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Voor gebruik met het ID NOW™ Instrument 
Voor gebruik met neus-, keel- of nasofaryngeale monsters 
Uitsluitend voor in-vitrogebruik

BEOOGD GEBRUIK

De ID NOW COVID-19-assay uitgevoerd op het ID NOW Instrument is een snelle moleculaire test voor in-vitrodiagnose die gebruikmaakt van 
een isotherme nucleïnezuuramplificatietechnologie die bedoeld is voor de kwalitatieve detectie van nucleïnezuur van het SARS-CoV-2 virale RNA 
in directe nasale, nasofaryngeale of keeluitstrijkjes van personen van wie een zorgverlener denkt dat ze mogelijk besmet zijn met COVID-19. 

De resultaten worden gebruikt voor de identificatie van SARS-CoV-2 RNA. SARS-CoV-2 RNA is over het algemeen detecteerbaar in respiratoire 
monsters tijdens de acute fase van infectie. Positieve resultaten geven een indicatie voor de aanwezigheid van SARS-CoV-2 RNA; de correcte 
infectiestatus van de patiënt moet verder door klinische correlatie met de geschiedenis van de patiënt en andere diagnostische informatie bepaald 
worden. Positieve resultaten sluiten bacteriële infectie of co-infectie met andere virussen niet uit. 

Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden behandeld en, indien deze niet in overeenstemming zijn met klinische klachten en 
symptomen of noodzakelijk zijn voor de behandeling van patiënten, moeten ze worden getest met verschillende geautoriseerde of goedgekeurde 
moleculaire tests. Negatieve resultaten sluiten een SARS-CoV-2-infectie niet uit en mogen niet worden gebruikt als enige basis voor beslissingen 
over de behandeling van patiënten. Negatieve resultaten moeten worden overwogen in de context van de recente blootstelling van een patiënt, zijn/
haar geschiedenis en de aanwezigheid van klinische klachten en symptomen die overeenkomen met COVID-19.

De ID NOW COVID-19-test is bedoeld voor gebruik door medische professionals of opgeleid personeel dat bedreven is in het uitvoeren van tests 
met het ID NOW Instrument.

ID NOW™

COVID-19
BIJSLUITER
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SAMENVATTING en TOELICHTING op de TEST
Coronavirussen vormen een grote familie van virussen die bij dieren of mensen ziekten kunnen veroorzaken. SARS-CoV-2 is een omhuld, 
enkelstrengs RNA-virus van het ß-geslacht. Het virus kan milde tot ernstige luchtwegaandoeningen veroorzaken en heeft zich wereldwijd verspreid, 
ook in de Verenigde Staten. 
ID NOW COVID-19 is een snelle (maximaal 13 minuten), met behulp van een instrument uitgevoerde isotherme test voor kwalitatieve detectie 
en diagnose van SARS-CoV-2 in nasale, nasofaryngeale en keeluitstrijkjes. Het ID NOW Instrument heeft een klein oppervlak en een eenvoudig 
te gebruiken grafische gebruikersinterface dat geschikt is voor gebruik in een druk ziekenhuis of in drukke patiënttestomgevingen. De ID NOW 
COVID-19-kit bevat alle componenten die nodig zijn om een test uit te voeren voor SARS-CoV-2 op het ID NOW Instrument. 

PRINCIPES van de PROCEDURE
ID NOW COVID-19 is een geautomatiseerde test die gebruikmaakt van isotherme nucleïnezuuramplificatietechnologie voor de kwalitatieve 
detectie van SARS-CoV-2 virale nucleïnezuren. De test bestaat uit een monsterontvanger met een elutie-/lysisbuffer, een testbasis die twee 
verzegelde reageerbuisjes met elk een gevriesdroogde korrel, een transferpatroon voor het overbrengen van het geëlueerde monster naar de testbasis 
en het ID NOW Instrument.
De reageerbuisjes in de testbasis bevatten de reagentia die nodig zijn voor de amplificatie van SARS-CoV-2, evenals een interne controle. De 
sjablonen (vergelijkbaar met primers) die zijn ontworpen om SARS-CoV-2 RNA op te sporen, amplificeren een uniek gebied van het RdRp-
segment. Fluorescerend gelabelde moleculaire bakens worden gebruikt voor de specifieke identificatie van elk van de geamplificeerde RNA-targets.
Voor het uitvoeren van de test worden de monsterontvanger en de testbasis in het ID NOW Instrument geplaatst. Het monster wordt toegevoegd 
aan de monsterontvanger en via de transferpatroon overgebracht naar de testbasis, waardoor de doelamplificatie in werking wordt gesteld. Het 
instrument zorgt voor verwarming, menging en detectie.
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REAGENTIA en MATERIALEN 
Meegeleverde materialen

Testbases: Componenten van oranje kunststof die twee reageerbuisjes met gevriesdroogde reagentia bevatten voor de gerichte 
amplificatie van SARS-CoV-2 viraal RNA en een interne controle. 
Monsterontvangers: Componenten van blauwe kunststof met 2,5 ml elutiebuffer.
Transferpatronen: Witte kunststof componenten gebruikt voor het overbrengen van 2 x 100 µL monsterextract van de 
monsterontvanger naar de testbasis.

Patiëntwattenstaafjes: Steriele wattenstaafjes (schuim) voor gebruik met de ID NOW COVID-19-test. 
Wattenstaafje voor positieve controle: Het wattenstaafje voor positieve controle zorgt ervoor dat de elutie/lyse van het monster en de workflow 
correct worden uitgevoerd. 
Bijsluiter
Beknopte instructies

Benodigde maar niet-meegeleverde materialen
ID NOW Instrument
Wattenstaafjes voor nasofaryngeale uitstrijkjes
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VOORZORGSMAATREGELEN
1. Voor in vitro diagnostisch gebruik.
2. Te gebruiken in combinatie met het ID NOW Instrument.
3. Behandel alle monsters als potentieel infectueus. Neem de universele voorzorgsmaatregelen in acht bij het hanteren van monsters, deze kit en de 

inhoud daarvan.
4. Een correcte afname, opslag en vervoer van monsters zijn essentieel voor een correct resultaat. 
5. Verbreek de verzegeling van foliezakjes met testonderdelen pas vlak voor gebruik.
6. De testonderdelen niet bewerken vóór of na het gebruik.
7. Gebruik de kit niet na de vervaldatum.
8. Componenten uit kits met verschillende partijnummers of van andere ID NOW-testen niet door elkaar gebruiken.
9. Oplossingen die worden gebruikt om de controlewattenstaafjes te maken, worden geïnactiveerd met gebruik van standaardmethoden. 

Patiëntmonsters, controlewattenstaafjes en testonderdelen moeten echter worden gehanteerd alsof zij daadwerkelijk ziekten kunnen 
overbrengen. Neem de geldende voorzorgsmaatregelen in acht betreffende microbiële risico's tijdens gebruik en verwijdering.

10. Draag bij elke test schone persoonlijke beschermingsmiddelen en handschoenen. Wissel van handschoenen tussen het hanteren van monsters 
waarvan wordt vermoed dat ze COVID-19 bevatten.

11. Als testcomponenten zijn gevallen, barstjes vertonen, schade hebben of geopend zijn bij ontvangst, de componenten NIET GEBRUIKEN. 
Gooi ze weg. Geen schaar of scherpe voorwerpen gebruiken bij het openen van de foliezakjes omdat testonderdelen hierdoor beschadigd 
kunnen raken. 

12. De monsterontvanger niet openen voordat deze in het instrument wordt geplaatst. Dit verhindert dat de elutiebuffer op temperatuur komt en 
kan de testresultaten beïnvloeden.

13. Als de monsterontvanger overloopt bij het openen, maak het instrument dan schoon volgens de bijgeleverde instructies in de 
gebruikershandleiding en stop de test. Herhaal de test met een nieuwe monsterontvanger. 

14. Alle testonderdelen moeten uit het instrument worden verwijderd volgens de verwijderinstructies die op het instrument zijn weergegeven en 
worden weggegooid volgens landelijke en lokale eisen. Onderdelen mogen niet worden gescheiden als ze zijn geassembleerd.

15. Alle testonderdelen zijn voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken met meerdere monsters.
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16. Na de reactie bevat de testbasis grote hoeveelheden geamplificeerde target (Amplicon). De testbasis en de transferpatroon niet uit elkaar
halen. In het geval van een positief monster kan dit leiden tot Amplicon-lekkage en mogelijk fout-positieve resultaten van de ID NOW
COVID-19-test.

17. In zeldzame gevallen kunnen klinische monsters remmers bevatten die ongeldige resultaten kunnen genereren. Het percentage ongeldige
waarden kan per locatie verschillen.

18. Aangezien de tests die met dit instrument worden uitgevoerd zeer gevoelig zijn, kan besmetting van het werkgebied met eerdere positieve
monsters leiden tot fout-positieve resultaten. Hanteer monsters volgens de standaard laboratoriumpraktijken. Reinig instrumenten en
omliggende oppervlakken volgens de instructies uit de sectie Reiniging van de gebruikershandleiding van het instrument. Raadpleeg sectie 1.6,
Onderhoud en reiniging, voor meer informatie.

OPSLAG en STABILITEIT 
Bewaar de kit tussen 2-30 °C. De ID NOW COVID-19-kit is stabiel tot aan de vervaldatum vermeld op de buitenverpakking en doosjes. Zorg 
ervoor dat alle testcomponenten vóór gebruik op kamertemperatuur zijn. 

KWALITEITSCONTROLE 
ID NOW COVID-19 heeft ingebouwde procedurecontroles. Het resultaat van de procedurecontrole wordt weergegeven op het scherm en wordt 
automatisch bij elk testresultaat opgeslagen in het instrument. Dit kan later worden beoordeeld. Dit kan later worden beoordeeld door op het 
instrument 'Geheugen controleren' te selecteren. 
Procedurecontroles:
ID NOW COVID-19 bevat een interne controle die bedoeld is om de monsterremming en testreagentiafunctie te controleren. Bij positieve 
monsters waar doelamplificatie sterk is, wordt de interne controle genegeerd en de doelamplificatie dient 'ter controle' om te bevestigen dat het 
klinische monster niet remmend was, en dat de werking van het testreagens krachtig was. Heel zelden kunnen klinische monsters remmers bevatten 
die ongeldige resultaten kunnen genereren. 
'Procedurecontrole geldig' op het scherm van het instrument geeft aan dat de testreagentia hun functionele integriteit hebben behouden en dat het 
monster niet remmend heeft gewerkt op de werking van de test. 
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Externe positieve en negatieve controles:
Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik van positieve en negatieve controles aan om te garanderen dat de testreagentia werken en dat 
de test juist is uitgevoerd. ID NOW COVID-19-kits bevatten wattenstaafjes voor positieve controle en steriele wattenstaafjes die kunnen worden 
gebruikt als wattenstaafjes voor negatieve controle. Deze wattenstaafjes vormen een controle voor de gehele test. Test deze wattenstaafjes met elke 
nieuwe zending die binnenkomt en eenmaal voor elke ongetrainde gebruiker die het instrument bedient. Verdere controles kunnen worden getest 
om te voldoen aan de lokale, provinciale en/of landelijke regelgeving, het accrediteren van groepen, of standaard kwaliteitscontroleprocedures van uw 
laboratorium. 

CONTROLEPROCEDURES WATTENSTAAFJES
Wattenstaafjes voor positieve en negatieve controle moeten worden getest overeenkomstig de kwaliteitscontrole-instructies van het ID NOW 
Instrument. Een wattenstaafje voor positieve controle wordt meegeleverd in de kit. Gebruik een steriel wattenstaafje die in de kit is meegeleverd 
voor negatieve controle. Raadpleeg de testprocedure voor kwaliteitscontrolewattenstaafjes of de gebruikershandleiding van het instrument voor 
meer informatie. 
Opmerking: Het ID NOW Instrument meldt QC-resultaten als Geslaagd of Mislukt. 
Als er geen correcte controleresultaten worden verkregen, mogen er geen patiënttests worden uitgevoerd of patiëntresultaten worden 
gerapporteerd. Neem tijdens normale kantooruren contact op met de technische ondersteuning vóór het testen van patiëntmonsters.

MONSTERS VERZAMELEN en HANTEREN
Gebruik vers verzamelde monsters voor optimale testprestaties. Ontoereikende monsterverzameling of een verkeerde hantering/opslag/transport 
van de monsters kan leiden tot onjuiste resultaten. Raadpleeg de tussentijdse CDC-richtlijnen voor het verzamelen, hanteren en testen van klinische 
monsters van personen op COVID-19: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-specimens.html
ID NOW COVID-19 is bedoeld voor het direct testen van een wattenstaafje zonder elutie in virale transportmedia, aangezien verdunning zal leiden 
tot een verminderde detectie van laag-positieve monsters die dicht bij de detectielimiet van de test liggen.
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Volg de standaardvoorzorgsmaatregelen bij het hanteren van klinische monsters, die allemaal mogelijk besmettelijke materialen kunnen bevatten. 
Standaardvoorzorgsmaatregelen omvatten handhygiëne en het gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM), zoals laboratoriumjassen, 
handschoenen en oogbescherming.
Om het risico op besmetting van PBM en wattenstaafjes tijdens het verzamelen van monsters te minimaliseren, wordt aanbevolen om de verpakking 
volledig open te maken door van boven naar beneden te trekken. Verwijder het wattenstaafje voorzichtig en voer een monsterafname uit. 
Keeluitstrijkje
Gebruik voor een optimale werking van de test de wattenstaafjes die in de testkit worden geleverd. In plaats hiervan kunnen schuim-, polyester-, 
HydraFlock®- en nylon wattenstaafjes worden gebruikt om monsters uit de keel af te nemen. 
Rayon-wattenstaafjes zijn niet geschikt voor gebruik bij deze test. 
Verzamel een patiëntmonster door over de achterste keelholte, amandelen en andere ontstoken gebieden te vegen. Raak de tong, wangen en tanden niet 
aan met het wattenstaafje.1
Neusuitstrijkje
Gebruik voor een optimale werking van de test de wattenstaafjes die in de testkit worden geleverd. In plaats hiervan kunnen rayon-, schuim-, 
HydraFlock®-wattenstaafjes (standaardtip), HydraFlock®-wattenstaafjes (minitip), Copan Mini Tip Flocked-wattenstaafjes of Copan Standard 
Flocked-wattenstaafjes worden gebruikt om monsters uit de neus af te nemen. 
Puritan PurFlock Standard Tip Ultra Flocked-wattenstaafjes, Puritan PurFlock Mini Tip Ultra Flocked-wattenstaafjes en Copan Standard Rayon Tip-
wattenstaafjes zijn niet geschikt voor gebruik bij deze test.
Als u een neusuitstrijkje wilt verzamelen, plaatst u het wattenstaafje voorzichtig in het neusgat met de meest zichtbare vochtafvoer of het neusgat 
dat het meest verstopt is als geen vochtafvoer zichtbaar is. Duw het wattenstaafje in het neusgat door voorzichtig te draaien tot u weerstand 
ondervindt ter hoogte van de neusschelpen (minder dan 2,5 cm in het neusgat). Beweeg het wattenstaafje al draaiend verschillende keren langs de 
neuswand en verwijder het vervolgens langzaam uit het neusgat. Herhaal de monsterafname in het andere neusgat met hetzelfde wattenstaafje.
Nasofaryngeaal uitstrijkje
Gebruik steriele wattenstaafjes van viscose, schuimrubber, polyester of Flocked NP-wattenstaafjes met flexibele schacht voor het afnemen van een 
nasofaryngeaal monster. 
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Voor het afnemen van een nasofaryngeaal uitstrijkje plaatst u het wattenstaafje voorzichtig in het neusgat met de meest zichtbare vochtafvoer 
of het neusgat dat het meest verstopt is als geen vochtafvoer zichtbaar is. Breng het wattenstaafje recht naar achteren in zonder de kop van het 
wattenstaafje omhoog of omlaag te kantelen. Het neuskanaal loopt parallel aan de neusbodem, niet parallel aan de neusbrug. Met een voorzichtige 
draaibeweging plaatst u het wattenstaafje in de naris anterior parallel aan het gehemelte en voert u het wattenstaafje op in de nasofarynx. Vervolgens 
laat u het enkele seconden op zijn plaats zitten en draait u het wattenstaafje langzaam terwijl u het terugtrekt.

Voor een correcte afname moet het wattenstaafje een afstand doorlopen tot halverwege tussen de neus en de oorlel. Dit is ongeveer de helft van 
de lengte van het wattenstaafje. GEBRUIK GEEN KRACHT bij het inbrengen van het wattenstaafje. Het wattenstaafje moet soepel bewegen met 
minimale weerstand; als weerstand wordt ondervonden, trekt u het wattenstaafje een beetje terug zonder het uit het neusgat te nemen. Vervolgens 
tilt u de achterkant van het wattenstaafje op en brengt u het verder in de nasofarynx in.

TRANSPORT en OPSLAG van het MONSTER
Directe neus-, keel- of nasofaryngeale uitstrijkjes moeten zo snel mogelijk na de afname worden getest. Als onmiddellijk testen niet mogelijk 
is, kan het neus-, keel- of nasofaryngeale uitstrijkje vóór het testen tot twee (2) uur worden bewaard in de oorspronkelijke verpakking, bij 
kamertemperatuur (15-30 °C) (of in een conisch stevig afgesloten buisje). Als een direct neus-, keel- of nasofaryngeaal uitstrijkje langer dan twee 
(2) uur wordt bewaard, moet het worden gekoeld bij 2-8 °C en worden getest binnen 24 uur vanaf het moment van afname.
Als het wattenstaafje opnieuw verpakt moet worden voor transport, moet u dit voorzichtig doen zodat het wattenstaafje alleen in contact komt 
met het onderste deel van de verpakking. Raak de buitenkant van de wikkel niet aan met het wattenstaafje. Indien gewenst kan het wattenstaafje 
voorafgaand aan het testen ook in een niet-gecoat conisch buisje worden geplaatst voor opslag. Als u het wattenstaafje in een conisch buisje plaatst 
voor opslag of transport, zorg er dan voor dat het wattenstaafje goed in het buisje past en dat de dop goed gesloten is.
Als monsters worden verzonden, verpak en verzend dan vermoedelijke en bevestigde SARS-CoV-2-patiëntmonsters als "UN 3373 Biological 
Substance, Category B", (UN 3373 Biologische stof, categorie B) in overeenstemming met de huidige versie van de Regelgeving voor gevaarlijke 
goederen van de IATA (International Air Transport Association).2 Personeel moet getraind zijn in het verpakken en verzenden volgens de 
voorschriften en op een manier die overeenkomt met hun functiespecifieke verantwoordelijkheden.

https://www.iata.org/en/programs/cargo/dgr
https://www.iata.org/en/programs/cargo/dgr
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TESTPROCEDURE 
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het ID NOW Instrument voor volledige instructies.
Vóór het testen met ID NOW COVID-19:
• Trek schone handschoenen aan.
• Laat alle monsters op kamertemperatuur komen.
• Laat alle testonderdelen op kamertemperatuur komen.
• Kijk of een reagenskorrel zichtbaar is op de bodem van elk reageerbuisje vóór de testbasis wordt ingebracht in het ID NOW Instrument. Gebruik

de testbasis niet als er als er op de bodem van elk reageerbuisje geen korrel zichtbaar is.
Een test uitvoeren:
Stap 1

Schakel het ID NOW Instrument in - druk op de aan-/uitknop op de zijkant van het instrument. 
Opmerking: Als het apparaat een uur niet gebruikt wordt, wordt het scherm uitgeschakeld in de spaarstand. Raak het 
scherm aan om het apparaat weer te activeren.

Gebruikers-ID invoeren
Druk na het invoeren op ‘ ’.

Q W E R T Y U I

# Z X C V B N M

O P

A S D F G H J K L

123

Gebr.-ID inv./scan.  



10    ID NOW COVID-19 - bijsluiter

Een test uitvoeren:
Raak 'Test uitv.' aan 
Hiermee wordt de test gestart.

Start

Test 
uitv.

QC-test 
uitv.

Geheugen 
controleren

Voorkeuren Inst. Afmelden

12:00pm
6/Feb/2020

Raak 'COVID-19-test' aan
Hiermee wordt een COVID-19-test gestart.

Test uitv. 

Griep A en B

Strep A

RSV

COVID-19

Selecteer het monstertype (indien gevraagd)
Als het monstertype al is ingesteld door de beheerder, gaat het instrument automatisch door naar de volgende 
stap. 

 Let op: VTM-monsters zijn geen geschikt monstertype voor de ID NOW COVID-19-test.

Test uitv.

Selecteer monstertype

Staa�e

Virustransportmedium

Voer de patiënt-id in met behulp van het schermtoetsenbord of de barcodescanner.
Raak ‘ ’ aan.
Controleer of de id juist is ingevoerd en raak dan ‘ ’ aan om de invoer te bevestigen.

Q W E R T Y U I

# Z X C V B N M

O P

A S D F G H J K L

123

Patiënt-id invoeren of scannen
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Een test uitvoeren:
Stap 2

Open de klep.

Test uitv. Stap 1 van 6

Plaats testbasis in 
apparaat.

Stap 2 van 6Test uitv.

Open de klep en plaats de oranje testbasis in de oranje houder voor de 
testbasis

 Let op: Gebruik geen overmatige kracht. Overmatige kracht kan het 
instrument beschadigen.

Controleer of de juiste test op het scherm is te zien.
Raak 'OK' aan om verder te gaan.

 Let op: Nadat de testbasis in de houder is geplaatst, heeft de gebruiker 10 minuten om de test te 
bevestigen. Als de test niet binnen 10 minuten is bevestigd, wordt het instrument uitgeschakeld en moet 
de testbasis verwijderd en weggegooid worden.

Als de verkeerde testbasis geplaatst is, verwijder dan de verkeerde testbasis en gooi hem weg. Sluit de klep. Het 
instrument voert nu een zelftest uit alvorens door te gaan naar het Startscherm. Selecteer Test uitv. en begin de 
test opnieuw met de juiste testbasis. 

Test uitv.

Test bevestigen:
COVID-19

OK



12    ID NOW COVID-19 - bijsluiter

Een test uitvoeren:
Stap 3

Plaats
monsterontvanger
in houder.

r

Test uitv. Stap 3 van 6

Plaats de blauwe monsterontvanger in de houder voor de blauwe monsterontvanger
Let op: Gebruik geen overmatige kracht. Overmatige kracht kan het instrument beschadigen.
 Let op: Zodra de monsterontvanger in de houder is geplaatst, heeft de gebruiker 10 minuten om de test 
te starten (stap 3 t/m 5). Als de test niet binnen 10 minuten gestart is, schakelt het instrument uit en 
moeten alle testonderdelen (testbasis en monsterontvanger) verwijderd en weggegooid worden. Het 
instrument gaat nu verder naar het Startscherm. Selecteer Test uitv. en begin de test opnieuw met een 
nieuwe testbasis en monsterontvanger. 

Wacht tot de monsterontvanger opgewarmd is. Nadat het opwarmen is begonnen, mag de monsterontvanger 
niet meer uit het instrument worden verwijderd.

  Let op: VERWIJDER DE VERZEGELINGSFOLIE NIET VOORDAT HET INSTRUMENT DAT 
AANGEEFT.  
IN GEEN GEVAL de klep sluiten of het monster inbrengen voordat het instrument dat aangeeft.

Opwarmen...

1:55 resterend

Test uitv. Stap 3 van 6

https://www.praxisdienst.nl/nl/Laboratoriumbenodigdheden/Laboratorium+apparatuur/Analyseapparaten/ID+NOW+PoC+testapparaat+NAT+zonder+tests.html
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Een test uitvoeren:
Stap 4

Verwijder zegel.
Meng 10 seconden
met staa�e en
gooi staa�e weg.

(6:37)

Test uitv. Stap 4 van 6

OK

Testprocedure direct neus-, keel- of nasofaryngeaal uitstrijkje
Als het instrument dit aangeeft, verwijder de verzegelingsfolie en plaats het te testen uitstrijkje van de patiënt 
in de monsterontvanger. 

Meng gedurende 10 seconden het wattenstaafje in de vloeistof. Dit helpt om het monster vrij te maken uit het 
wattenstaafje. Til het wattenstaafje uit de vloeistof en druk het tegen de zijkant van de monsterontvanger om 
overtollige vloeistof te verwijderen. Als het wattenstaafje is verwijderd, selecteer dan ‘OK’ om verder te gaan.

Gooi het wattenstaafje weg in een container voor biologisch gevaarlijk afval. 
 Let op: Plaats twee vingers langs de buitenrand van de monsterontvanger om die op zijn plaats te houden 
in het instrument tijdens het verwijderen van de verzegelingsfolie. Als de monsterontvanger morst 
na de opwarming, annuleer dan de test door de Startknop te selecteren. Verwijder de testonderdelen 
(monsterontvanger en testbasis), gooi ze weg en maak het instrument schoon. Selecteer Test uitv. en begin 
een nieuwe test met een nieuwe testbasis en monsterontvanger. 

(6:37)

OK

Verwijder zegel.
Meng 10 seconden
met staa�e en
gooi staa�e weg.

Test uitv. Stap 4 van 6
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Een test uitvoeren:
Stap 5a 

Druk
transferpatroon in 
ontvanger (klik).
Bevestig patroon
aan testbasis
(oranje indicator
daalt).

Test uitv. Stap 5 van 6

Druk de witte transferpatroon in de blauwe monsterontvanger
Luister of er een klik te horen is. 
De oranje indicator op de transferpatroon zal naar boven komen als de transferpatroon correct in de 
monsterontvanger geplaatst is. Als de oranje indicator niet naar boven komt, blijf dan drukken op de 
monsterontvanger tot dat gebeurt.

 Let op: De oranje indicator moet goed in de gaten gehouden worden. Als de oranje indicator niet helemaal 
naar boven komt, dan is het mogelijk dat de transferpatroon niet genoeg monster opneemt.

Stap 5b
Druk
transferpatroon in
ontvanger (klik).
Bevestig patroon
aan testbasis
(oranje indicator
daalt).

Test uitv.

Verwijder de transferpatroon en sluit hem aan op de testbasis
Bij een juiste koppeling aan de testbasis zal de oranje indicator op de transferpatroon weer dalen. Als de oranje 
indicator niet daalt, blijf dan op de testbasis drukken tot dat gebeurt.

 Let op: Als de oranje indicator niet helemaal daalt, wordt er niet genoeg monster afgegeven. Dit 
kan mogelijk leiden tot ongeldige of foute resultaten. 
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Een test uitvoeren:
Stap 6 Test uitv.

Sluit klep om test 
te starten.

Stap 6 van 6

(0:25)

Test uitv.

Testen...

Niet openen.

9:48 resterend

Sluit de klep.
DE KLEP NIET OPENEN totdat het bericht Test Compleet op het scherm 
verschijnt.
Opmerking: De test wordt geannuleerd als de klep wordt geopend.

 Let op: Dit scherm wordt gedurende 30 seconden weergegeven nadat de transferpatroon is gedetecteerd. Als het instrument in 
die tijd niet heeft gedetecteerd dat de klep gesloten is, wordt het uitgeschakeld en moeten alle testonderdelen (monsterontvanger, 
testbasis en transferpatroon) verwijderd en weggegooid worden. Het instrument gaat nu verder naar het Startscherm. Neem een 
nieuw monster af bij de patiënt. Selecteer Test uitv. en begin de test opnieuw met een nieuwe testbasis en monsterontvanger. 
 Let op: DE KLEP NIET OPENEN. De test wordt geannuleerd en alle testonderdelen (monsterontvanger, testbasis en 
transferpatroon) moeten verwijderd en weggegooid worden. Er wordt geen testresultaat gerapporteerd of opgeslagen in het geheugen 
van het instrument. 

Als amplificatie en detectie afgerond zijn, slaat het instrument automatisch de gegevens op alvorens door te gaan 
naar het resultaatscherm. 

 Let op: De test wordt pas opgeslagen wanneer het testresultaat wordt weergegeven. De klep niet openen 
voordat de resultaten worden weergegeven. 

Test uitv.

Opslaan...
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Een test uitvoeren:
Het scherm Testresult. toont ofwel een negatief ofwel een positief resultaat voor een geslaagde test. Als er een 
testfout is opgetreden, verschijnt er 'Ongeldig' op het scherm. Raadpleeg de sectie Interpretatie van resultaten 
voor de interpretatie van de resultaten. 
Selecteer Printen voor het afdrukken van de testresultaten, selecteer Nieuwe test om nog een test uit te 
voeren, selecteer Start om terug te keren naar het Startscherm

COVID-19: Positief 

PrintenNieuwe test

Gebr.-id: Abbottuser1
6/Feb/2020

11:22am
Procedureel

Controle geldig

Testresult.
10AX425

Na het afdrukken, of als Nieuwe test of Start is geselecteerd, geeft het instrument aan om de klep te openen en 
de gebruikte testonderdelen weg te gooien. 
Verwijder de testonderdelen door de aan de testbasis gekoppelde transferpatroon op te tillen en in de 
monsterontvanger te drukken tot de combinatie vastklikt. 

 Let op: Probeer de monsterontvanger niet op een andere manier te verwijderen omdat dan het risico 
bestaat dat er monster van de patiënt gemorst wordt. 

Open de klep.

Onderdln wegg.

Alle testonderdelen zijn nu gekoppeld en kunnen worden verwijderd en weggegooid volgens landelijke, provinciale 
en lokale eisen. 

 Let op: Haal IN GEEN GEVAL de transferpatroon en de testbasis uit elkaar voor ze weggegooid worden. 
Bevestig testbasis/
transferpatroon
op monster-
ontvanger en 
gooi weg

asis/
n

Onderdln wegg.

Sluit de klep. Het instrument voert nu een zelftest uit voordat het, afhankelijk van de voorgaande selectie, het 
Startscherm of het scherm voor het invoeren van de patiënt-id weergeeft.
Trek de handschoenen uit en gooi ze weg.

Sluit klep,
ga door. 

Zelftest
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Testprocedure met kwaliteitscontrolewattenstaafje 
Voor QC-testen selecteert u QC-test uitv. op het startscherm en volgt u de weergegeven instructies. Raadpleeg Een QC-test uitvoeren in de 
gebruikershandleiding van het ID NOW Instrument voor meer informatie.

1 Raak 'QC-test uitv.' aan Start

Test 
uitv.

QC-test 
uitv.

Geheugen 
controleren

Voorkeuren Inst. Afmelden

12:00pm
6/Feb/2020

2 Raak 'COVID-19' aan QC-test uitv. 

Griep A en B

Strep A

RSV 

COVID-19

3 Selecteer de QC-test die u wilt uitvoeren QC-test uitv. 

Positieve QC-test

Negatieve QC-test
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4 Bevestig de test 
Controleer of het testtype overeenkomt met het type QC-monster dat u wilt testen door 'OK' aan te raken en 
de aanwijzingen op het scherm te volgen om de test te voltooien.
De gebruiker kan voor het begin van de test een QC-monster-id invoeren van het monster dat wordt getest.
Opmerking: De kwaliteitscontroletest wordt net zo uitgevoerd als een patiënttest van een direct neus-/keel-/
nasofaryngeaal uitstrijkje. Zie de paragraaf Een test uitvoeren hierboven voor stapsgewijze instructies voor directe 
neus-/keel-/nasofaryngeale uitstrijkjes.

QC-test uitv.

OKAnnuleren

Test bevestigen:
COVID-19
Positieve QC-test
QC-monster-id:
N.v.t.

QC-monster-id bijwrk.
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INTERPRETATIE van RESULTATEN 
Wanneer de test is voltooid, worden de resultaten duidelijk weergegeven op het scherm van het instrument. 

Scherm van het 
instrument

Interpretatie van resultaten en verdere handelingen

COVID-19: Positief 

PrintenNieuwe test

Gebr.-id: Abbottuser1
6/Feb/2020

11:22am
Procedureel

Controle geldig

Testresult.
10AX425

Positief getest op COVID-19 
Positieve resultaten sluiten bacteriële infectie of co-infectie met andere virussen niet uit.

COVID-19: Negatief 

PrintenNieuwe test

Gebr.-id: Abbottuser1
6/Feb/2020

11:22am
Procedureel

Controle geldig

Testresult.
10AX425

Negatief getest op COVID-19 
Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden behandeld en, indien ze niet in overeenstemming zijn met 
klinische klachten en symptomen of noodzakelijk zijn voor de behandeling van patiënten, moeten ze worden getest 
met een alternatieve moleculaire test.
Een negatief resultaat sluit co-infecties met andere ziekteverwekkers niet uit.

COVID-19: Ongeldig 

PrintenNieuwe test

Gebr.-id: Abbottuser1
6/Feb/2020

11:22am

Testresult.
10AX425

Dit geeft enkel aan dat de aanwezigheid of afwezigheid van COVID-19 virale RNA's niet bepaald kan worden. 
Herhaal testen van het monster met nieuwe testcomponenten. Als herhaaldelijk ongeldige resultaten worden 
verkregen, moeten de resultaten met een andere methode worden bevestigd alvorens de resultaten te rapporteren.
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Als een ongeldig resultaat wordt verkregen, mag één aanvullende test worden uitgevoerd met dezelfde monsterontvanger. De onderstaande 
instructies moeten opgevolgd worden: 
• Verwijder de gekoppelde testbasis en transferpatroon uit het instrument en verbind het testbasisgedeelte met een open, ONGEBRUIKTE

monsterontvanger. De gekoppelde testbasis en transferpatroon MOETEN zijn verbonden met een monsterontvanger voor ze weggegooid
worden. De monsterontvanger uit een nieuwe transferpatroonverpakking kan hiervoor gebruikt worden.

• Haal de blauwe monsterontvanger apart en voorzichtig los van het instrument. De monsterontvanger moet goed rechtop gehouden worden om
morsen van de vloeibare inhoud te vermijden.

• Begin een nieuwe test vanaf het Startscherm. Volg de aanwijzingen op het scherm, maar gebruik de monsterontvanger opnieuw wanneer
gevraagd wordt de monsterontvanger te plaatsen en elueer het wattenstaafje NIET opnieuw.

BEPERKINGEN
• De prestaties van ID NOW COVID-19 zijn uitsluitend getoetst volgens de procedures beschreven in deze bijsluiter. Het wijzigen van deze

procedures kan de werking van de test beïnvloeden.
• Negatieve resultaten moeten als vermoedelijk worden behandeld en getest met een alternatieve, door de goedgekeurde moleculaire test, indien

nodig voor klinische behandeling, inclusief infectiecontrole.
• Fout-negatieve resultaten kunnen optreden als een monster onjuist is verzameld, vervoerd of behandeld. Fout-negatieve resultaten kunnen ook

optreden als amplificatieremmers aanwezig zijn in het monster of als er onvoldoende hoeveelheden virus aanwezig zijn in het monster. Negatieve
resultaten moeten worden overwogen in de context van de recente blootstelling van een patiënt, zijn/haar geschiedenis en de aanwezigheid van
klinische klachten en symptomen die overeenkomen met COVID-19.

• Zoals bij elke moleculaire test kunnen mutaties binnen de doelgebieden van de Abbott ID NOW COVID-19-test de binding van primer en/of
sonde beïnvloeden, waardoor de aanwezigheid van het virus niet kan worden gedetecteerd.

• De test kan ziekten veroorzaakt door andere bacteriële of virale pathogenen niet uitsluiten.
• ID NOW COVID-19 is bedoeld voor het direct testen van een wattenstaafje zonder elutie in virale transportmedia, aangezien verdunning zal

leiden tot een verminderde detectie van laag-positieve monsters die dicht bij de detectielimiet van de test liggen.
• Monsters die in VTM zijn geëlueerd, zijn niet geschikt voor gebruik bij deze test.
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WERKINGSEIGENSCHAPPEN 
Klinisch onderzoek:
De prestaties van ID NOW COVID-19 werden geëvalueerd door middel van klinische nasofaryngeale (NP) wattenstaafjes die werden verkregen van 
individuen met klachten en symptomen van luchtwegaandoeningen. De monsters werden bereid door een klinische NP-uitstrijkjesmatrix te verrijken 
met gezuiverd viraal RNA dat targetsequenties van het SARS-CoV-2-genoom bevat bij concentraties van ongeveer 2x LOD en 5x LOD. In dit 
onderzoek werden ook negatieve NP-uitstrijkjes getest.
De onderstaande tabel geeft de ID NOW COVID-19-testovereenkomst weer met de verwachte resultaten per monsterconcentratie.
ID NOW™ COVID-19-testovereenkomst met de verwachte resultaten op basis van monsterconcentratie

Doelconcentratie Overeenstemmend nummer/
getest nummer

% overeenkomst
[95% BI]

2X LOD 20/20 100% [83,9% - 100%]
5X LOD 10/10 100% [72,3% - 100%]
Negatief 30/30 100% [88,7% - 100%]

ANALYTISCHE ONDERZOEKEN:
Analytische sensitiviteit (detectielimiet)
De ID NOW COVID-19-detectielimiet (LOD) in een matrix van natuurlijke nasofaryngeale uitstrijkjes werd bepaald door evaluatie van 
verschillende concentraties gezuiverd viraal RNA met targetsequenties van het SARS-CoV-2-genoom. 
Natuurlijke nasofaryngeale uitstrijkjes waarvan werd aangenomen dat ze negatief waren, werden geëlueerd in ID NOW COVID-19-elutiebuffer. 
Monstereluties werden gecombineerd en grondig gemengd om een klinische matrixpool te verkrijgen die kon worden gebruikt als het 
verdunningsmiddel. Viraal RNA werd verdund met deze matrixpool van natuurlijke nasofaryngeale uitstrijkjes om virusverdunningen voor het testen 
te verkrijgen. 
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De detectielimiet werd bepaald als de laagste concentratie die ≥ 95% van de tijd werd gedetecteerd (d.w.z. concentratie waarbij ten minste 19 van de 
20 replica's positief testten).
De bevestigde detectielimiet in de matrix van natuurlijke nasofaryngeale uitstrijkjes wordt weergegeven in de onderstaande tabel:
Resultaten onderzoek detectielimiet (LOD)

Virus LOD geclaimd 
(Genoomequivalenten/ml) Positief/replicaten

SARS-CoV-2 RNA 125 19/20

Analytische reactiviteit (inclusiviteit) 
Vanwege de beperkte beschikbaarheid van SARS-CoV-2-isolaten voor inclusiviteitstesten, werd er een uitlijning uitgevoerd met de 
oligonucleotideprimer en probesequenties van de ID NOW COVID-19-test met alle openbaar beschikbare nucleïnezuursequenties voor de 2019-
nCoV in openbare databases (NCBI en Genbank) om de voorspelde inclusiviteit van de ID NOW COVID-19-test aan te tonen. Alle uitlijningen 
tonen 100% identiteit van de ID NOW COVID-19 met de beschikbare SARS-CoV-2-sequenties vanaf 20 maart 2020. 

Analytische specificiteit (kruisreactiviteit)
Een in-silicoanalyse voor mogelijke kruisreacties met alle in de onderstaande tabel vermelde organismen werd uitgevoerd door primers en sondes 
van de ID NOW COVID-19-doelnucleïnezuursequentie in kaart te brengen op de sequenties die werden gedownload uit de NCBI Genbank- en 
GISAID-databases. 

De ID NOW COVID-19-test, ontworpen voor de specifieke detectie van SARS-CoV-2, toonde geen significante gecombineerde homologieën met 
menselijk genoom, andere coronavirussen of menselijke microflora die mogelijk valse ID NOW COVID-19-resultaten zouden voorspellen.
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Micro-organismen met analytische specificiteit voor  
ID NOW™ COVID-19

Micro-organismen uit  
dezelfde genetische familie Organismen met hoge prioriteit

Humaan coronavirus 229E Humaan adenovirus A
Humaan coronavirus OC43 Humaan adenovirus B
Humaan coronavirus HKU1 Humaan adenovirus B1
Humaan coronavirus NL63 Humaan adenovirus C
SARS-coronavirus Humaan adenovirus D
MERS-coronavirus Humaan adenovirus E

Humaan adenovirus F
Humaan adenovirus G
Humaan adenovirus 7
Humaan adenovirus 8
Humaan metapneumovirus (hMPV)
Humaan para-influenza-virus 1-4
Influenza A
Influenza B
Enterovirus A-L
Humaan respiratoir syncytieel virus
Rhinovirus A - C

Micro-organismen uit  
dezelfde genetische familie Organismen met hoge prioriteit

Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pneumophila
Mycobacterium tuberculosis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Bordetella pertussis
Mycoplasma pneumoniae
Pneumocystis jiroveci (PJP)
Candida albicans
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermis
Staphylococcus salivarius  
(Rhodotorula mucilaginosa)
Streptococcus salivarius
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SYMBOLEN 

Breekbaar, voorzichtig behandelen Testbasis Transferpatroon

Monsterontvanger Let op, raadpleeg de bijbehorende 
documentatie CE-markering

IVD

In-vitro diagnostiek Alleen voor gebruik onder een vergunning voor 
noodgebruik. (Alleen van toepassing in de VS)
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BESTELLEN en CONTACTGEGEVENS
Bestelnummers: 
191-000: ID NOW COVID-19 Test Kit [testkit]
190-080: ID NOW COVID-19  Control Swab Kit

[controlewattenstaafjes]
VS +1 877 441 7440
Andere landen +1 321 441 7200 

Advieslijn voor technische ondersteuning 
Neem voor meer informatie contact op met de technische 
ondersteuning via:
VS 
+1 855 731 2288 ts.scr@abbott.com
Afrika, Rusland, GOS 
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Azië en Pacifisch gebied
+61 7 3363 7711 APproductsupport@abbott.com
Canada
+1 800 818 8335 CANproductsupport@abbott.com
Europa en Midden-Oosten
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@abbott.com
Latijns-Amerika
+57 (1) 4824033 LAproductsupport@abbott.com
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