage (voir page 34), Procédure de test (voir page 38) et Evaluation (voir page 42).

Matériel inclus

1 cassette test [TEST], emballée 1 carte de vérification 1 feuille de recueil
individuellement avec un sachet déshydratant * de L'appareil photo [CARD| de selles

ﬁ ::EE eee Jil | '

7] ] "] 7
" f Do w
‘ !

HE ‘"m @A

1 tube d‘échantillonnage avec solution

tampon s— (l ( e * Afin d'éviter que la bandelette de test absorbe de l'humidité,
TUBE —— - ily a un sachet déshydratant dans l'emballage. Jeter le sachet
déshydratant apres ouverture.

Matériel supplémentaire nécessaire

Des gants jetables, un smartphone avec lapplication SmarTest Calprotectin et une connexion Internet
sont nécessaires
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Installation de lapplication SmarTest Calprotectin
Téléchargement et installation

Attention : Linstallation réussie (l'icone de l'application apparait sur votre smartphone) de
l'application SmarTest Calprotectin est obligatoire pour linterprétation du test rapide !
L'application SmarTest Calprotectin est disponible sur:

¢ i0S, dans la boutique App Store « Android, dans la boutique Google Play Store

Vous trouverez les modéles de smartphones et les systemes d‘exploitation que nous avons déja
testés sur calprotectin.preventis.com. Si votre smartphone n‘est pas encore répertorié, vous
pouvez le qualifier pour le test en utilisant la carte de vérification de l'appareil photo (CARD).
Attention:Malheureusement, tous les smartphones ne répondent pas aux exigences de l'application.
Pour toute question, vous pouvez nous contacter a l'adresse suivante : info@ preventis.com. Si vous
ne recevez pas la demande de validation de l'appareil, passez a l'étape suivante Vérification de
‘appareil photo, page 32. Nous avons donc déja autorisé votre modéle de smartphone.

mySmarTest

ILs'agit d'un portail sur lequel les résultats de vos tests peuvent étre sauvegardés. Vous obtenez
un apercu de vos mesures précédentes. En outre, mySmarTest vous permet de partager les
résultats des tests avec les professionnels de santé via « Partager les résultats » (voir Partager les
résultats, page 29). Vous pouvez configurer votre compte directement lors de la configuration de
l'application ou via « mySmarTest » sur 'écran principal.



Informations sur le compte

L'identité consiste en un nom d‘utilisateur anonyme, généré de maniére aléatoire, et un mot de
passe que vous définissez. Cette identité est stockée indépendamment des résultats de vos tests.
Si vous oubliez votre nom d‘utilisateur ou votre mot de passe, votre compte ne peut étre restauré
que si vous avez fourni une adresse électronique. Vous pouvez éventuellement les définir lors de
l'inscription ou dans les paramétres sous « mySmarTest ».

Evaluer les résultats

Pour permettre aux professionnels de la santé d'accéder aux résultats de vos tests, vous aurez
besoin d‘une fiche d'information aux patients. Votre médecin traitant vous la transmettra. Ouvrez
l'application SmarTest Calprotectin et appuyez sur « mySmarTest » sur l'écran principal. Vous pouvez
ensuite cliquer sur « Partager les résultats » pour scanner le code QR qui se trouve sur la fiche
d‘information aux patients et partager les résultats de vos tests avec votre médecin traitant. Vous
pouvez ajuster les droits d'accés a tout moment sous la rubrique « Gérer les partages ».
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Qualification des appareils




Etape 1 Etape 2

Tournez la carte de vérification de l'appareil Alignez le modele sur votre écran avec les six
photo (CARD) de sorte que la barre bleue se carrés de la CARD. Lorsqu'il est correctement
trouve sur le coté droit. aligné, le modeéle devient vert. Veillez a
Remarque : si l'application ne vous propose maintenir votre smartphone parallele

pas d'effectuer la qualification de l'appareil, a la CARD jusqu‘a ce qu‘un message de

passez directement au chapitre Vérification de  confirmation apparaisse.
‘appareil photo, page 32.

Remarque : si la qualification de l'appareil échoue a plusieurs reprises, vérifiez si l'objectif de
l'appareil est rayé ou sali et retirez-les si possible. Vérifiez également que la CARD n‘est pas
endommagée.

Attention : Veillez a ce que l'éclairage soit uniforme. Evitez les ombres et la lumiére directe du
soleil.

Si le controle échoue toujours, veuillez nous contacter a l'adresse suivante : info@preventis.com.
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Vérification de l'appareil photo




Etape 1 Etape 2

Placez la CARD devant vous de maniére a ce Répétez l'opération avec l'image de la
que la barre bleue soit positionnée sur le verso  cassette test @.

et que vous puissiez lire les chiffres. Alignez

le modele sur votre écran avec l'image de la

cassette test @ jusqu‘a ce que vous receviez

un message de confirmation.

Attention : Effectuez la vérification de l'appareil photo au méme endroit ol vous évaluerez plus
tard le test rapide afin que les conditions d'éclairage soient les mémes lors du test. Veillez a ce que
'éclairage soit uniforme. Evitez les ombres et la lumiére directe du soleil.

Remarque : Maintenez votre smartphone parallele a la carte de vérification de l'appareil photo.
Si la vérification de l'appareil photo échoue a plusieurs reprises, vérifiez si l'objectif de l'appareil
est rayé ou sali et retirez-les si possible. Vérifiez également que la CARD n‘est pas endommagée.

Si le controle échoue toujours, veuillez nous contacter a l'adresse suivante : info@preventis.com.
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Prélevement des échantillons

Ouvrez l'application SmarTest Calprotectin
sur votre smartphone et appuyez sur le
bouton « Préparer le test » dans le menu
principal pour lancer la procédure de test
guidée. Ici, vous trouverez un tutoriel vidéo
animé directement sur votre smartphone.

Avant le débuter la véritable procédure de
test, vous serez guidé a travers quelques
étapes de préparation (voir Informations
générales, page 23 et Conservation, stabilité
et élimination, page 25).

34

Déplier la feuille de recueil des selles et la
tirer délicatement dans le sens de la fleche.
Fixer la feuille de recueil des selles sur la
moitié arriére du siege des toilettes avec les
bandes adhésives sur les cotés.



Placer l'échantillon de selles sur la feuille de
recueil des selles.

Attention : L'échantillon de selles ne doit pas
entrer en contact avec l'eau des toilettes

ou l'urine avant que '‘échantillon n‘ait été
prélevé.

Pour ouvrir le tube de prélevement
d‘échantillons (TUBE), tournez le capuchon
jaune a 90° et sortez la tige d'échantillonnage.
Attention : Tenez le tube droit lors de
l'ouverture pour éviter toute fuite de la
solution tampon. Faites attention a l'embout
du TUBE pour qu‘elle ne casse pas.
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Plongez l'extrémité inférieure de la tige
d‘échantillonnage jaune directement dans
'‘échantillon de selles a au moins 3 endroits
différents L'un aprés l'autre.

Attention : Toutes les rainures doivent étre
complétement remplies de selles.

Essuyer soigneusement les selles

de l'extrémité émoussée de la tige
d‘échantillonnage sur la feuille de recueil des
selles. Vous pouvez jeter la feuille de recueil
des selles avec le reste des selles dans les
toilettes.



Plongez la tige d'échantillonnage avec
l'‘échantillon de selles une seule fois dans le
TUBE avec la solution tampon et ne la retirez
plus. Fermez le TUBE en tournant la tige
d‘échantillonnage de 90°.

Agiter vigoureusement le TUBE fermé jusqu‘a
ce que '‘échantillon de selles se détache de
la tige d'échantillonnage et que toutes les
rainures soient exemptes de selles.
Remarque : La solution tampon dans le TUBE
n‘est que légérement décolorée.
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Procédure de test

Retirez la cassette test de son emballage

et placez-la sur une surface plane, séche et
lumineuse.

Attention : Veillez a ce que la cassette test
reste toujours a plat. Passez immédiatement a
'étape suivante.

38

Tenez le TUBE avec 'embout vers le haut,
enroulez un papier doux (p. ex. du papier
toilette) autour et cassez soigneusement
l'embout.



Puits de dépot
d‘échantillon

Tenez le TUBE a environ 1 cm au-dessus du puits
de dépot d‘échantillon Faites tomber 3 gouttes
sur la cassette test en pressant le TUBE au
centre a la hauteur de l'étiquette.

Attention : les gouttes doivent tomber librement
d‘une hauteur d‘environ 1 cm pour assurer le
bon volume de la goutte.
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Appuyez sur « Démarrer le minuteur »
dans l'application SmarTest Calprotectin
immédiatement apres le dépot de
'échantillon. Démarrer un minuteur de
15 minutes. Une fois le temps écoulé, un
signal sonore retentit.

40

Vous disposez de 2 minutes pour l'évaluation.
Alignez le modeéle sur 'écran avec la cassette
test, maintenez votre smartphone paralléle

a la cassette test. Attention : Veillez a ce que
l'éclairage soit uniforme. Evitez les ombres et la
lumiére directe du soleil. Si le délai est dépassé,
le résultat n'est pas valable. La mesure doit étre
répétée avec une nouvelle série de tests.



Le résultat calculé par lapplication (grace

un ajustement a 4 parametres) est affiché
directement sur votre smartphone. Grace aux
fonctions « Questionnaire » et « Explication
du résultat », vous pouvez obtenir dans
l'application davantage d‘informations
médicales importantes relatives au résultat
de votre test. Il se peut que vous demandiez
contacter votre médecin. Selon les réglages,
votre résultat sera automatiquement transmis
a votre médecin traitant. Vous pouvez
configurer ces parametres a tout moment
dans « mySmarTest » sur l'‘écran principal (voir
Partager les résultats, page 29).
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Evaluation

. Valable Non valable

Le résultat du test est valable quand : Le résultat du test n‘est pas valable quand :

« une ligne de controle (C) est visible. « aucune ligne de contréle (C) n‘est visible.

« une ligne de contrdle (C) et une ou deux < aucune ligne de controle (C) n‘est visible,
lignes de test (T1 et/ou T2) sont visibles. mais une ou deux lignes de test (T1 et/ou T2).



Performances des tests
Performance analytique

Le test peut détecter des concentrations de calprotectine comprises entre 31 et 4000 ug de
calprotectine par g de selles.

22 médicaments différents (par exemple, l‘azathioprine et la mésalazine) et compléments
alimentaires (par exemple, la 25-OH vitamine D, et Ferro Sanol) ont été testés pour déterminer si
le test réagit a ces substances (réaction croisée). Aucune réaction croisée pertinente n‘a pu étre
détectée pour aucune des substances testées. Une liste détaillée est disponible sur demande.
Une mesure comparative de 101 échantillons de patients avec la méthode de référence ELISA
(test immunologique enzymatique) — une méthode de mesure utilisée dans les laboratoires
cliniques — a montré une trés bonne corrélation entre les deux méthodes (89,5 %).

Des tests de précision, de répétabilité et de reproductibilité ont été réalisés avec différents lots de tests,
smartphones et dans différents environnements. Les variations étaient toujours inférieures a 35 %.

Performance clinique

Un résultat de test de > 250 pg de calprotectine par g de selles est indicatif d'événements inflammatoires
dans Lintestin. Les enfants en bonne santé agés de moins de 4 ans présentent souvent des taux élevés de
calprotectine. Dans la colite ulcéreuse (CU) et la maladie de Crohn (MC), le taux de calprotectine mesuré fournit
des informations sur la gravité de L'événement inflammatoire et peut donc indiquer, voire prédire, une rechute.
La mesure des niveaux de calprotectine dans les selles peut indiquer une maladie inflammatoire active dans
l'intestin (par exemple, la CU ou la MC) avec une exactitude et une précision cliniques allant jusqu‘a 81 %.
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 La mesure de la calprotectine dans les selles concorde trés bien (> 86 %) avec divers scores
cliniques (par exemple, Mayo Score S-MES, Crohn’s Disease Score).

Limites du test

Bien que le SmarTest Calprotectin Home détecte de maniére fiable la calprotectine, il peut
conduire a des résultats erronés.

En cas de résultats ambigus, il est recommandé de contacter un médecin pour une derniere
clarification du tableau clinique et avant d‘entreprendre des mesures thérapeutiques.

Si les résultats sont douteux, des tests cliniques supplémentaires doivent étre effectués par un
médecin pour clarifier définitivement le tableau clinique. Comme pour tous les tests de diagnostic,
un diagnostic final ne doit pas étre prononcé sur la base d‘un seul résultat, mais seulement aprés que
le tableau clinique ait été entiérement clarifié par votre médecin traitant. L'utilisation du SmarTest
Calprotectin Home est un instrument supplémentaire pour le contréle de la thérapie optimale et la
surveillance de l'évolution de la maladie et ne remplace pas une visite chez le médecin.
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Verwendungszweck

SmarTest Calprotectin Home ist ein Schnelltest, der manuell durchgefthrt wird, inklusive einer fur
seine Auswertung entwickelten Smartphone-App zum quantitativen Nachweis des Entziindungs-
markers Calprotectin im menschlichen Stuhl. Er dient als Hilfe zur Verlaufskontrolle und der
Therapietiberwachung von chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen (z. B. Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa).

Der Test ist ein In-vitro-Diagnostikum und geeignet fir die Eigenanwendung durch Laien ab
18 Jahren. Die Packung beinhaltet Materialien fur die Durchfiihrung von 1 Test. Der Test ist nur
zum einmaligen Gebrauch geeignet.

Allgemeine Hinweise

« SmarTest Calprotectin Home ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt, d. h. zur Anwendung
auBerhalb des Korpers.

 Eine Testpackung enthalt Materialien zur Durchfiihrung von 1 Test.

» Die Durchfiihrung des Tests erfordert keine besonderen Kenntnisse, kann in der heimischen
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Umgebung durchgefiihrt werden und bendtigt mindestens 20 Minuten Zeit.
Vor der Anwendung Testanleitung sorgfaltig lesen. Einrichtung der App, Probennahme,
Testdurchfiihrung und -auswertung genau anhand der Testanleitung durchfihren.
Stellen Sie sicher, dass Ihr Smartphone ausreichend geladen ist (Akkustand mindestens 20 %).
Die SmarTest Calprotectin-App benétigt in regelmaBigen Abstanden, spatestens jedoch alle 48
Stunden, eine aktive Internetverbindung, um die neuesten Kalibrationsdaten zu laden.
Schalten Sie das Telefon und auch den Klingelton/die Signalténe wahrend der Anwendung nicht
aus, da der Timer einen Signalton benutzt.
Reagenzien mit verschiedenen Chargennummern nicht mischen.
Das Testergebnis kann frithestens 15 Minuten und spatestens 17 Minuten, nachdem die Probe
auf die Testkassette gegeben wurde, ausgewertet werden. Nach Ablauf der 2 Minuten zur
Auswertung kann der Test nicht mehr ausgewertet werden.
Zur Sicherheit Ihrer Daten werden diese nur verschlisselt ibermittelt. Genaue Details hierzu
entnehmen Sie bitte der entsprechenden Data Privacy Policy von der Preventis GmbH, diese
finden Sie unter privacy.preventis.com/smartest/calprotectin und terms.preventis.com.

Sicherheitshinweise

Inhalt des Probenréhrchens nicht trinken, direkten Kontakt zur Flussigkeit vermeiden. Nach
Hautkontakt kontaminierte Stellen sofort griindlich waschen.

Helfen Sie Personen unter 18 Jahren, alteren Menschen oder Menschen mit Einschrankungen bei
der Einrichtung der App, der Probennahme und Testdurchfihrung und —auswertung.



+ DieProbe als potentiell infektiés behandeln: wahrend der Probenbehandlung nicht essen, trinken
oder rauchen. Es wird empfohlen Einmalhandschuhe zu tragen und nach der Testdurchfihrung
stets die Hande zu waschen/desinfizieren. Bei schwerwiegenden Vorkommnissen wenden Sie
sich bitte unverziiglich an die Preventis GmbH (info@ preventis.com).

+ Achtung: Es ist zu beriicksichtigen, dass Kinder unter 4 Jahren natirlicherweise haufig hohe
Calprotectin-Werte im Stuhl haben.

Lagerung, Stabilitat und Entsorgung

Den Test bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank lagern (+4 bis +30°C), nicht einfrieren.

Der Test ist empfindlich gegentber Luftfeuchtigkeit, direkter Sonneneinstrahlung und hohen
Temperaturen. Daher ist der Test vor Hitze zu schiitzen und unmittelbar nach dem Offnen der
Verpackung der Testkassette (innerhalb von 5 Minuten) zu verwenden.

Bei Beschadigung der Verpackung oder den mitgelieferten Materialien den Test nicht verwenden.
Den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nach Verwendung alle Testbestandteile, inklusive Kameratestkarte und Testanleitung, im Haus-
mull entsorgen. Der Papier-Stuhlfanger kann per Wasserspulung in der Toilette entsorgt werden.

Medizinischer Hintergrund

Calprotectin ist ein Kalzium-bindendes Protein, das von spezifischen Immunzellen, den neutrophilen
Granulozyten (Neutrophile) in groBen Mengen gebildet und bei Entziindungsgeschehen freigesetzt
wird. Bei einer entzlindlichen Darmerkrankung wandern Neutrophile ins Darmlumen und setzen
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dort Calprotectin frei, das sich dann im Stuhl nachweisen lasst. Anhand der klinischen Symptomatik
lassen sich Patienten mit chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen (CED) wie Morbus Crohn
und Colitis ulcerosa jedoch oft nur schwer von Patienten unterscheiden, die unter dem gewéhn-
lichen Reizdarmsyndrom leiden. Mit der zusatzlichen Bestimmung von Calprotectin im Stuhl
kénnen Entzindungen im Darmtrakt hingegen klinisch sicher diagnostiziert werden. Eine erhéhte
Calprotectin-Konzentration im Stuhl gibt hier Aufschluss tiber das Vorliegen einer Entziindung im
Darm. Durch die nicht-invasive Calprotectin-Bestimmung kann der Arzt bei niedriger Konzentration
den Patienten mit gewohnlichem Reizdarm daher oft eine unnétige invasive Koloskopie ersparen.
Da in wissenschaftlichen Studien nachgewiesen ist, dass die Konzentration von Calprotectin im Stuhl
gut mit den histologischen und endoskopischen Befunden der Krankheitsaktivitat bei Patienten mit
CED korreliert, kann man die Calprotectin-Konzentration im Stuhl auch diagnostisch nutzen um
einen Therapieerfolg objektiv zu dokumentieren. Ferner kann man dadurch aktuell symptomfreie
CED Patienten tiberwachen, um frihzeitig einen Rickfall (ein Rezidiv) der CED festzustellen und ein-
dammen zu kénnen. Calprotectin im Stuhl dient dartiber hinaus auch als Biomarker fiir entziindliche
tumorartige Veranderungen im Gastrointestinaltrakt (siehe Literatur, Seite 66).

Testprinzip

SmarTest Calprotectin Home ist ein antikorper-basierter Streifenstest zum Nachweis von Calprotectin
aus einer Stuhlprobe (15 mg). Die Stuhlprobe wird mittels eines spezifischen Probenentnahmesystems
in eine Extraktionslosung gegeben und geldst. AnschlieBend werden 3 Tropfen der Losung auf das
Probenauftragsfenster des Schnelltests gegeben. Dabei reagiert vorhandenes Calprotectin im Test-



streifen mit goldmarkierten Anti-Calprotectin-Antikérpern und wird — bei sachgemaBer Durchfiihrung
— nach spatestens 15 Minuten als rotliche Testbande sichtbar. Das Erscheinen der Kontrollbande (C)
zeigt ferner an, ob der Test technisch einwandfrei funktioniert hat (siehe Auswertung, Seite 64). Mit
Hilfe der SmarTest Calprotectin-App, wird das quantitative Ergebnis anschlieBend anhand der Farb-
intensitat der Kontroll- und Testbande ausgewertet. Die Entnahme und Verarbeitung der Probe vor der
Messung, sowie die Testdurchfiihrung und Auswertung sind in den Kapiteln Probenahme (siehe Seite
56), Testdurchfiihrung (siehe Seite 60) und Auswertung (siehe Seite 64) Schritt fir Schritt beschrieben.

Mitgelieferte Materialien

1 Testkassette, einzeln verpackt [TEST 1 Kameratest-Karte [CARD] 1 Papier-Stuhlfanger
mit Trockenmittelbeutel *

E% .:,'::: eee | | I

1 Probensammelréhrchen mit Pufferlésung
TUBE ___ ("

*Um zu verhindern, dass der Teststreifen Feuchtigkeit aufnimmt,
befindet sich ein Trockenmittelbeutel in der Verpackung.
Trockenmittelbeutel nach dem Offnen entsorgen.

Zusatzlich benoétigte Materialien
Einmalhandschuhe, ein Smartphone mit der SmarTest Calprotectin-App und eine Internetverbindung
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Einrichtung der SmarTest Calprotectin-App
Download und Installation

Achtung: Die erfolgreiche Installation (App-Symbol erscheint auf Ihrem Smartphone) der
SmarTest Calprotectin-App ist fur die Auswertung des Schnelltests zwingend erforderlich!

Die SmarTest Calprotectin-App gibt es fur:

¢ i0S, erhaltlich im App Store ¢ Android, erhaltlich im Google Play Store

Die bereits unterstiitzten Smartphone-Modelle und -Betriebssysteme finden Sie unter
calprotectin.preventis.com. Sollte Ihr Smartphone noch nicht gelistet sein, konnen Sie es mithilfe
der Kameratest-Karte (CARD) fuir den Test qualifizieren.

Achtung: Leider entsprechen nicht alle Smartphones den Anforderungen der App. Bei Fragen
kénnen Sie uns gerne unter info@preventis.com kontaktieren.

Sollten Sie die Aufforderung zur Geratequalifizierung nicht erhalten, dann gehen Sie zum nachsten
Schritt Kameratest, Seite 54. Ihr Smartphone-Modell ist dann bereits von uns freigegeben worden.

mySmarTest

Hierbei handelt es sich um ein Portal, auf dem lhre Testergebnisse gesichert werden kénnen.
Sie erhalten einen Uberblick iiber lhre bisherigen Messungen. Dariiber hinaus kénnen Sie mit
mySmarTest Testergebnisse Uber ,Ergebnisse freigeben” mit arztlichem Fachpersonal teilen (siehe
Ergebnisse freigeben, Seite 51). Sie konnen lhren Account direkt bei der App-Einrichtung oder tber
,mySmarTest” auf dem Hauptbildschirm einrichten.



Accountinformationen

Die Identitat besteht aus einem anonymen, zufallsgeneriertem Benutzernamen und einem
Passwort, das Sie selbst vergeben. Diese Identitat wird unabhangig von lhren Testergebnissen
gespeichert. Sollten Sie lhren Benutzernamen oder lhr Passwort vergessen, kann Ihr Account
nur wiederhergestellt werden, wenn Sie eine E-Mailadresse hinterlegt haben. Diese kénnen Sie
optional bei der Registrierung oder in den Einstellungen unter ,mySmarTest" hinterlegen.

Ergebnisse freigeben

Um arztlichem Fachpersonal Zugriff auf Ihre Testergebnisse zu ermoglichen, bendtigen Sie einen
Patienteninformationsbogen. Diesen erhalten Sie von Ihrem behandelnden arztlichen Fachpersonal.
Offnen Sie die SmarTest Calprotectin-App und driicken Sie auf ,mySmarTest* im Hauptbildschirm.
AnschlieBend koénnen Sie (ber ,Ergebnisse freigeben” den QR-Code, der sich auf dem Patienten-
informationsbogen befindet, scannen und so Ihre Testergebnisse mit Ihrem behandelnden arztlichen
Fachpersonal teilen. Sie kénnen die Zugriffsrechte jederzeit unter ,Freigaben verwalten” anpassen.
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Geratequalifizierung




Schritt 1 Schritt 2

Drehen Sie die Kameratest-Karte (CARD) so, Bringen Sie die Schablone auf Ihrem Display
dass der blaue Balken auf der rechten Seite mit den sechs Quadraten auf der CARD in
liegt. Deckung. Bei richtiger Ausrichtung wird die
Hinweis: Sollten Sie durch die App nicht auf- Schablone griin. Achten Sie darauf thr Smart-
gefordert werden die Geratequalifizierung phone parallel zur CARD zu halten bis eine
durchzuftihren, gehen Sie direkt zum Kapitel Erfolgsmeldung erscheint.

Kameratest, Seite 54.

Hinweis: Sollte die Geratequalifizierung wiederholt fehlschlagen, priifen Sie die Kameralinse auf
Kratzer und Verunreinigungen und entfernen Sie diese wenn moglich. Uberprifen Sie ebenfalls die
CARD auf eventuelle Beschadigungen.

Achtung: Achten Sie auf eine gleichmaBige Beleuchtung. Vermeiden Sie Schattenwurf und direktes
Sonnenlicht.

Sollte die Prufung weiterhin fehlschlagen, kontaktieren Sie bitte unter info@preventis.com.
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Kameratest




Schritt 1 Schritt 2

Legen Sie die CARD so vor sich, dass der blaue Wiederholen Sie diesen Schritt mit der
Balken nach oben zeigt und Sie die Zahlen Abbildung der Testkassette @.

lesen kénnen. Bringen Sie die Schablone

auf lhrem Display mit der Abbildung der

Testkassette € in Deckung bis Sie eine

Erfolgsmeldung erhalten.

Achtung: Fiihren Sie den Kameratest am selben Ort durch, an dem Sie spater den Schnelltest aus-
werten wollen, um die dortigen Lichtverhaltnisse in die Prifung einzubeziehen. Achten Sie auf eine
gleichmaBige Beleuchtung. Vermeiden Sie Schattenwurf und direktes Sonnenlicht.

Hinweis: Achten Sie darauf |hr Smartphone parallel zur Kameratest-Karte zu halten. Sollte
der Kameratest wiederholt fehlschlagen, prifen Sie die Kameralinse auf Kratzer und Verun-
reinigungen und entfernen Sie diese wenn méglich. Uberpriifen Sie ebenfalls die CARD auf
eventuelle Beschadigungen.

Sollte die Prufung weiterhin fehlschlagen, kontaktieren Sie bitte unter info@ preventis.com.
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Probennahme

Offnen Sie die SmarTest Calprotectin-App
auf lhrem Smartphone und driicken Sie im
Hauptmen auf den Button ,Test vorbe-
reiten”, um die gefiihrte Testprozedur zu
starten. Hier erhalten Sie eine animierte

Videoanleitung direkt auf Ihrem Smartphone.

Bevor die eigentliche Testprozedur beginnt,
werden Sie durch einige vorbereitende
Schritte gefthrt (siehe Allgemeine Hin-
weise, Seite 45 und Lagerung, Stabilitat und
Entsorgung, Seite 47).
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Den Papierstuhlfanger auseinanderfalten und
vorsichtig in Pfeilrichtung auseinanderziehen.
Den Papierstuhlfanger in der hinteren Halfte
der Toilettenschussel mit den Klebestreifen
seitlich befestigen.



Stuhlprobe auf dem Papierstuhlfanger
platzieren.

Achtung: die Stuhlprobe darf nicht in Kontakt
mit Toilettenwasser oder Urin kommen, bevor
die Probe genommen wurde.

Zum Offnen des Probensammelréhrchens
(TUBE) den gelben Verschluss um 90° drehen
und den Probensammelstab herausziehen.
Achtung: Beim Offnen aufrecht halten, damit
keine Pufferlésung auslauft. Vorsichtig mit
der Spitze des TUBE umgehen, damit sie nicht
abbricht.
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Mit dem unteren Ende des gelben Proben-
sammelstabs direkt hintereinander an
mindestens 3 verschiedenen Stellen in die
Stuhlprobe einstechen.

Achtung: Alle Rillen des Probensammelstabs
missen beidseitig mit Stuhl gefiillt sein.

Stuhl vorsichtig von dem stumpfen Ende des
Probensammelstabs am Papier-Stuhlfanger
abstreifen. Der Papier-Stuhlfanger mit

dem restlichen Stuhl kann nun mit der
Toilettenspllung entsorgt werden.



Den Probensammelstab mit Stuhlprobe nur
einmal zurick in das mit Pufferlosung gefillte
TUBE geben und nicht mehr herausziehen.
Das TUBE durch eine 90°-Drehung am Proben-
sammelstab gut verschlieBen.

Das verschlossene TUBE kraftig schiitteln, bis
sich die Stuhlprobe vom Probensammelstab
gelost hat und alle Rillen frei von Stuhl sind.
Hinweis: Die Pufferlésung im TUBE verfarbt
sich dadurch nur leicht.

59



Testdurchfithrung

Nehmen Sie die Testkassette aus der Ver-
packung und legen Sie sie auf eine flache,
trockene und helle Oberflache.

Achtung: Achten Sie darauf, dass die Test-
kassette zu jedem Zeitpunkt flach aufliegen
muss. Fiihren Sie unverziiglich den nachsten
Schritt aus.
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Halten Sie das TUBE mit der Spitze nach
oben, wickeln Sie ein weiches Papier (z. B.
Toilettenpapier) darum und brechen Sie die
Spitze vorsichtig ab.



Probenauf-
tragsfenster

Halten Sie das TUBE ca. 1 cm Uber das Proben-
auftragsfenster. Tropfen Sie 3 hangende Tropfen
auf die Testkassette auf, indem Sie das TUBE
mittig auf Hohe des Etiketts zusammendriicken.
Achtung: die Tropfen mussen aus ca. 1 cm Hohe
frei fallen, um das korrekte Tropfenvolumen zu
gewahrleisten.
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Dricken Sie direkt nach dem Probenauftrag Zur Auswertung haben Sie 2 Minuten Zeit.

auf ,Timer starten” in der SmarTest Bringen Sie die Schablone auf dem Display mit
Calprotectin-App. Ein 15-minitiger Timer der Testkassette in Deckung — halten Sie Ihr
startet. Nach Ablauf ertont ein Signal. Smartphone parallel zur Testkassette.

Achtung: Achten Sie auf eine gleichmaBige Beleuchtung. Vermeiden Sie Schattenwurf und
direktes Sonnenlicht. Wird die Zeit tiberschritten, ist das Ergebnis ungiltig. Die Messung muss mit
einem neuen Testset wiederholt werden.



Das durch die App berechnete Ergebnis (mit
Hilfe eines 4-Parameter-Fits) wird hnen
direkt auf Ihrem Smartphone angezeigt.
Uber die Funktion ,Fragebogen” und
,Ergebniserklarung” erhalten Sie weitere
wichtige medizinische Informationen zu lhrem
Testergebnis in der App. Unter Umstanden
werden Sie dazu aufgefordert Kontakt

mit lhrem Arzt aufzunehmen. hr Ergebnis
wird je nach Einstellung automatisch an

lhr behandelndes arztliches Fachpersonal
iibermittelt. Diese Einstellungen kénnen Sie
unter ,mySmarTest” im Hauptbildschirm
jederzeit konfigurieren (siehe Ergebnisse
freigeben, Seite 51).
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Auswertung

Ungiiltig

Das Testergebnis ist glltig, wenn: Das Testergebnis ist ungultig, wenn:

« eine Kontrollbande (C) erscheint. « keine Kontrollbande (C) erscheint.

+ eine Kontrollbande (C) erscheint und ein < keine Kontrollbande (C) erscheint aber ein
oder zwei Testbanden (T1 und/oder T2). oder zwei Testbanden (T1 und/oder T2).



Leistungen des Tests

Analytische Leistung

« Der Test kann Calprotectin-Konzentrationen zwischen 31 und 4000 pg Calprotectin pro g Stuhl nachweisen.
Es wurden bei 22 verschiedene Medikamente (z. B. Azathioprin und Mesalazin) und Nahrungs-
erganzungsmitteln (z. B. 25-OH-Vitamin D, und Ferro Sanol) getestet, ob der Test auf sie reagiert
(Kreuzreaktion). Fur keine der getesteten Substanzen konnte eine relevante Kreuzreaktion nach-
gewiesen werden. Eine genaue Liste ist auf Anfrage erhaltlich.

Eine Vergleichsmessung von 101 Patientenproben mit der Referenzmethode ELISA (Enzym-
Immunoassay) — einer Messmethode in klinischen Laboren — ergab eine sehr gute Uberein-
stimmung beider Methoden (89,5 %).

Bei Untersuchungen zur Genauigkeit, Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurden mit
verschiedenen Test-Chargen, Smartphones und in unterschiedlichen Umgebungen Messungen
durchgefiihrt. Die Schwankungen waren immer kleiner als 35 %.

Klinische Leistung

« Ein Testergebnis von > 250 pg Calprotectin pro g Stuhl deutet auf ein Entziindungsgeschehen im
Darm hin. Gesunde Kinder unter 4 Jahren haben haufig erhéhte Calprotectin-Werte. Der gemessene
Calprotectin-Wert gibt bei Colitis ulcerosa (CU) und Morbus Crohn (MC) Auskunft iber die Schwere
des Entziindungsgeschehens und kann daher einen Ruckfall anzeigen und sogar vorhersagen.

« Die klinische Genauigkeit und Exaktheit mit der die Messung des Calprotectin-Wertes in Stuhl eine
aktive entziindliche Erkrankung im Darm (z. B. CU oder MC) anzeigen kann, liegt bei bis zu 81 %.

» Die Messung von Calprotectin in Stuhl stimmt sehr gut (> 86 %) mit verschiedenen klinischen
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Scores (z. B. Mayo Score S-MES, Crohn’s Disease Score) Uberein.

Grenzen des Tests

« Obwohl SmarTest Calprotectin Home Calprotectin zuverlassig nachweist, kann es im Einzelfall
zu falschen Resultaten kommen.

« Bei nicht eindeutigen Ergebnissen, zur endgultigen Abklarung des Krankheitshildes und vor der Durch-
flhrung therapeutischer MaBnahmen wird empfohlen Kontakt zu &rztlichem Fachpersonal aufzunehmen.

« Bei fraglichen Ergebnissen sollten, zur endglltigen Abklarung des Krankheitsbildes, weitere klinische
Tests durch arztliches Fachpersonal durchgefiihrt werden. Wie bei allen diagnostischen Tests soll eine
abschlieBende Befundung nicht aufgrund eines einzigen Ergebnisses erstellt werden, sondern erst nach
der vollstandigen Abklarung des Krankheitsbildes durch Ihr behandelndes arztliches Fachpersonal. Die
Anwendung von SmarTest Calprotectin Home ist ein zusatzliches Instrument zur optimalen Therapie-
Steuerung und Verlaufskontrolle der Erkrankung und ersetzt nicht die arztliche Visite.
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Intended purpose

SmarTest Calprotectin Home is a rapid test, which is performed manually. It includes a smartphone
app developed for the quantitative detection of inflammation marker, Calprotectin, in human stool.
This test is an in vitro diagnostic medical device for single use only and suitable for self-testing
by non-professionals from 18 years old. It serves as an aid in follow up and therapy monitoring of
inflammatory bowel disease (e.g. Crohn’s disease or ulcerative colitis).

The test is single-use-only.

General information

SmarTest Calprotectin Home is intended for in-vitro diagnostics only. For external use only.
One test kit contains materials for the performance of 1 test.

The performance of the test does not require any special expertise. It can be carried out at home
and requires at least 20 minutes.

Before carrying out the test, carefully read the instructions for use. Follow the instructions for use
precisely to set up the application, extract and measure the sample.
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Ensure that your smartphone is sufficiently charged (required battery level of at least 20 %).
SmarTest Calprotectin app requires an active Internet connection in regular intervals, at least
every 48 hours to update the latest calibration data.
Do not switch off the phone or ring tone/alerts while using the product as the timer has an alarm.
Do not mix reagents that have different batch numbers.
The test result can be evaluated no earlier than 15 minutes and no later than 17 minutes after
the sample was placed onto the test cassette. The test can no longer be evaluated 2 minutes
after the evaluation period expires.
For privacy reasons, your data is only transmitted after encryption. Please find more details on
this topic at Preventis GmbHs Data Privacy Policy at privacy.preventis.com/smartest/calprotectin
and terms.preventis.com.

Safety notes

» Do not drink the contents of the sample collection tube and avoid direct contact with the liquid.
In case of skin contact, immediately wash contaminated areas thoroughly.

» People under 18 years old, elderly and people with disabilities must be assisted with setting up
the app, extracting the sample, and implementing and evaluating the test.

- Treat the sample as potentially infectious: do not eat, drink, or smoke while handling the sample.
We recommend wearing disposable gloves and to always wash/disinfect your hands after testing.
In case of serious incidents, please contact Preventis GmbH immediately at info@preventis.com.

« Caution: Please note that children under the age of 4 often naturally have high fecal calprotectin values.



Storage, stability and disposal

Store the test at room temperature or in the refrigerator (+4 to 30°C). Do not freeze.

The test is sensitive to humidity, direct sunlight and high temperatures. For this reason, the test
must be protected against heat and the test cassette must be used immediately after opening
the packaging (within 5 minutes).

Do not use the test if the packaging or included materials are damaged.

Do not use the test after the expiration date.

After use, dispose of all test components with your household waste, including camera test card
and test instructions. The paper stool catcher can be flushed down the toilet.

Medical background

Calprotectin is a calcium-binding protein that is produced and released in large quantities by
neutrophil granulocytes (neutrophils) in inflammatory processes. In case of inflammatory bowel
disease, neutrophils move into the intestinal lumen, where they release calprotectin, which can then
be found in the stool. However, based on clinical symptomatology, it is often difficult to distinguish
patients with chronic inflammatory bowel diseases (IBD) such as Crohn’s disease and ulcerative colitis
from those with common irritable bowel syndrome. The additional determination of fecal calprotectin,
then, makes it possible to diagnose intestinal inflammations with clinical safety. An increased
concentration of fecal calprotectin provides information about the presence of inflammation in
the bowels. Non-invasive calprotectin testing enables the physician to spare patients with low
concentrations and common inflammatory bowel disease from an invasive colonoscopy, which is
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oftentimes unnecessary. Since scientific studies have proven that the fecal caprotectin concentration
correlates well with histological and endoscopic results of the disease activity in IBD patients, fecal
calprotectin concentration can also be used diagnostically to objectively document therapeutic
success. Furthermore, it makes it possible to monitor IBD patients without symptoms to determine
and reduce a relapse (recurrence) of IBD early on. In addition, fecal calprotectin serves as a biological
marker for inflammatory tumorous changes in the gastrointestinal tract (see References, page 88).

Test principle

SmarTest Calprotectin Home is an antibody based strip test for the detection of calprotectin in a
stool samples (15 mg). The stool sample is added and dissolved in an extraction solution using a
specific sample extraction system. Afterwards, 3 drops of the solution are placed on the sample
application window of the rapid test. Existing calprotectin reacts in the test strip with calprotectin
antibodies, which are marked with gold. If carried out correctly, a red test line becomes visible
after no longer than 15 minutes. The appearance of the control line (C) indicated whether the
test functioned correctly (see Evaluation, page 86). Using the SmarTest Calprotectin app, the
quantitative result is then evaluated based on the intensity of the color in the control and test lines.
Step-by-step descriptions of the extraction and processing of the sample before measuring, as well
as the performance and evaluation of the test are described in the chapters Sample Extraction (see
page 78), Test Procedure (see page 82) and Evaluation (see page 86).



Included materials

1 test cassette [TEST], individually 1 camera test card [CARD] 1 paper stool catcher
wrapped with desiccant bag *

=
v EF .%o |
B LL)
B
1 sample collection tube with buffer
solution omm—— fr — * To prevent the test strip from absorbing moisture, the desiccant
TUBE — bag is included in the packaging. Dispose of desiccant bag after

opening.
Additional required materials
Disposable gloves, a smartphone with SmarTest Calprotectin app and an internet connection are needed.

Setting up the SmarTest Calprotecin App

Download and Installation

Attention: The successful installation (app symbol appears on your smartphone) of the SmarTest
Calprotectin app is required for the evaluation of the rapid test!

The SmarTest Calprotectin app is available for:

¢ i0S, available on the App Store « Android, available on the Google Play Store
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You can find the smartphone types and operating systems previously tested by us at calprotectin.
preventis.com. If your smartphone is not listed, you can qualify it for the test using the camera
test card (CARD). Attention: Unfortunately, not all smartphones meet the app‘s requirements. If
you have questions, please contact us at info@preventis.com. If you do not receive the request
for device qualification, move to the next step, the camera test, page 76, as your smartphone
type has then already been approved by us.

mySmarTest

This is a portal for the storage of your test results. In addition, you can use mySmarTest to share
test results with medical professionals under ,release results” (see Releasing test results page 72).
You can set up your account when you set up the app, or via ,mySmarTest” on the main screen.

Account information

The identity consists of an anonymous, randomly generated user name and a password selected
by you. This identity is stored independently of your test results. If you forget your user name or
password, your account can only be restored, if you saved an email address. You can store the email
address optionally upon registration, or under settings in ,mySmarTest.”

Releasing test results

You need a patient information form to provide medical professionals with access to your test
results. You will receive this form from your attending physician’s office. Open the SmarTest
Calprotectin App and then press ,mySmarTest” on the main screen. Afterwards, you can scan the



QR Code on your patient information form via ,Release results” and thereby share your test results
with the medical professionals providing your care. You can manage your access permissions at
anytime under ,Manage releases.”
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Device Qualification




Step 1
Turn the camera test card (CARD) in such a

way that the blue stripe is on the right side.

Note: If the app does not request the
implementation of a device qualification,
please move directly to the Camera Test
chapter on page 76.

Step 2

Align the stencil on your display with the six
quadrants on the CARD. If aligned correctly,
the stencil will turn green. Be sure to hold your
smartphone parallel to the CARD until you
receive a success message.

Note: If your device qualification fails repeatedly, please check your camera lens for scratches and
stains and remove them, if possible. Also check the CARD for potential damages.

Attention: Make sure that the lighting is even. Avoid shadows and direct sunlight.

If the check continues to fail, please contact us at info@preventis.com.
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Camera Test




Step 1 Step 2

Place the CARD in front of you with the blue Repeat this step with the illustration on test
stripe facing up and the numbers showing cassette @.

correctly. Align the stencil on your phone

display with the illustration on test cassette €9

until you receive a success notification.

Attention: Carry out the camera test in the same location in which you will later conduct the rapid
test to account for the local light conditions. Make sure that the lighting is even. Avoid shadows
and direct sunlight.

Note: Be sure to hold your smartphone parallel to the CARD. If the camera test fails repeatedly,
please check your camera lens for scratches and stains and remove them if possible. Also check
the CARD for potential damages.

If the check continues to fail, please contact us at info@preventis.com.
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Sample Extraction

Open the SmarTest Calprotectin app on your
smartphone and press the button ,Prepare
Test” in the main menu to start the testing
process. Here, you will receive an animated
instruction video directly on your smartphone.

Before the actual test process starts, you

will be guided through several steps for
preparation (see General Information, page 67
and Storage, Stability and Disposal, page 69).
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Fold open the paper stool catcher and pull it

apart in the direction of the arrows. Carefully

attach the paper stool catcher in the rear side
of the toilet bowl using the adhesive strips.



Place the stool sample onto the paper stool

catcher.

Attention: the stool sample should not come
into contact with toilet water or urine before
the sample is extracted.

To open the sample collection tube (TUBE),
twist the yellow lid 90° and pull out the
sampling stick.

Attention: Hold upright while opening to
keep the buffer solution from leaking. Gently
handle the tip of the TUBE to keep it from
breaking.
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Prick the stool sample in at least 3 different
places, immediately one after the other, using
the lower end of the yellow sampling stick.
Attention: All grooves of the sampling stick
on both sides must be completely filled with
stool.

Carefully remove stool from the blunt end
of the sampling stick by wiping it on the
paper stool catcher. The paper stool catcher
containing the remaining stool can now be
disposed of by flushing the toilet.



Insert the sampling stick with the stool sample
into the TUBE filled with the buffering solution
only once and do not pull it back out. Close the
TUBE tightly by twisting the sampling stick 90°.

Shake the closed TUBE vigorously until the stool
sample has been removed from the sampling
stick and all grooves are free from stool.

Note: This causes the buffer solution in the
TUBE to undergo only a slight color change.
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Test Procedure

Remove the test cassette from the packaging Hold the TUBE with the top up, wrap it into
and place it on a flat, dry and light surface. soft paper (i.e. toilet paper) and then break
Attention: Ensure that the test cassette lies the tip carefully.

flat at all times. Immediately carry out the

next step.



application /‘
window

Hold the TUBE approx. 1 cm above the sample
application window. Place 3 hanging drops onto
the testing cassette by pushing the TUBE in the
middle at the height of the label.

Attention: the drops must freely fall from
approximately 1 cm, to ensure the correct drop
volume.
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Immediately after adding the sample, push You have 2 minutes for evaluation. Align the
,Start Timer" in the SmarTest Calprotectin app.  stencil on the display with the test cassette

A 15-minute timer starts. A signal tone sounds — hold your smartphone parallel to the test
after the timer expires. cassette. Attention: Make sure that the lighting

is even. Avoid shadows and direct sunlight.
If the time is exceeded, the result becomes
invalid. The measurement must be repeated
with a new test kit.



The result is calculated by the app (using a
4-parameter fit) and is immediately displayed
on your smartphone. The ,questionnaire” and
,Explanation of results” functions provide
access to additional important medical
information regarding your test results in the
app. In some cases, you may be prompted

to contact your physician. Depending on

the settings, your results will be transmitted
automatically to the medical professionals
involved in your care. These settings can be
configured under ,mySmarTest" on the main
screen at any time (see Releasing test results,
page 72).
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Evaluation

Invalid

The test result is valid, if: The test result is invalid, if:

« control line (C) appears. « no control line (C) appears.

« control line (C) appears and one or two test < no control line (C) appears, but instead one
lines (T1 and/or T2). or two test lines (T1 and/or T2) appears.



Test performance
Analytical performance

« The test can detect calprotectin concentrations between 31 and 4000 pg calprotectin per g stool.
22 different drugs (e.g. azathioprine and mesalazine) and food supplements (e.g. 25-OH vitamin D, and
Ferro Sanol) were tested to determine whether the test reacts to them (cross-reaction). No relevant
cross-reaction could be detected for any of the tested substances. A detailed list is available on request.
A comparative measurement of 101 patient samples with the reference method ELISA (enzyme-
linked immunosorbent assay) — a measurement method used in clinical laboratories — showed
very good correlation between the two methods (89.5 %).

Accuracy, repeatability and reproducibility tests were performed with different test batches,
smartphones and in different environments. Variations were always smaller than 35 %.

Clinical performance

« Atestresult of > 250 ug calprotectin per g stoolis indicative of inflammatory events in the intestine.
Healthy children under 4 years of age often have elevated calprotectin levels. In ulcerative colitis
(UC) and Crohn's disease (CD), the measured calprotectin level provides information about the
severity of the inflammatory event and can therefore indicate and even predict relapse.

« The measurement of calprotectin levels in stool can indicate active inflammatory disease in the
intestine (e.g. UC or CD) with up to 81 % clinical accuracy and precision.

» Measurement of calprotectin in stool agrees very well (= 86 %) with various clinical scores (e.g.
Mayo Score S-MES, Crohn’s Disease Score).
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Limitations of the test

Although SmarTest Calprotectin Home reliably detects calprotectin, false results may occur in
individual cases.

For inconclusive results, we recommend contacting your medical professional to clarify the
pathology and implement therapeutic measures.

If results are questionable, it is recommended that a medical professional conducts additional
clinical tests to finalize the diagnosis. As is the case for all diagnostic tests, the final diagnosis
should not be based on a single result, but on a comprehensive clarification of the pathology by
the medical professional responsible for treatment. The use of SmarTest Calprotectin Home is
an additional tool for the optimum monitoring of the therapy for and progression of the disease
and does not replace a medical professional’s appointment.
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Kullanim amaci

SmarTest Calprotectin Home, manuel olarak yapilan bir hizli testtir ve degerlendirmesi igin insan
gaitasindaki iltihap belirteci kalprotektinin nicel kaniti icin gelistirilen bir akilli telefon uygulamasi
da dahildir. Kronik iltihapli bagirsak hastaliklarinin seyir kontrolu ve tedavi gézetimi konularinda
yardimci olmaktadir (6rn. Morbus Crohn veya Colitis ulcerosa).

Bu test bir in vitro tani yontemidir ve uzman olmayan 18 yas Ustl kisilerin de kendi baslarina
yapabilmeleri icin uygundur. Kutunun iginde 1 testin uygulanmasi icin malzemeler bulunmaktadir.
Test sadece tek kullanimliktir.

Genel notlar

- SmarTest Calprotectin Home sadece in vitro tani yontemi icin dngorilmustir, yani vicudun
disinda uygulama igin.

« Bir test kutusunun icinde 1 testin uygulanmasi icin malzemeler bulunmaktadir.

« Testi yapmak icin 6zel bilgilere ihtiyaciniz bulunmamaktadir, testi evde yapabilirsiniz ve siresi
en az 20 dakikadir.
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Uygulama o6ncesi test kilavuzunu itinayla okuyunuz. Uygulamanin kurulumunu, érnek alimini,
test yapimini ve degerlendirmesini tamamiyla test kilavuzuna gére yapiniz.
Akilli telefonunuzun yeterince sarj edildiginden emin olunuz (batarya seviyesi en az % 20 olmalidir).
SmarTest Calprotectin uygulamasi, diizenli araliklarda ancak en gec her 48 saatte bir, en yeni
kalibrasyon verilerini yikleyebilmek icin etkin bir internet baglantisina ihtiyag duyar.
Telefonu ve zil seslerini/sinyal seslerini uygulama esnasinda kapatmayiniz, clinkii zamanlayici
bir sinyal sesini kullanmaktadir.
Farkli parti numarali ayiraclari karistirmayiniz.
Testsonucu, numune test kasetine konulduktan sonra en erken 15 dakika ve en gec 17 dakika sonra
degerlendirilebilir. Degerlendirmeye iliskin 2 dakika gectikten sonra test artik degerlendirilemez.
Verilerinizin givenligi icin bunlar sadece sifrelenmis sekilde aktarilir. Buna iliskin net ayrintilari
Preventis GmbH'in ilgili Data Privacy Policy’de bulabilirsiniz, bunlari privacy.preventis.com/
smartest/calprotectin ve terms.preventis.com adreslerinde bulabilirsiniz.

Giivenlik notlan

Ornek tipin icerigini icmeyin, sivi ile dogrudan temastan kacinin. Cilt ile temas sonrasi ilgili
yerleri derhal iyice yikayin.

18 yas alti kisilere, yaslilara veya kisitlamalara sahip insanlara uygulamayi kurmakta, érnek
aliminda ve testin yapilmasi ve degerlendirilmesinde yardimci olunuz.



« Ornegi olasi bulasiciliga sahipmis gibi kullanin: 6rnek alimi sirasinda yemeyiniz, icmeyiniz veya
tattn Granleri tiketmeyiniz. Tek kullanimlik eldiven kullanmanizi ve testi yaptiktan sonra daima
ellerinizi yikamaniz/dezenfekte etmeniz tavsiye edilir. Ciddi bir olayla karsilasirsaniz lutfen
derhal Preventis GmbH (info@preventis.com) ile iletisime geginiz.

 Dikkat: 4 yas alti cocuklarda gaitadaki kalprotektin degerlerinin dogal olarak sikca ylksek
oldugunu dikkate aliniz.

Saklama, saglamlik ve bertaraf

Testi oda sicakliginda veya bir buzdolabinda saklayiniz (+4 ila +30°C arasi), dondurmayiniz.
Test, neme, dogrudan giines isinlarina ve ytksek sicakliklara karsi hassastir. Test dolayisiyla
sicaga karsi korunmalidir ve test kasetinin ambalaji acildiktan hemen sonra derhal kullanilmalidir
(5 dakika icinde).

Ambalajinveya birlikte teslim edilen malzemelerin hasar gérmeleri durumunda testi kullanmayiniz.
Testi son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Kullandiktan sonra, kamera test karti ve test talimatlari dahil olmak tzere tiim test bilesenlerini
evsel atiklarinizla birlikte atin. Gaita yakalayici kagit, tuvalette sifon cekilerek bertaraf edilebilir.

Tibbi arka plani

Kalprotektin, kalsiyumu baglayan bir proteindir. Bu protein, spesifik bagisiklik hicreleri olan
notrofil grantlositler (ndtrofiller) tarafindan biytik miktarlarda olusturulup enfeksiyon durumunda
salgilanir. Notrofiller, itihapli bir bagirsak hastaliginda bagirsak limenine gecip orada kalprotektin
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salgilarlar ve bu da gaitada tespit edilebilir. Ancak klinik belirtiler vasitasiyla Morbus Crohn ve
Colitis ulcerosa gibi kronik iltihapli bagirsak hastaliklarina (CED) sahip olan hastalari, normal
huzursuz bagirsak sendromuna sahip olan hastalardan sikga cok zor ayirilabilir. Fakat gaitada
ilave olarak kalprotektinin tespit edilmesi ile bagirsak sistemindeki iltihaplar klinik olarak kesin
bir sekilde teshis edilebilir. Gaitada artmis bir kalprotektin konsantrasyonu burada bagirsakta bir
iltihabin bulundugunu gosterir. Hekim, noninvazif kalprotektin tespiti ile diisiik konsantrasyon
durumunda normal huzursuz bagirsaga sahip olan hastayi dolayisiyla sikca gereksiz ve invazif
bir kolonoskopiden koruyabilir. Bilimsel arastirmalar, gaitadaki kalprotektin konsantrasyonunun,
CED'li hastalardaki hastalik aktivitesindeki histolojik ve endoskopik bulgularla iyi bir sekilde
bagdastigi icin gaitadaki kalprotektin konsantrasyonu, bir tedavi basarisini dokiimante edebilmek
icin tanisal olarak da kullanilabilir. Erkenden bir CED nuksunu (residif) tespit edebilmek ve
kisitlayabilmek igin bununla ayrica glncel olarak belirtiler géstermeyen CED hastalar da
gozetlenebilir. Gaitadaki kalprotektin ayrica gastrointestinal sistemdeki iltihapli timoér benzeri
degisiklikler icin biyomarker 6zelligine de sahiptir (bakiniz Literatir, Sayfa 110).

Test prensibi

SmarTest Calprotectin Home, gaita 6rnegindeki (15 mg) kalprotektini kanitlayan antikor bazli bir
serit testidir. Gaita 6rnegi, spesifik bir 6rnek alma sistemi ile bir ekstraksiyon ¢ozeltiye konulur ve
¢6zulur. Ardindan c¢ozeltiden 3 damla, hizli testin 6rnek damlatma penceresine damlatilir. Burada
mevcut olan kalprotektin, test seridinde altin rengi ile isaretli olan anti kalprotektin antikorlar ile
tepkimeye girer ve — uygun sekilde yapilmasi durumunda — en geg 15 dakika sonra kirmizi test



bandi olarak gorulir. Beliren kontrol bandi (C) ayrica testin teknik agidan kusursuz bir sekilde
calisip calismadigini gosterir (bakiniz Degerlendirme, Sayfa 108). SmarTest Calprotectin app,
uygulamasi kullanilarak, test ve kontrol bandlarinda olusan renk yogunlugu sayesinde sayisal
degerler elde edilerek sonuclarin degerlendirilmesi yapilir. Olciim éncesi érnek alimi ve islemesi
ile testin yapilmasi ve degerlendirilmesi, Ornek alma (bakiniz Sayfa 100), Test yapimi (bakiniz Sayfa
104) ve Degerlendirme (bakiniz Sayfa 108) bélimlerinde adim adim tarif edilmistir.

Birlikte teslim edilen malzemeler
1 Test kaseti [TEST], kurutma maddesi 1 Kamera testi kart1 [CARD| 1 Gaita toplayic1 kagit
torbasi icinde miinferit olarak ambalajli *

E% .:,'::: eee 1| '

1 Tampon ¢ozeltili 6rnek toplama tiipii
TUBE ___ ("

* Test seridin nem almasini dnlemek icin ambalajin igcinde bir
kurutma maddesi torbasi bulunmaktadir. Kurutma maddesi
torbasini agma sonrasi bertaraf ediniz.

ilave olarak gerekli olan malzemeler
Tek kullanimlik eldivenler, SmarTest Calprotectin uygulamali bir akilli telefon ve internet baglantisi
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SmarTest Calprotectin uygulamasinin kurulmasi
indirme ve kurulum

Dikkat: SmarTest Calprotectin uygulamasinin basarili bir sekilde kurulmasi (uygulama simgesi
akilli telefonunuzda belirir), hizli testin degerlendirilmesi icin kesinlikle gereklidir!

SmarTest Calprotectin uygulamasi ile uyumlu cihazlar:

« i0S, App Store lizerinden temin edilebilir

« Android, Google Play Store iizerinden temin edilebilir

Tarafimizca halihazirda test edilen akilli telefon modellerini calprotectin.preventis.com adresinde
bulabilirsiniz. Akilli telefonunuz bu listede yoksa, onu kamera testi karti (CARD) ile test icin
kalifiye edebilirsiniz.

Dikkat: Akilli telefonlarin maalesef hepsi uygulamanin gereksinimlerini yerine getirmiyor.
Sorulariniz icin bizimle info@preventis.com (izerinden iletisime gegebilirsiniz.

Cihaz kalifikasyonuna iliskin talebi almadiysaniz bir sonraki adim olan kamera testine geciniz,
Sayfa 98. Akilli telefon modeliniz bu durumda tarafimizca halihazirda serbest birakilmis olur.

mySmarTest

Burasl, test sonuclarinizin gliven altina alinabilecegi bir portaldir. Yapmis oldugunuz élciimlerin genel
bakisini burada bulabilirsiniz. Bunun disinda mySmarTest'te test sonuglarini ,Sonuglari serbest birak”
ile tibbi uzman personel ile paylasabilirsiniz (bakiniz Sonuglari serbest birak, Sayfa 95). Hesabinizi
dogrudan uygulama kurulurken veya ,mySmarTest" Gizerinden ana ekranda olusturabilirsiniz.



Hesap bilgileri

Kimlik; anonim, tesadiifen olusturulan bir kullanici adi ve tarafinizca belirlenecek bir sifreden
olusmaktadir. Bu kimlik, test sonuclarinizdan bagimsiz olarak kaydedilir. Kullanici adinizi
veya sifrenizi unutmaniz durumunda hesabiniz ancak 6ncesinde bir e-posta adresi belirtmis
oldugunuzda tekrardan olusturabilir. Bunu istege bagli olarak kayit sirasinda veya ayarlarda
,mySmarTest” altinda belirtebilirsiniz.

Sonugclari serbest birakma

Tibbi uzman personele, test sonuglariniza erisimi saglayabilmek icin bir hasta bilgi formuna
ihtiyaciniz olur. Bunu, tedavinizi yapan tibbi uzman personelden temin edebilirsiniz.

SmarTest Calprotectin uygulamasini aciniz ve ana ekranda ,mySmarTest" izerine basiniz. Ardindan
,Sonuglari serbest birak” tizerinden hasta bilgi formunda bulunan QR-kodunu tarayabilirsiniz ve test
sonuglarinizi boylece sizi tedavi eden tibbi uzman personeli ile paylasabilirsiniz. Erisim haklarini
istediginiz zaman ,Serbest birakmalari yonet” tizerinden uyarlayabilirsiniz.
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Cihaz kalifikasyonu




Adim 1 Adim 2

Kamera testi kartini (CARD), mavi cubuk sag Ekraninizdaki sablonu, CARD tizerindeki

tarafa gelecek sekilde cevirin. alti kare ile ayni hizaya getiriniz. Dogru

Not: Uygulama sizden cihaz kalifikasyonunu hizalamada sablonun rengi yesil olur.

yapmanizi talep etmiyorsa dogrudan kamera Bir basari bildirimi belirene kadar akilli

testi bolimune geginiz, Sayfa 98. telefonunuzu CARD'a paralel tuttugunuza
dikkat ediniz.

Not: Cihaz kalifikasyonu tekrar tekrar basarisiz olmasi durumunda kameranin mercegini ciziklere
ve kirlenmelere yonelik kontrol ediniz ve mimkinse bunlari gideriniz. Ayrica olasi hasarlar igin
CARD'I kontrol edin.

Dikkat: Aydinlatmanin esit oldugundan emin olun. Goélgelerden ve dogrudan giines isigindan
kaginin.

Kontrol basarisiz olmaya devam ederse bizimle litfen info@preventis.com Gzerinden iletisime
geciniz.

97



98

Kamera testi




Adim 1 Adim 2

Mavi cubuk yukari gésterecek ve rakamlari Bu adimi, test kaseti @ ‘nin resmi ile
okuyabileceginiz sekilde CARD’I 6nilintize tekrarlayiniz.

yerlestiriniz. Ekraninizdaki sablonu, bir basari

bildirimi belirene kadar test kaseti @ ‘in resmi

ile ayni hizaya getiriniz.

Dikkat: Kamera testini, daha sonra hizli testi de yapacaginiz ayni yerde uygulayin. Bu sayede
yerel 151k kosullarini da hesaba katmis olursunuz. Aydinlatmanin esit oldugundan emin olun.
Golgelerden ve dogrudan gines 1sigindan kaginin.

Not: Akilli telefonunuzu kamera testi kartina paralel bir sekilde tuttugunuza dikkat ediniz. Kamera
testi tekrar tekrar basarisiz olmasi durumunda kameranin mercegini giziklere ve kirlenmelere
yoénelik kontrol ediniz ve mimkinse bunlari gideriniz. Ayrica olasi hasarlar icin CARD’I kontrol
edin.

Kontrol basarisiz olmaya devam ederse bizimle lutfen info@preventis.com Uzerinden iletisime
geciniz.
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Ornek alimi

SmarTest Calprotectin uygulamasini akilli
telefonunuzda aginiz ve test prosedirind
baslatmak icin ana mentide ,Testi
hazirla” dugmesine basiniz. Burada akilli
telefonunuzda dogrudan animasyonlu bir
video kilavuzu acilacaktir.

Asil test prosediri baslamadan énce birkag
hazirlayici adimdan gegeceksiniz (bakiniz
Genel notlar, Sayfa 89 ve Saklama, saglamlik
ve bertaraf, Sayfa 91).
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Katlanmis vaziyetteki gaita yakalayici kagidi
aciniz ve dikkatli sekilde ok yoniine dogru
cekiniz. Gaita yakalayici kagidi, klozetin
arka yarisinda yapiskan seritler ile yandan
sabitleyiniz.



Gaita 6rnegini gaita yakalayici kagidin tzerine
yerlestiriniz.

Dikkat: Ornek alimi 6ncesi gaita 6rnegi tuvalet
suyu veya idrar ile temas edemez.

Ornek toplama tiipiinii (TUBE) acmak icin

sari kapagi 90° ceviriniz ve 6rnek toplama
cubugunu cekerek cikariniz.

Dikkat: Tampon ¢ozeltisi sizmamasi igin
acarken dik tutunuz. Kopmamasi icin ile TUBE
ucunu dikkatli bir sekilde kullanin.
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Sari 6rnek toplama gubugunun alt ucunu
dogrudan arka arkaya gaita orneginin en az 3
farkli yerine sokup ¢ikariniz.

Dikkat: 6rnek toplama ¢ubugunun ucunda yer
alan ve toplama ¢ubugunun ucunun her iki
tarafindaki butiin centiklerin gaita ile dolmus
olmalari gerekir.

Gaitayi dikkatli bir sekilde 6rnek toplama
tiplnin kér ucundan gaita yakalayici kagidin
lizerine tamamuyla siiriiniiz. Artik gaitali gaita
yakalayici kagit simdi tuvaletin sifonu ile
bertaraf edilebilir.



Gaita ornekli 6rnek toplama gubugunu
sadece bir defa tampon ¢ozelti ile dolu olan
TUBE'a geri yerlestiriniz ve bir daha iginden
cikarmayimiz. TUBE‘u, 6rnek toplama tiipiinde
90° gevirerek iyice kapayiniz.

Gaita ornegi, 6rnek toplama gubugundan
tamamiyle ayrilana kadar ve tim centiklerde
gaita kalmayincaya kadar kapali TUBE'u iyice
calkalayiniz.

Not: TUBE'daki tampon ¢ozeltinin rengi
bundan dolayi sadece hafifce degisir.
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Testin yapimi

Test kasetini ambalajindan cikarin ve diz,
kuru ve hafif bir yizeye koyun.

Dikkat: Test kasetinin daima diiz bir sekilde
yerlesik kalacagina dikkat ediniz. Derhal ikinci
adimi yerine getiriniz.

104

TUBE'u ucu yukar gosterecek sekilde tutunuz
ve etrafini yumusak bir kagit ile sariniz
(6rnegin tuvalet kagidi) ve ucu dikkatli bir
sekilde kopariniz.



Ornek
damlatma
penceresi

Sonug penceresy

TUBE'u, 6rnek damlatma penceresinin yaklasik
1 cm Gzerinde tutunuz. TUBE‘un tam ortasinda
yer alan etiket seviyesinden bastirarak, test
kasedine 3 damla damlatiniz.

Dikkat: Dogru damla hacminin saglanmasi icin
damlalarin yaklasik 1 cm yiikseklikten serbest
bir sekilde diismeleri gerekir.
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Ornek damlatildiktan hemen sonra SmarTest
Calprotectin uygulamasinda ,Zamanlayiciyi
baslat” Gzerine basiniz. 15 dakikalik bir
zamanlayiciyi baslar. Stre bitiminde bir sinyal
calar.
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Degerlendirme icin 2 dakika vaktiniz var.
Ekrandaki sablonu, test kasetinin tzerine
hizalayiniz — akilli telefonunuzu test kasetine
paralel bir sekilde tutunuz. Dikkat: Aydinlatmanin
esit oldugundan emin olun. Gélgelerden ve
dogrudan glines I1sigindan kaginin. Zaman asimi
durumunda sonug gegersiz olur. Olciimiin yeni
bir test seti ile tekrarlanmasi gerekir.



Uygulama tarafindan (4-Parametre-Fit
yardimiyla) hesaplanan sonug size dogrudan
akilli telefonunuzda gosterilir. ,Anket formu”
ve ,Sonug tarifi“ fonksiyonlari Gizerinden
uygulamada test sonucunuza iliskin daha
fazla énemli tibbi bilgiler alabilirsiniz. Sizden
bir ihtimal hekiminizle iletisime gecmeniz
istenilir. Sonucunuz, ayara gore otomatik
olarak sizi tedavi eden tibbi personele
aktanlr. Bu ayarlari ,mySmarTest” altinda ana
ekranda her zaman konfigire edebilirsiniz.
(bakiniz Sonuglar serbest birakma, Sayfa 95).
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Degerlendirme

. Gegerli Gecgersiz

Test sonucu su durumda gecerlidir: Test sonucu su durumda gecerli degildir:

« bir kontrol bandi (C) beliriyor. « bir kontrol bandi (C) belirmiyor.

« bir kontrol bandi (C) beliriyor ve bir veya iki < birkontrol bandi (C) belirmiyor ama bunun yerine
test bandi (T1 ve/veya T2). bir veya iki test bandi (T1 ve/veya T2) beliriyor.



Testin performansi

Analitik performans

Bu testile, bir gram diskida, 31 ila 4000 pg arasindaki kalprotektin konsantrasyonlari saptanabilir.
Testin olasi baska etkenlerle etkilesime girip girmedigini (capraz reaksiyon) belirlemek igin 22
farkli ilag (6r. azatioprin ve mesalazin) ve gida takviyeleri (6r. 25-OH vitamin D, ve Ferro Sanol)
test edildi. Test edilen maddelerin herhangi biri icin capraz reaksiyon tespit edilmemistir. Talep
edilmesi durumunda ilgili liste ayrintili olarak saglanabilir.

Klinik laboratuvarlarda kullanilan bir 6lgiim yontemi olan ELISA (enzim baglantiliimmiinosorbent
testi) referans yontemiyle 101 hasta 6rnegi karsilastirilmis ve her iki yéntem arasinda ok iyi bir
korelasyon oldugu goralmustar (%89,5).

Dogruluk, test ici tekrarlanabilirlik ve testler arasi tekrarlanabilirlik calismalari; farkli test
gruplari, akilli telefonlar ve farkli ortamlarda gerceklestirilmistir. Varyasyonlarin her zaman
%35‘ten daha dustuk oldugu géralmastar.

Klinik performans

« Her bir gram diski icin > 250 pg kalprotektin test sonucu, bagirsaktaki enflamatuar olaylarin gostergesi
olarak kabul edilir. 4 yasin altindaki saglikli cocuklar genellikle yiiksek kalprotektin seviyelerine sahiptirler.
Ulseratif kolit (UC) ve Crohn hastaliginda (CD), élciilen kalprotektin seviyesi, enflamasyonun siddeti
hakkinda bilgi saglar ve bdylece hastaligin niks etme durumu goésterilebilir ve hatta tahmin de edilebilir.

 Diskida kalprotektin duzeylerinin 6l¢imu, bagirsaktaki aktif enflamatuar hastaligi (6rn. UC veya
CD) durumunu, %81 ‘e kadar klinik dogruluk ve kesinlik orani ile gosterebilir.
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« Diskida kalprotektin 6lgiimu, cesitli klinik skorlarla (6rn. Mayo Score S-MES, Crohn’s Disease
Score) cok iyi uyum saglamaktadir (= %86).

Testin sinirlar

« SmarTest Calprotectin Home Calprotectin glvenilir olsa da, minferit durumlarda yanlis neticeler
elde edilebilir.

 Kesin olmayan sonuclarda hastalik belirtisinin kesinlestirilmesi icin ve tedavi 6nlemler éncesi bir
hekime basvurmaniz tavsiye edilir.

« Stpheli sonuclarda hastalik belirtisinin kesinlestirilmesi icin bir hekim tarafindan diger klinik
testler yapilmalidir. Tim teshis testlerinde oldugu gibi nihai bulgu tek bir sonuca dayanmamalidir,
bunun aksine sizi tedavi eden hekimin hastalik belirtisini kesinlestirmesi gerekir. SmarTest
Calprotectin Home uygulamasi, optimum tedavi kontrolii ve hastaligin seyir kontroli icin bir
aractir ve hekim ziyaretinin yerini almaz.
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