De sterkte, kleur of intensiteit in het testschermpje heeft
geen invioed of betekenis voor het testresultaat.
T en C zijn afkortingen voor T (test) en C (controle).

1. Negative result

Only one coloured band appears on the control zone (C).
The sample does not contain calprotectin or the concen-
tration is lower than 50 pg/gr faeces.

2. Positive result

In addition of the control band (C), a clearly distin-guis-
hable band also appears on the test zone (T). The colour
intensity of the lines may be different. The sample contains
calprotectin at a concentration higher than 50 pg/gr
faeces. You should consult a doctor.

3. Non valid result

If there is no distinct colour band visible in the control
zone (C), the test is not valid. The test should be repeated
using a new CAL-PROTECTIN’ALERT® and a new sample
of faeces.

La force, la couleur ou l'intensité des lignes dans la fenétre de
lecture n’a aucune influence ou signification pour la lecture du
résultat.

T et C sont les initiales de test et contréle.

1. Résultat négatif

Une seule ligne de couleur s’affiche dans la zone de contrdle
(C). L’échantillon ne contient pas de calprotectine ou sa
concentration est inférieure a 50 pg/gramme de selles.

2. Résultat positif

Deux lignes de couleur. En plus de la ligne de contrdle (C),

une ligne clairement perceptible apparait également dans la
zone de test (T). Lintensité de la couleur des lignes peut varier.
L’échantillon contient de la calprotectine a une concentration
supérieure a 50 pg/gramme de matiéres fécales. Vous devriez
consulter un médecin.

3. Résultat non valide
S’il n’y a pas de ligne colorée dans la zone de contrdle (C), le

test n’est pas valide. Il est recommandé de recommencer le
prélévement avec un nouveau test CALPROTECTIN'ALERT®.

CALPROTECTIN'ALERT® Self-test (e}
Ref. 63084BI

Self-diagnostic test for the detection of faecal Calprotectin associated to
intestinal inflammation

GENERAL POINTS

Calprotectin is a major protein found in the inflammatory cells such as
neutrophil granu-locytes.

The incidence of inflammatory bowel disease is increasing and elevated
levels of faecal calprotectin indicate the migration of neutro-phils into
the gut lumen. The calprotectin which is recognized as having a bac-
teriostatic and mycostatic activity is released and further secreted with
stool. As the protein is resistant to degradation it has become a marker
of choice to detect inflammatory bowel diseases such as Crohn’s
diseases or ulcerative colitis (which may need further surgery) and to
dis-criminate them from the irritable bowel syn-drome (which does not
need invasive endo-scopic procedures).

The CALPROTECTIN’ALERT® test is a fast and convenient immunolo-
gical test for the detection of calprotectin in faeces when its concentrati-
on is exceeding 50 pg of calprotec-tin per gram of faeces.

PRESENTATION

The box contains the material necessary to perform a test:

1 sealed aluminium pouch containing:

- 1 test device

- 1 desiccant pouch

Only open the protection pouch after having collected the faeces
sample. The desiccant bag should be discarded.

- 1 faeces collection paper strip.

- 1 sample dilution vial containing 3.5 mL of extraction solution.
- 1 leaflet.

How does CALPROTECTIN’ALERT® work?

The incidence of inflammatory bowel disease (such as Crohn’s disease
and ulcerative coli-tis) is increasing and many people only with irritable
bowel syndrome have unnecessary invasive hospital investigations be-
fore their condition is diagnosed. Testing faecal calpro-tectin, a marker
of intestinal inflammation, will lead to the detection of most people with
irritable bowel syndrome reducing the need of these investigations as
well as their associated risk of such investigations. The CALPRO-TEC-
TIN’ALERT® allows the detection of faecal calprotectin when exceeding
50pg/gr of faeces thanks to the use of two monoclonal antibodies. One
is fixed on the membrane (test line) and another one is fixed on mobile
red gold particles to allow the appearance of a red line when calprotec-
tin is present in the sam-ple.

When can this test be performed?

CALPROTECTIN’ALERT® test can be per-formed when persistent (4
weeks or more) or recurrent (2 episodes in 6 months or more) abdominal
pain or diarrhea are occurring. Rec-tal bleeding, weight loss or anaemia
may also increase the probability of intestinal inflam-mation. The test
could be performed any time of the day.

The test cannot be performed on liquid stool. You should therefore
consult your doctor before performing the test in case of liquid faeces
(diarrhea etc.).

Can the result be incorrect?

The result is accurate as long as the instruc-tions for use are carefully
respected.

Nevertheless, the result can be incorrect if the CALPROTECTIN’ALERT®
test gets wet be-fore performing the test, if faeces collecting steps are
not correctly performed, if the sample is contaminated or if an incorrect
number of drops is dispensed in the sample wells.

How to interpret the test if the colour and the intensity of the lines
are different?

The colour and intensity of the lines have no importance for result
interpretation. The lines should only be homogenous and clearly
dis-tinguishable.

Autotest CALPROTECTIN ALERT® ®
Réf. 63084BI

Autotest pour la détection de la calprotectine fécale associée aux

maladies inflammatoires de I'intestin.

GENERALITES

La calprotectine est une protéine présente dans les cellules inflammatoires
telles que les granulocytes neutrophiles. L'incidence des maladies inflam-
matoires chroniques de I'intestin (MICI) est en augmentation, et des taux
élevés de calprotectine fécale indiquent la migration de neutrophiles dans
la lumiére intestinale. La calprotectine, qui est considérée comme ayant
une activité bactériostatique et mycostatique, est libérée et excrétée plus
loin avec les selles. Etant donné que cette protéine résiste a la dégradation,
elle est devenue un marqueur clé pour détecter les maladies inflamma-
toires de I'intestin telles que la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse
(qui peuvent nécessiter une intervention chirurgicale) et pour les distinguer
des maladies intestinales fonctionnelle (syndrome du c6lon irritable), avec
un intestin facilement irritable et hypersensible (qui ne nécessite pas de
procédures endoscopiques invasives).

Le test CALPROTECTIN’ALERT® est un test immunologique

rapide et pratique pour la détection de la calprotectine dans les matiéres
fécales lorsque sa concentration dépasse 50 pg de calprotectine par
gramme de selles.

Contenu :
I'emballage contient tout le matériel nécessaire pour réaliser un (1) test:

- 1 sachet en aluminium scellé contenant 1 cassette de test et 1 sachet
de dessicant. Ouvrez le sachet de protection uniqguement aprés avoir
recueilli ’échantillon de selles. Le sachet de dessicant doit étre jeté (ne
pas I'utiliser).

- 1 bande de prélévement pour matiéres fécales.

- 1 flacon de diluant contenant 3,5 ml de solution d’extraction.

- 1 manuel.

Comment fonctionne le test ?

L'incidence des maladies inflammatoires chroniques de I'intestin (MICI), telles
que la maladie de Crohn et la colite ulcéreuse, est en augmentation et de
nombreuses personnes atteintes du syndrome du célon irritable (SCI), dont
les intestins sont facilement irritables et hypersensibles, doivent subir des
examens hospitaliers invasifs inutiles avant que leur état ne soit diagnostiqué.
Le dépistage de la calprotectine fécale, un marqueur des MICI, permettra de
détecter davantage de personnes atteintes du SCI, ce qui réduira a la fois la
nécessité de ces examens et les risques qu’ils comportent. CALPROTEC-
TIN'ALERT® détecte la calprotectine fécale lorsqu’elle dépasse 50 pg/gramme
de selles gréce a deux anticorps monoclonaux. L’un est fixé sur la membrane
(ligne de test) et I'autre est fixé sur des particules d’or rouge en mouvement
pour permettre I'apparition d'une ligne rouge lorsque la calprotectine est
présente dans I'’échantillon..

Quand le test doit-il étre effectué ?

Le test CALPROTECTIN'ALERT® peut étre réalisé en cas de douleurs abdo-
minales ou de diarrhées persistantes (4 semaines ou plus) ou récurrentes (2
épisodes en 6 mois ou plus). Des saignements rectaux, une perte de poids ou
une anémie peuvent également augmenter la probabilité d’une MICI. Le test
peut étre effectué a n’importe quelle heure du jour ou de la nuit. Le test ne peut
pas étre effectué sur des selles liquides. En cas de selles liquides (diarrhée,
etc.), vous devez donc consulter votre médecin avant de faire le test.

Le résultat peut-il étre erroné ?

Le résultat est correct si les instructions sont suivies scrupuleusement.
Néanmoins, le résultat peut étre incorrect si le test CALPROTECTIN'ALERT®
est mouillé avant la réalisation du test, si les étapes de collecte des selles

ne sont pas effectuées correctement, si I’échantillon est contaminé ou si un
nombre incorrect de gouttes est déposé dans le puits d’essai.

L’intensité des lignes dans la fenétre de lecture a-t-elle de I'importance ?
La force, la couleur ou intensité de la ligne de controle n’a aucune influence
ou signification pour la lecture du résultat. Si vous pouvez distinguer une
ligne, celle-ci doit étre interprétée comme une ligne.

Faeces collection paper strip

Sample well Interpretation window

Sample dilution vial

Test device

Precautions

1. This test is exclusively intended to in vitro diagnostic. External
use only. DO NOT SWALLOW.

2. Carefully read the instructions before per-forming the test. The
test is reliable assuming the instructions are carefully respec-
ted. Strictly respect the indicated number of drops of diluted
sample to be added in the sample well of the test device and
the reading time of result.

3. Store at +4°C to +30°C. Do not freeze the test.

4. Do not use after the expiry date indicated on the label and the
pouch. Do not use the test if the protective aluminium pouch is
damaged.

5. Do not re-use CALPROTECTIN’ALERT® test.

6. Keep out of the reach of children.

7. After use, all the components can be dis-carded in a dustbin.

Before performing the test, a stool sample must be collected as indica-
ted hereunder:

A- Sample collection
1. Wash your hands with soap and rinse with clear water.

@

The test should be considered as positive whatever the colour intensi-
ty of the test line (T), weak or strong.

What is the line that appears under the mark C (Control) for?
When this line appears, it only means that the test was performing
well.

If | read the result after 15 minutes, will the result be reliable?
No. The test should be read after 10 minutes and before 15 minutes
after having added the diluted sample. The results are reliable up to
15 minutes.

What do | have to do if the result is positive?

If the result is positive, it means that the cal-protectin is exceeding 50
Hg/gr of faeces and that you should consult a practitioner. Then the
practitioner will decide whether additional investigations should be
performed.

What do | have to do if the result is negative?

If the result is negative, it means that the cal-protectin concentration is
below 50 pg/gr of faeces and that you are likely not suffering of intesti-
nal inflammation. However, it the symptoms persist, it is recommended
to con-sult your doctor.

What is the accuracy of CALPROTEC-TIN’ALERT®?

The CALPROTECTIN’ALERT® test is accu-rate. Evaluation report
shows an overall result correlation of 95.4% ([90.38 -98.18] *) with
reference method. Although this test is relia-ble, false positive or false
negative results could be obtained.

*Cl 95%: 95% confidence interval

Information on calprotectin and its clinical significance:
https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflammatoires-
chroniques-de-lintestin-0
https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/information-for-
patients/

https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/
Clinical+and+Interpretive/63016
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Bande de prélévement pour
matiéres fécales

Puits d’essai Fenétre de lecture
W (0F0)
Flacon contenant un
diluant Cassette de test

Mises en garde et informations importantes

Remarque

1. Ce test est destiné a un usage de diagnostic in vitro uniquement.
Usage externe uniqguement. NE PAS AVALER.

2. Lire attentivement les instructions avant d’effectuer le test. Le test
est fiable a condition de suivre scrupuleusement les instructions.
Respectez strictement le nombre spécifié de gouttes de diluant a
ajouter dans le puits d’essai de la cassette de test ainsi que le temps
de lecture du résultat.

3. A conserver entre +4 °C et +30 °C. Ne pas congeler le test.

4. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration ou si le sachet

en aluminium protecteur est endommagé.

5. Ne pas réutiliser le test CALPROTECTIN’ALERT®.

6. Tenir hors de portée des enfants et des animaux.

7. Apres utilisation, tous les composants peuvent étre jetés avec les
déchets résiduels.

NB. Lisez attentivement les instructions avant utilisation.

®

Que signifie la ligne qui apparait a c6té de C (controle) ?
Lorsque cette ligne apparait, cela signifie que le test a été effectué
correctement.

Si je lis le résultat aprés 15 minutes, le résultat est-il fiable ?

Non. Le test doit étre lu aprés 10 minutes et avant 15 minutes aprés que
I’échantillon fécal dilué ait été déposé dans le puits d’essai. Le résultat est
fiable jusqu’a 15 minutes.

Que dois-je faire si le test est positif ?

Si le résultat est positif, il a une forte probabilité que vous soyez atteint d’'une
maladie inflammatoire chronique de I'intestin (MICI) et vous devez consulter
un médecin. Ce dernier décidera si d’autres examens sont nécessaires.

Que dois-je faire si le résultat est négatif ?

Si le résultat est négatif, cela signifie qu’il est peu probable que vous souf-
friez d’une maladie inflammatoire chronique de I'intestin (MICI). Toutefois, si
les symptémes persistent, il est trés probable qu’ils soient dus a une maladie
fonctionnelle de I'intestin (Sll) et vous devez consulter un médecin. Ce
dernier décidera si d’autres examens sont nécessaires.

Quelle est la précision de CALPROTECTIN’ALERT® ?

Le rapport d’évaluation réalisé sur le test CALPROTECTIN'ALERT® montre
une sensibilité/fiabilité de 95,4% [90,38 - 98,18]* par rapport a la méthode de
référence. Bien que ce test soit fiable, des résultats faussement positifs ou
faussement négatifs peuvent étre obtenus. *IC 95 %. Intervalle de confiance
a95 %.

Infor i sur la calpr et sa signification clinique :
https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflammatoires-
chroniques-de-lintestin-0
https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/information-for-patients/
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/
Clinical+and-+Interpretive/63016

2. The faeces should be collected using the spe-cial paper strip supplie@
in the box (image 1).

3. Unscrew the white cap of the sample dilution vial having the collection
tip attached on it.

4. Collect the stool sample dipping the tip in 3 different places of the

same stool sample (image 2).

5. Put the white cap containing the faeces sample back in place onto

the dilution vial and screw it firmly (image 3).

Shake the dilution vial for 10 seconds to re-suspend the faeces sample

into the diluent.

B- Test procedure

1. Open the protective pouch using the notches and take out the test
device. Discard the small desiccant bag.

2. Break the purple tip of the dilution vial (image 4); holding the dilution
vial vertically, squeeze it to add 5 drops of diluted faeces sample into
the sample well (image 5). Avoid air bubbles.

4 ]

3. Read the result of the test 10 minutes after addi-tion of the sample
on the test device. Do not interpret after 15 minutes.
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Avant de réaliser le test, un échantillon de selles doit étre prélevé comme décrit
ci-dessous :

A - Prélevement d’échantillons

1. Lavez-vous les mains soigneusement avec du savon et rincez-les a I'eau claire.
2. Les selles doivent étre collectées a I'aide de la bande de prélevement spéciale
incluse dans I'emballage (1).

3. Dévissez le bouchon blanc du flacon de diluant auquel est fixé I’écouvillon de
prélévement.

4. Prélever I'échantillon de selles en trempant la pointe a 3 endroits différents du
méme échantillon de selles (2).

5. Remettez le bouchon blanc sur le flacon de diluant contenant I'échantillon de
selles et vissez-le fermement (3). Agitez le flacon de dilution pendant 10 secondes
pour mélanger I'échantillon de selles au diluant.

B - Réalisation du test

1. Ouvrez le sachet de protection au niveau des encoches et sortez la cas-
sette de test. Jetez le sachet de dessiccant.

2. Rompez I'extrémité violette du flacon de dilution (4) ; tenez le flacon de
dilution verticalement et pressez-le pour déposer 5 gouttes d’échantillon
fécal dilué dans le puits d’essai () (5). Evitez les bulles d’air.

4 -

[0 E §

3. Lisez le résultat au bout de 10 minutes. Ne pas interpréter aprés
15 minutes.

Type de changement :

- N/A Sans objet (création).

- Changement technique Ajout, révision et/ou suppression
d’informations relatives au produit.

- Changement administratif Mise en ceuvre de changements non
techniques perceptibles par I'utilisateur final.

Type de changements Description du changement

Technique Changement de précision

NB. Les modifications mineures d’ordre typographique, grammatical,
orthographique et de format ne sont pas signalées dans le détail des
changements.

ul % veoa.cas

Rue de I'Expansion - ZAT du Londeau - Cerisé
BP 181 - 61006 ALENCON Cedex (France)

q:

Pour utilisation dia-
gnostique in vitro

Numéro de lot g Date d'expiration

Distributeur :

Quicktest Onlinezon AB
Roénnowsgatan 8c

252 25 Helsingborg
Suéde

Lire les instructions avant Ne pas réutiliser

utiisation

o
A conserver entre
447 et 430 °C
i
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HANDLEIDING ZELFTEST
CALPROTECTIN'ALERT® Zelftest

quicktest.be

Resultaat aflezen

De sterkte, kleur of intensiteit in het testschermpje heeft
geen invloed of betekenis voor het testresultaat.
T en C zijn afkortingen voor T (test) en C (controle).

1. Negatieve uitslag

Er is slechts één gekleurde streep zichtbaar in de contro-
lezone (C). Het monster bevat geen calprotectine of de
concentratie is lager dan 50 pg/gram ontlasting.

2. Positieve uitslag

Twee gekleurde strepen. Behalve de controlestreep (C)
is er ook een duidelijk te onderscheiden streep in de
rode testzone (T). De kleurintensiteit van de strepen kan
variéren. Het monster bevat calprotectine in een hogere
concentratie dan 50 pg/gram ontlasting. Raadpleeg een
arts.

3. Ongeldig resultaat
Als er in de controlezone (C) geen gekleurde streep is, is

de test ongeldig. Het is aan te raden de proefafname over
te doen met een nieuwe CALPROTECTIN'ALERT®-test.

CALPROTECTIN'ALERT® Zelftest ()
Ref. 63084BI

Zelftest voor het detecteren van fecale calprotectine in verband met
inflammatoire darmziekten.

ALGEMEEN

Calprotectine is een proteine die in inflammatoire cellen voorkomt, zoals
neutrofiele granulocyten. De inflammatoire darmziekte IBD (inflammato-
ry bowel disease) komt steeds vaker voor en verhoogde concentraties
van fecale calprotectine wijzen op een verplaatsing van neutrofilen naar
het darmlumen.

Calprotectine, die een bacteriostatische en mycostatische

werking heeft, wordt vrijgegeven en met de ontlasting uitgescheiden.
Aangezien deze proteine afbraakresistent is, is het een belangrijke
indicator om inflammatoire darmziekten te ontdekken, zoals de ziekte
van Crohn of colitis ulcerosa (waarvoor een extra operatie nodig kan
zijn), en om ze te onderscheiden van de functionele darmaandoening
IBS (irritable bowel syndrome), met prikkelbare en overgevoelige darm
(waarvoor geen invasieve endoscopische procedures nodig zijn).

De CALPROTECTIN'ALERT®-test is een snelle en comfortabele
immunologische test om calprotectine in ontlasting te detecteren wan-
neer concentratie hoger is dan 50 g calprotectine per gram ontlasting.

Inhoud:

De verpakking bevat al het benodigde materiaal één (1) test uit te
voeren:

- 1 verzegeld aluminium zakje met 1 testcassette en 1 droogzakije.
Maak het beschermzakje pas open nadat je het ontlastingsmons-
ter hebt genomen. Het droogzakje kun je weggooien (wordt niet
gebruikt).

- 1 proefstrip voor ontlasting.

- 1 flesje met verdunningsmiddel dat
3,5 ml extractieoplossing bevat.

- 1 handleiding.

Vragen en antwoorden (1)

Hoe werkt de test?

Inflammatoire darmziekten IBD (inflammatory bowel disease), zoals de
ziekte van Crohn en colitis ulcerosa, komen steeds vaker voor. Veel per-
sonen met de functionele darmaandoening IBS (irritable bowel syndro-
me), d.w.z. een prikkelbare en overgevoelige darm, ondergaan onnodige
invasieve onderzoeken in ziekenhuizen voordat ze een diagnose krijgen.
Door op fecale calprotectine te testen, wat een indicator voor IBD is, kan
IBS (prikkelbare darm) beter worden ontdekt, waardoor de behoefte aan
zulke onderzoeken en hun risico's afnemen. CALPROTECTIN'ALERT®
detecteert fecale calprotectine wanneer de concentratie hoger is dan

50 pg/gram ontlasting door twee monoclonale antistoffen. De ene is
gefixeerd op het membraan (teststreep) en de andere is gefixeerd op be-
weegbare rode goudpartikels zodat er een rode streep kan verschijnen
wanneer het monster calprotectine bevat.

Wanneer moet de test worden uitgevoerd?

De CALPROTECTIN'ALERT®-test kan worden uitgevoerd buikpijn

of diarree die aanhoudt (4 weken of meer) of terugkeert (2 keer per 6
maanden of meer). Ook bij rectale bloedingen, gewichtsverlies of ane-
mie (bloedarmoede) kan het risico op darmontsteking (IBD) toenemen.
Je kunt de test op elk moment van de dag doen. Vloeibare ontlasting
is ongeschikt voor de test. Raadpleeg daarom je arts voordat je de test
doet bij vioeibare ontlasting (diarree e.d.).

Kan de uitslag onjuist zijn?

De uitslag is correct als je de instructies nauwgezet volgt. Desondanks
kan het resultaat onjuist zijn als de CALPROTECTIN'ALERT®-test nat
wordt voordat je de test doet, als je de stappen bij het verzamelen van
ontlasting niet correct volgt, als het monster verontreinigd is of als je niet
het juiste aantal druppels in het testgaatje doet.

Is de intensiteit van de strepen in het testschermpje van betekenis?
De sterkte, kleur of intensiteit van de controlestreep heeft geen invioed
of betekenis voor het testresultaat. Elke streep die je kunt onderschei-
den, moet je als een streep interpreteren.

Proefstrip voor ontlasting

Fles met
verdunningsmiddel

Testcassette

Waarschuwingsinstructies en belangrijke
informatie

OPMERKING

1. Deze test is uitsluitend bedoeld voor in-vitrodiagnose. Alleen
voor extern gebruik. NIET INSLIKKEN.

2. Lees de instructies nauwkeurig voordat je de test doet. De test
is betrouwbaar als de instructies nauwgezet worden gevolgd.
Voeg nauwkeurig het aangegeven aantal druppels verdunnings-
middel toe via het testgaatje van de testcassette en wacht de
aangegeven tijd om de uitslag af te lezen.

3. Bewaren bij +4°C tot +30°C. De test niet laten bevriezen.

4. Niet gebruiken na de vervaldatum of als het beschermende
aluminium zakje beschadigd is.

5. De CALPROTECTIN'ALERT®-test niet hergebruiken.

6. Buiten het bereik van kinderen en dieren bewaren.

7. Na gebruik kunnen alle onderdelen bij het restafval worden
gegooid.

Opmerking - Lees voor gebruik de instructies nauwkeurig door.

Vragen en antwoorden ()

Wat betekent de streep die bij (controle) verschijnt?
Wanneer deze streep zichtbaar is, is de test correct uitgevoerd.

Als ik de uitslag na 15 minuten aflees, is die dan nog betrouw-
baar?

Nee. Je moet de test aflezen tussen de 10 minuten en 15 minuten
nadat je de verdunde ontlasting in het testgaatje hebt gedruppeld. De
uitslag is maximaal 15 minuten betrouwbaar.

Wat doe ik als de test positief is?

Bij een positief resultaat is er grote waarschijnlijkheid dat je een inflam-
matoire darmziekte IBD hebt en moet je een arts raadplegen. Je arts
bepaalt dan of er nog meer onderzoeken nodig zijn.

Wat moet ik doen als het resultaat negatief is?

Als de uitslag negatief is, heb je waarschijnlijk geen inflammatoire
darmziekte IBD. Maar als de symptomen aanhouden, zijn je klachten
hoogst waarschijnlijk te wijten aan de functionele darmaandoening IBS
en moet je een arts raadplegen. Je arts bepaalt dan of er nog meer
onderzoeken nodig zijn.

Wat is de nauwkeurigheid van CALPROTECTIN'ALERT®?

Een evaluatierapport over de CALPROTECTIN'ALERT®-test geeft een
gevoeligheid/betrouwbaarheid aan van 95,4% [90,38-98,18]* met de
referentiemethode. Hoewel deze test betrouwbaar is, kunnen er valse
positieve en valse negatieve uitslagen voorkomen. *Cl 95%: 95%
betrouwbaarheidsinterval.

Informatie over calprotectine en de klinische betekenis ervan:
https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflammatoires-
chroniques-de-lintestin-0
https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/information-for-
patients/

https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/
Clinical+and+Interpretive/63016

Ga als volgt te werk o

Voordat je de test doet, moet je een ontlastingsmonster nemen:

A - Monsterneming

1. Was je handen zorgvuldig met zeep en spoel ze af met schoon water.
2. Verzamel de ontlasting met de speciale proefstrip die in de verpakking
(1) zit.

3. Draai de witte dop van het verdunningsflesje met het proefstaafie
erop bevestigd.

4. Verzamel het ontlastingsmonster door de punt op 3 plaatsen in dezelf-
de ontlasting te houden (2).

5. Zet de witte dop met het ontlastingsmonster terug op het verdun-
ningsflesje en draai het goed vast (3). Schud het verdunningsflesje 10
seconden lang om de ontlasting met het verdunningsmiddel te mengen.

B - Testmethode

1. Maak het beschermzakje bij de inkepingen open en neem de test-
cassette eruit. Gooi het droogzakje weg.

2. Breek de paarse de punt van het verdunningsflesje (4) af. houd het
verdunningsflesje verticaal en knijp erin om 5 duppels verdunde ontlas-
ting in het testgaatje (I>) te doen (5). Vermijd luchtbellen.
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3. Lees na 10 minuten de uitslag af. Interpreteer de uitslag niet na
15 minuten.

Beschrijving van veranderingen ()

Veranderingstype:

-N/A Niet van toepassing (creatie).

- Technische verandering Aanvulling, herziening en/of verwijdering van
informatie gerelateerd aan het product.
Uitvoering van niet-technische
veranderingen die merkbaar zijn voor de

— Administratief

eindgebruiker.

Type wijzigingen Beschrijving van verandering

Technisch Verandering van nauwkeurigheid

Opmerking — Minimale veranderingen op het gebied van
typografie, grammatica, spelling of lay-out worden niet in de
wijzigingsgeschiedenis gemeld.
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