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 COVID-19/Influenza A+B 
antigeen-combosneltest  

cassette 

Alleen voor professioneel gebruik.
Alleen voor diagnostisch in vitro gebruik

[BEOOGD GEBRUIK] 

De COVID-19 / influenza A+B antigeen combinatie-sneltestcassette is een 
sidestream immunoassay voor de kwalitatieve detectie van de virale 
nucleoproteïne-antigenen van SARS-CoV-2, influenza A en influenza B in 
nasofaryngeale uitstrijkjes van personen die verdacht worden van een respiratoire 
virale infectie die door hun behandelaar wordt aangeduid als COVID-19. 
Symptomen van respiratoire virale infectie als gevolg van SARS-CoV-2 en 
influenza kunnen vergelijkbaar zijn. 
De COVID-19 / influenza A+B antigeen combinatie-sneltestcassette is bedoeld 
voor de detectie en differentiatie van de virale nucleoproteïne-antigenen van 
SARS-CoV-2, influenza A en influenza B. Antigenen zijn over het algemeen 
detecteerbaar in nasofaryngeale uitstrijkjes tijdens de acute infectiefase. Positieve 
resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen, maar een klinische 
correlatie met de patiëntgeschiedenis en andere diagnostische informatie is nodig 
om de infectiestatus te bepalen. Positieve resultaten sluiten een bacteriële infectie 
of co-infectie met andere virussen niet uit.
Negatieve resultaten sluiten een SARS-CoV-2-, influenza A- of influenza B-infectie 
niet uit en mogen niet worden gebruikt als de enige basis voor beslissingen over 
de behandeling of het patiëntbeheer, inclusief besluiten over infectiebeheersing. 
Negatieve resultaten moeten worden gecombineerd met klinische observaties, de 
patiëntgeschiedenis, epidemiologische informatie en worden bevestigd middels 
een moleculaire test, indien nodig voor het patiëntmanagement.
De COVID-19 / influenza A+B antigeen combinatie-sneltestcassette is bedoeld 
voor gebruik door geautoriseerd klinisch laboratoriumpersoneel dat speciaal is 
geïnstrueerd en getraind in in vitro diagnostiek.

[SAMENVATTING] 

De nieuwe coronavirussen (SARS-CoV-2) behoren tot het β-genus. COVID-19 is 
een acute infectieziekte van de luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen 
vatbaar. Momenteel vormen met het nieuwe coronavirus besmette patiënten de 
belangrijkste infectiebron; asymptomatisch geïnfecteerde mensen kunnen ook een 
bron van infectie zijn. Op basis van het huidige epidemiologische onderzoek 
bedraagt de incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste 
symptomen zijn koorts, vermoeidheid en droge hoest. Een verstopte neus, 
loopneus, keelpijn, spierpijn en diarree worden in enkele gevallen vastgesteld.
Influenza (griep) is een besmettelijke luchtwegaandoening die wordt veroorzaakt 
door influenzavirussen. Het kan een milde tot ernstige ziekte veroorzaken. 
Ernstige gevolgen van een griepinfectie kunnen leiden tot ziekenhuisopname of 
overlijden. Sommige mensen, zoals ouderen, jonge kinderen en mensen met 
bepaalde gezondheidsproblemen lopen een hoog risico op ernstige complicaties. 
Er zijn twee hoofdtypen bij het influenzavirus (griepvirus): type A en B. De 
influenza A- en B-virussen die zich routinematig bij mensen verspreiden 
(menselijke griepvirussen) zijn verantwoordelijk voor seizoensgebonden influenza-
epidemieën.

[PRINCIPE] 

De COVID-19 antigeen-sneltest is een sidestream immunoassay gebaseerd op 
het principe van de dubbele antilichaam-sandwich-techniek. Een monoklonaal 
SARS-CoV-2-nucleocapside-eiwit-antilichaam wordt gebruikt als detector, die 
wordt geconjugeerd met gekleurde microdeeltjes en op de conjugatie-pad 
gesproeid. Tijdens de test interageert het SARS-CoV-2-antigeen in het monster 
met het SARS-CoV-2-antilichaam dat is geconjugeerd met gekleurde 
microdeeltjes, waardoor een met antigeen-antilichaam gemarkeerd complex 
ontstaat. Dit complex migreert over het membraan door de capillaire werking naar 
de testlijn, waar het wordt opgevangen door de voorgecoate monoklonale SARS-
CoV-2-nucleocapside-eiwit-antistoffen. Een gekleurde testlijn (T) zou zichtbaar 
moeten zijn in het resultatenvenster indien SARS-CoV-2-antigenen in het monster 
aanwezig zijn. Het ontbreken van de T-lijn duidt op een negatief resultaat. De 
controlelijn (C) wordt gebruikt als verloopcontrole en dient te verschijnen indien de 
testprocedure correct is uitgevoerd.
De influenza A+B-sneltest is een sidestream immunoassay gebaseerd op het 
principe van de dubbele antilichaam-sandwich-techniek. De monoklonale 
antilichamen tegen influenza A en B geconjugeerd met gekleurde microdeeltjes 
worden gebruikt als detectoren en gesproeid op de conjugatie-pad. Tijdens de test 
worden antigeen- en gemarkeerde antilichaamcomplexen gevormd die via de 
capillaire werking over het membraan migreren. 

Als het monster influenza A-antigeen bevat wordt het complex opgevangen door 
het vooraf gecoate influenza A-monoklonale antilichaam, waardoor een zichtbare, 
gekleurde lijn achterblijft. Als het monster influenza B-antigeen bevat zal het 
voorgecoate monoklonale influenza-antilichaam het complex opvangen om een 
zichtbare, gekleurde lijn te vormen in het B-gebied in het resultaatvenster. De 
controlelijn (C) wordt gebruikt als verloopcontrole en dient te verschijnen indien 
de testprocedure correct is uitgevoerd.

[WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN] 
• Alleen voor diagnostisch in vitro gebruik.
• Gebruik het product niet als enige basis voor het diagnosticeren of 

uitsluiten van een infectie met SARS-CoV-2, influenza A of influenza B of 
voor informatie over de infectiestatus van COVID-19 dan wel influenza.

• Niet gebruiken na de vervaldatum.
• Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.
• De testcassette moet tot het gebruik in het gesealde zakje blijven.
• Alle monsters moeten als potentieel gevaarlijk worden beschouwd en als 

besmettelijke agens behandeld.
• De gebruikte testcassette dient te worden weggeworpen in 

overeenstemming met de landelijke, regionale en lokale voorschriften.

[SAMENSTELLING] 

Meegeleverde materialen
• 25 testcassettes: Een testcassette bevat de COVID-19-antigeenteststrip en 

de influenza A+B-teststrip, die in een kunststof behuizing zijn bevestigd.
• 25 extractiereagentia: ampul met 0,4 ml extractiereagens
• 25 gesteriliseerde wattenstaafjes: wegwerp-swabs voor de bemonstering
• 25 extractiebuisjes
• 25 pipetpunten
• 1 werkstation
• 1 handleiding

Benodigde, maar niet-meegeleverde materialen 

• Timer

[BEWARING EN STABILITEIT] 
• Bewaar de verpakking in het afgesloten zakje bij omgevingstemperatuur 

(4-30 °C of 40-86 °F). De set is stabiel tot en met de vervaldatum die op het 
etiket staat vermeld.

• De test moet binnen één uur na opening van het zakje worden gebruikt. 
Langdurig contact met een warme en vochtige omgeving leidt tot 
beschadiging van het product.

• Het batchnummer en de vervaldatum zijn op het etiket gedrukt.

[MONSTER] 

Monsters die vroegtijdig bij het begin van de symptomen zijn verkregen bevatten 
de hoogste virustiters; monsters die na vijf dagen met symptomen zijn verkregen 
geven meer kans op negatieve resultaten in vergelijking met een RT-PCR-assay. 
Onvoldoende monsterafname, onjuiste hantering en/of onjuist vervoer kunnen tot 
een vals-negatief resultaat leiden; zodoende wordt training in de monsterafname 
sterk aanbevolen vanwege het belang van de monsterkwaliteit bij het verkrijgen 
van nauwkeurige testresultaten.
Bemonstering 

Alleen het wattenstaafje uit de kit mag voor bemonstering worden gebruikt. 

1. Haal de swab uit de verpakking. 

2. Kantel het hoofd van de patiënt ongeveer 70° achterover.

3.  Steek het wattenstaafje parallel aan het gehemelte (niet 
naar boven) in het neusgat totdat u weerstand voelt of de 
afstand van het oor van de patiënt tot het neusgat aangeeft 
dat er contact is met de nasofarynx. (Het wattenstaafje moet 
een diepte bereiken die gelijk is aan de afstand tussen de 
neusgaten en de buitenste ooropening.) Wrijf en rol het 
wattenstaafje voorzichtig. Laat de swab een paar seconden 
zitten om secreten op te nemen.

4. Verwijder het wattenstaafje langzaam terwijl u het draait. 
Met dezelfde swab kunnen van beide zijden monsters 
worden afgenomen. Het is echter niet nodig om van beide 
zijden monsters af te nemen als de tip bij de eerste afname 
verzadigd is met vloeistof. Gebruik wanneer een afwijkend 
septum of andere blokkering problemen veroorzaakt bij het 
afnemen van het monster uit het ene neusgat hetzelfde 
wattenstaafje om het monster uit het andere neusgat af te 
nemen.
Vervoer en bewaring van het monster

Plaats het uitstrijkje niet terug in de originele verpakking van het wattenstaafje. Vers 
genomen monsters dienen zo snel mogelijk te worden verwerkt, maar niet later dan 
één uur nadat het monster is afgenomen. De afgenomen monsters kunnen maximaal 
24 uur bij 2-8 °C worden bewaard; bewaar gedurende een langere tijd bij -70 °C, maar 
vermijd herhaalde vries-dooicycli. 

[TESTPROCEDURE] 

Laat de testkit en monsters op kamertemperatuur komen (15-30 °C of 59-86 °F) 
voordat u gaat testen.

1. Plaats een extractiebuisje in het werkstation.
2. Schroef het deksel van een extractiereagens los. Voeg alle extractiereagens toe 

aan een extractiebuisje.
3. Informatie over het afnemen van monsters vindt u onder de kop “bemonstering”. 
4. Steek het wattenstaafje in het extractiebuisje met het extractiereagens. Rol het 

wattenstaafje minstens vijf keer terwijl u de kop van het wattenstaafje tegen de 
onder- en zijkant van het extractiebuisje drukt. Laat het wattenstaafje één 
minuut in het extractiebuisje zitten.

5. Verwijder het wattenstaafje terwijl u in de zijkanten van het buisje knijpt om de 
vloeistof uit het wattenstaafje te verwijderen. De geëxtraheerde oplossing wordt 
gebruikt als testmonster.

6. Sluit het extractiebuisje goed af met een pipetpunt

7. Neem de testcassette uit het gesealde zakje.
8. Keer het monsterafnamebuisje om, houd het monsterafnamebuisje rechtop, 

voeg 3 druppels (ongeveer 100 μl) toe aan elke monsteropening (S) van de 
testcassette en start de timer. Zie onderstaande afbeelding.

9. Wacht tot er gekleurde lijnen verschijnen. Interpreteer de testresultaten na 15 
     minuten. Lees de resultaten niet meer af na 20 minuten.

3 druppels 
(ong. 100μL)
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[INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN]

Voor de COVID-19 antigeen-sneltest

Positief
Er verschijnen twee lijnen. Een gekleurde lijn 
verschijnt in het controlegebied (C) en een andere 
gekleurde lijn verschijnt in het testgebied (T), 
ongeacht de intensiteit van de testlijn.

Negatief Een gekleurde lijn verschijnt in het controlegebied 
(C); er verschijnt geen lijn in het testgebied (T).

Ongeldig

De controlelijn verschijnt niet. Onvoldoende 
monstervolume of onjuiste proceduretechnieken zijn 
de meest waarschijnlijke redenen voor het uitblijven 
van de controlelijn. Controleer de procedure en 
herhaal de test met een nieuwe testcassette. Stop 
als het probleem aanhoudt onmiddellijk met het 
gebruik van de batch en neem contact op met uw 
leverancier. 

Voor de influenza A+B sneltest

Influenza 
A positief

Een gekleurde lijn zal verschijnen in het 
controlegebied (C); een andere gekleurde lijn zal 
verschijnen in testgebied A, ongeacht de intensiteit 
van de testlijn.

Influenza 
B positief

Een gekleurde lijn zal verschijnen in het 
controlegebied (C); een andere gekleurde lijn zal 
verschijnen in testgebied B, ongeacht de intensiteit 
van de testlijn.

Influenza 
A & B 
positief

Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied 
(C); zowel de A- als de B-lijnen verschijnen in het 
testgebied, ongeacht de intensiteit van de testlijn.

Negatief Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied 
(C); er verschijnen geen lijnen in het testgebied.

Ongeldig

De controlelijn verschijnt niet. Onvoldoende 
monstervolume of onjuiste proceduretechnieken zijn 
de meest waarschijnlijke redenen voor het uitblijven 
van de controlelijn. Controleer de procedure en 
herhaal de test met een nieuwe testcassette. Stop 
als het probleem aanhoudt onmiddellijk met het 
gebruik van de batch en neem contact op met uw 
leverancier.

[KWALITEITSCONTROLE]

Bij de teststrip is een procedurecontrole inbegrepen. Een gekleurde lijn die in het 
controlegebied (C) verschijnt is een interne verloopcontrole. Het bevestigt 
voldoende monstervolume, adequate membraanbevochtiging en een correcte 
toepassing.  
Bij deze set worden geen controlevloeistoffen geleverd. Bij wijze van goede 
laboratoriumpraktijk wordt echter aanbevolen positieve en negatieve controles te 
testen om de testprocedure te bevestigen en de correcte testprestaties te verifiëren.

[BEPERKINGEN]
• Het product is beperkt tot het leveren van kwalitatief bewijs. De intensiteit van 

de testlijn correleert niet noodzakelijkerwijs met de concentratie van de 
antigenen in de monsters.

• Negatieve resultaten worden vermoed. Negatieve testresultaten sluiten een 
infectie niet uit en mogen niet worden gebruikt als de enige basis voor 
beslissingen over de behandeling of ander patiëntmanagement, inclusief 
beslissingen over de infectiecontrole, met name bij klinische tekenen en 
symptomen die consistent zijn met COVID-19 of bij personen die in aanraking 
kwamen met het virus. Het wordt aanbevolen deze resultaten te bevestigen 
met een moleculaire testmethode indien dit nodig is voor de behandeling van 
de patiënt.

• Een arts moet de resultaten interpreteren in samenhang met de medische 
patiëntgeschiedenis, fysieke bevindingen en andere diagnostische procedures.

• Een negatief resultaat kan optreden als de hoeveelheid antigenen in het 
monster onder de detectiedrempel van de test ligt of als het virus een kleine 
aminozuurmutatie (s) heeft ondergaan in het doelepitoopgebied dat wordt 
herkend door de monoklonale antilichamen die in de test worden gebruikt.

[PRESTATIEKENMERKEN]

Klinische prestaties
De klinische prestaties van de COVID-19/ influenza A+B antigeen combinatie-
sneltestcassette werden bepaald in enkelblinde onderzoeken met 608 
nasofaryngeale uitstrijkjes verkregen van individuele symptomatische patiënten 
(binnen 7 dagen na aanvang) met verdenking van COVID-19. De 
gecommercialiseerde moleculaire (RT-PCR) test voor de detectie van SARS-
CoV-2, influenza A en influenza B werd als referentiemethode gebruikt.

Samenvatting van de prestaties van de COVID-19/ influenza A+B antigeen 
combinatie-sneltestcassette in vergelijking met RT-PCR:

Voor de COVID-19 antigeen-sneltest
De RT-PCR-cyclusdrempel (Ct) is de relevante signaalwaarde. Lagere Ct-
waarden duiden op een hogere viral load. De sensitiviteit werd berekend voor de 
verschillende Ct-waardebereiken (Ct-waarde ≤33 en Ct-waarde ≤37).

COVID-19 antigeen RT-PCR (Ct-waarde ≤33) Totaal 
Positief Negatief

CLUNGENE
® Positief 128 1 129 

Negatief 3 451 454 
Totaal 131 452 583 

PPA (Ct≤33):  97,7% (128/131), (95%CI: 93,5%～99,2%) 
NPA:  99,8% (451/452), (95%CI: 98,8%～100%) 

COVID-19 antigeen RT-PCR (Ct-waarde ≤37) Totaal 
Positief Negatief 

CLUNGENE
® Positief 144 1 145 

Negatief 12 451 463 
Totaal 156 452 608 

PPA (Ct≤37):  92,3% (144/156), (95%CI: 87,0%～95,6%) 
NPA:  99,8% (451/452), (95%CI: 98,8%～100%) 

PPA - Positieve procentuele overeenkomst (sensitiviteit)  
NPA - Negatieve procentuele overeenkomst (specificiteit)

Voor de influenza A+B sneltest
Virus Sensitiviteit (PPA) Specificiteit (NPA) 

Influenza A 89,0% (65/73),  
95%CI: 79,8%~94,3% 

99,8% (534/535), 
95%CI: 99,0%~100% 

Influenza B 84,7% (50/59), 
95%CI: 73,5%~91,8% 

99.6% (547/549), 
95%CI: 98,7%~99,9% 

Detectielimiet (analytische sensitiviteit)
De studie gebruikte gekweekte virussen die door warmte geïnactiveerd waren en 
geïnjecteerd in nasofaryngeale uitstrijkjes. De detectielimiet (LoD) werd als volgt 
vastgesteld:

Virusafstamming Detectiegrens (LoD) 

SARS-CoV-2* 5,7 ×102 TCID50/mL 
Influenza A (H1N1) 1,0×103 TCID50/mL 
Influenza A (H3N2) 1,0×104 TCID50/mL 
Influenza A (H1N1pdm09) 6,5×103 TCID50/mL 
Influenza B (Yamagata-lijn) 3,7×104 TCID50/mL 
Influenza B (Victoria-lijn) 1,0×103 TCID50/mL 

*Isoleer Hong Kong / VM20001061 / 2020, NR-52282

Kruisreactiviteit (analytische specificiteit)
Kruisreactiviteit werd beoordeeld door 26 commensale en pathogene micro-
organismen te testen die in de neusholte aanwezig kunnen zijn. Geen 
kruisreactiviteit werd waargenomen met recombinant MERS-CoV NP-eiwit bij 
testen bij een concentratie van 50 μg/ ml. Er werd geen kruisreactiviteit gevonden 
met de volgende virussen bij testen bij een concentratie van 1,0 × 106 PFU / ml: 
adenovirus (type 1, 2, 3, 5, 7, 55), humaan metapneumovirus, parainfluenzavirus 
(type 1, 2, 3, 4), respiratoir syncytieel virus, enterovirus, rhinovirus, humaan 
coronavirus 229E, humaan coronavirus OC43, humaan coronavirus NL63, humaan 
coronavirus HKU1.
Geen kruisreactiviteit werd gevonden met de volgende bacteriën bij testen bij een 
concentratie van 1,0 × 107 CFU/ ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia 
pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus 
pyogenes (groep A), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus.

Verstorende stoffen
De volgende mogelijk verstorende stoffen zijn beoordeeld met behulp van de 
COVID-19/ influenza A+B antigeen combinatie-sneltestcassette in de 
onderstaande concentraties en bleken de testprestaties niet te beïnvloeden.

Substantie Concentratie Substantie Concentratie
2% Volbloed

Menthol 
Fenylefrine
Histamine dihydrochloride
Mupirocine 
Zanamivir 
Ribavirine
Dexamethason

4% 
5 mg/mL 10 mg/mL 

15% 15% 
15% 10 mg/mL 

5 μg/mL 10 mg/mL 
10 mg/mL 5 mg/mL 
5 mg/mL 5 mg/mL 

5% 5 mg/mL 

Mucine
Benzocaïne
Zoute neusspray  
Oxymetazoline
Tobramycine 
Oseltamivirfosfaat
Arbidol 
Fluticasonpropionaat  
Triamcinolon 10 mg/mL 

Hoge dosis hook-effect
Bij testen met de COVID-19 / influenza A+B antigeen combinatie-
sneltestcassette werd geen hook-effect bij een maximale dosis tot 1,0 × 105,67 
TCID50 / ml geïnactiveerd SARS-CoV-2, 1,0 × 105 TCID50 / ml geïnactiveerd 
influenza A (H1N1), 1,0 × 106 TCID50 / ml geïnactiveerd influenza A (H3N2), 7,5 
× 105 TCID50 / ml geïnactiveerd influenza B (Yamagata-lijn) en 1,0 × 105 
TCID50 / ml geïnactiveerd influenza B (Victoria-lijn) waargenomen.

Index van de symbolen

Alleen voor eenmalig gebruik 

Bewaring tussen 4-30 °C 

Batchnummer

Vervaldatum

Droog bewaren

Fabrikant 

In vitro diagnosticum

Volg de aanwijzingen in de bijsluiter

Voldoende voor <n> testen

Beschermen tegen direct zonlicht 

Niet gebruiken indien de verpakking 
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