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Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesten

Het enige wat ik weet is dat er bij WWS/1GE] op aangedrongen wordt/is om voor zelftesten een ontheffing te krijgen van de formele medium complexity
status en dus professioneel/getraind gebruik. Ik weet niet of "ontheffing’ de juiste term is. Maar in ieder geval dat het gedoogd wordt. IG] rechtstresks

vragen lijkt mij dan beste optie.

From: car rivm nk
oktober 2020 09:55

@riven; [EEE EEE © iv m.ni>;
@rivm.nl>

Subject: FW:validaie antigeen en moleculair sneltesten

@rivm.nlk

Het zelftesten staat toch lijn recht tegen de nota van inspectie dat ze daar niet voor bedoeld zijn?

De testen zijn daar niet voor op de markt gebracht.
De situatie over die sneltesten veranderd snel, dus ik hoor graag of er nou wel instemming is geweesst ergens dat we inderdaad zelftesten gaan doen

woor zover ik weet niet

Ik vind dit een rare gang van zaken EL 121 dit toch doordrukt.

51.2e
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mail.com>

Subject: Re: validatie antigeen en moleculair sneltesten

De testis nu gevalideerd voor gebruik in de teststraat en dat hoeft nu niet meer te gebeuren.
Tevens hebben wij inmiddels testen gekregen om te valideren of zorgmedewerkers hiermee betrouwbaar getest kunnen worden

Er zijn nog twee validaties die moeten gebeuren.
1) het testen van asymptomatische mensen. De minister heeft hier gisteren met spoed om gevraagd en ik ben nu een plan aan het maken. Ik verwa dit daar
maximaal 10.000 testen voor nodig te hebben. Ik denk dat dit per fabrikant moet gebeuren.

2) het zelftesten van burgers. Ook hier verwachten we 10.000 testen voor nodig te hebben en dat dit ook bij nieuwe producten zal moeten gebeuren.

Kortom:

Als een nieuwe test wordt aangeboden hebje ongeveer 10.000 testen nodig voor een validatie voor gebruik in de teststraat. Vervolgens 10.000 voor gebruik
als zelftest en 10.000 voor asymptomatische mensen.

Wat ik dan nog even achterwege laat is de saeening voor evenamentan en andere doelstelingen die later aan de orde kunnen komen.

Consultant Microbiologist at Amphia Hospital Breda /0Oosterhout, Sint Elisabeth Hospital and Twee Steden Hospital, Tilburg

EL NOTTOOINII...ycica Cotes tech, vtech vmensy

IC: icrobiology, Brabant-Zeeland

PObox 90158
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)EEC© mirvws nix:
Ik zet devraag over de aantalien voor devalidatiezudie even door naar Gs 1 2c]eg unnen jullie hier ons een advies geven?

van: IEEE Ichulpmiddelen.n

Verzonden: woensdag 21 oktober 2020 09:12

Opdo22 okt. 2020 om 17:01 schreef

eminyws n>; IIIIEEECE EEN © invv- on - IEEEDEE ichulpmiddelen.np;

]-2= Erma

Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular sneltesten

Collegs's,

Jullie vraag &:

- Wat is er finandeel afgesproken met vervalg evaluaties? Zijn dat nog giften uit de grotere orders? Of moeten we overgaan op inkoop in de

WWS portal via LDCK. De vervolg evaluatie (iedereen dubbel testen) in de brabant teststraat is nu ook gezet op een gift.
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Voor detweedevaldaie van antigeen testen kunnen we eisen dat kosteloostesten beschikbaar worden gesteld voor valida ie. Daar wordt tijd mee gewonnen bij het

beschikbaar krijgen van dezetestsvoor validatie omdat geen order hoeft teworden geplaast. Leveranciers hebben cok een belang bij het predicaat ‘gevalideerd door het

RIV.

Vraag aan jullie: Voor het fermuleren van de eis heb ik santalien nodig. Hoevesl testen zijn benodigd voor validatievan een test?

Met vriendelijke groet,

SEEDinvvisn>
Verzonden: dinsdag 20 oktober 2020 14:39

on: IEREPR) BEN iv; IEE EE o choco> IEEE @ichupmiddeienn>; [IEEE
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 S2eJL S12 [hill
Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular sneltesten

Hoi 51.2e ee, ik weet dit niet.

unnen jullie ons helpen met degele vragen?

minsni

Onderwerp: RE: validatie antigesn en molecular snekesten

Deze info hebik niet. Verawellcht?

ver:NEEEE >Verzonden: din=dag 20 oktober 2020 10:21

palEe
Onderwerp: FW: validatie antigeen en molecular snekesen

Urgentie: Hoog

Hebjij informatie over geel gemarkeerd onderdeel van de vragen of moet ik hiervoor naar LOCH?



mimws.ni
Verzonden: donderdag 15 oktober 2020 15:45

pa
Onderwerp: FW: validatie antigeen en molecular snektesen

Bex ie mail onder. Ik ben verbazsd over TRIER vr az omdat ik het varzelfsprekend vind dat VWS dit betaald en dat we koersen op avercapaciteit. Dus alsjij ok

gesftkunne zi] azn de slag nist alleen met inkoop voor validate maar ook met aanschaf als ze voldoen. Wek aantal moeten we nog welwat over afspreken.

van: ENED BEE © 1.»
Verzonden: woensdag 14 oktober 2020 16:35

ge 4 eminvwsn >; ENE moe ni; [IEEE rvm.nl>;

@rivm.nl>

JER chu pmiddeten. n=; IEEE @minkzk ni;

Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesen

Beste allen

Op dit moment zijn we met LCH de 2° ronde aan het inrichten voor een uitvraag van nieuw te evalueren testen

am een averzicht te houden van wat we nu in de planning staat met BD en abbott en straks de andere 3 testen is het handig een plan te hebben hoe

de evaluaties (in andere settings, zoals zorginstellingen etc) er verder uit gaan zien en uiteraard de implementatie met de teststraten.

“ragen die nu spelen zijn
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- Hoeweel testen zijn nodig voor opvolgende evaluaties in andere settings. Voor de evaluatie in de test straten is dat nu gezet op 3500 preorder

- Wie gaat wat evalueren?

5 Wat is er finandeel afgesproken met vervolg evaluaties? Zijn dat nog giften uit de grotere orders? Of moeten we overgaan op inkoop in de

WWS portal via LDC. De vervolg evaluatie (iedereen dubbel testen) in de brabant teststraat is nu ook gezet op een gift.

Moeten we hier een meeting voor opzetten of moeten we dit dinsdag bespreken?

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (DS)
Centre forinfectious Disease Control (Cib)
National Institute for Public Health and the Environment (RIWVM)
P.0 Box2720 BABithoven, the Nethedands

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen

5Phone:

5. B=]

nderdag B oktober 2020 11:45

EI msi cor, IEEE ERED cruioricseien vo IKI @minbekn>

Subject: RE: validaie antigeen en molecular sneitesten
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Ah, prima. Kun je die naam in het schema zetten
,
dan correspondeert die ook met de bestelijst vardRiee=

Thue!

seminvws n>; EEE move n; INEKECN BENE mar:
Drivm. nl

p JERE ® chu prmidasien ni; [TNE @minbek.niz

Onderwerp: RE: validatie antigesn en molecular snekesen

Mediphos is de biosensor F. die gaan wij in nootdorp testen

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre forinfectious Disease Control (Cib)
Matienal Institute for Public Health and the Environment (RIVM}

P.oBofE2720 BA Bilthoven, the Netherdands

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen
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FaAO, pmimszkn

SURE: validatie ant geenenowssneftesten

Dank, heel fin!

BER gaat M ediphos testen?

512 rivm.nl>;

@mnbzk.nl>

Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecularshetesten

De laatste update



test populatie plan testlocatie PCR bopulatie hrevalentie f=ns

Feszens 124 2 B% br: 3544-118% [95% O: 67.3 —

p18)

[t=34: 34/38= 89.5% [353% CI:

aruba dubbele sfname | lab [5.2 87.1%)

Fecgene Load B33 PD: 73/102=71.6% (35% Cl: 61.8

80.15)

Fr=35: 73/84= B6.956 [35% CI:

F7.8-93.3%)

F't=20 (voor E-gen): 73/78=
uncu abbott GED utrecht dubbele fname |UMCU B3.6% [95% Cl: 85.7 -97 9%)

£1. Dubbele Cobas E1:2351 El: 16/17; 54.1%

afname

GED noord 2:48 £2: 34 pos.TO.B%

Amphia BD veritor brabant 52: huisbezoek Amphiz

SGD rotterdam on site: mobiele
=i 1000]

EMC/RNVM roche [zchiedam) dubbele sfname  |lab RIVM

LAMP [niet GED amsterdam on site, mobiele aria

TNO antigeen’) [RAl) dubbele sfname  |lab

GED hasglanden on site, mobiele Fobas 3500)
RIVM Quidel? [nootdorp) dubbele sfname |lab

Cobas 3500)

GED hasglanden on site, mobisle

RIVM 5D Biosensor? |(nootdorp) dubbele sfname  |lab

RIVM Roche aruba dubbele sfname  |lab segens 250)

GED haaglanden on site, mobiele [Cobasz 2250)
RIVM Roche? [nootdorp) dubbele sfname  |lab
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Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infe tious Disease Control (Cib)
Mational Institute for Public Health and the Environment RIWM)

Psu.2720 BA Bilthoven, the Nethedands

Antonie van Lesuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithoven

Phone 512e

minvws. ni

i mail.com

Subject: RE: validatie antigeen en maoleculair sneltesten

EES aieen, veelvoor de geweldige inzet!

van: EEEDEN EERE © vm.»
Verzonden: 2 okt. 2020 19:30

@erasnuanc. ni; EH
: @rivm.nl

Onderwerp: RE: validatie antigeen en molecular snekesen

Beste allen

j@gmail.conm>
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Hierbij een update van de stand van zaken. Goed nieuws is dat alles op de rails is en gestart 1s of kan worden, met eind oktober een eerste rapportage.

Omdat de onderhandelingen met quidel vertraging hebben cpaelopen, en de 50 biosensor F wel volgende week geleverd kan worden gaan we bij
nootdorp daar mee starten.

test populatie plan testlocatie stavaza opmerking

aruba dubbele afname gestart?

UMCU abort GGD utrecht dubbele fname JUMCU gestart

in overleg met RIV defensievoor
BD veritor GGD noord brabant huisbezoek Amphia gestart 2 extra mensen

Amphia roche GED noord brabant huisbezoek Amphiz Start 5/10

GED rotterdam on site : mobielk lab

EMC shbott (schiedam) dubbele afname  |RIVM Start 8/10

GGD rotterdam on site © mobiek lab

EMC/RIVM | roche [schiedam) dubbele afname  |[RIVM Start 16/10

TNO LAMP GED amsterdam (RAI) dubbele fname |on ste, mobieke lab [Start 5/107

kits volgende week geleverd.

Wachten op 2 apparaten, zeker al

1 opvoarraad

GED haaglanden -evaluatie loopt ook op labmicta

RINT ED biosensor F (mootdorp) dubbele fname |on ste, mobieke lab [Start 12/10 met WVTM-data meenemen

GED haaglanden Wachten nog op kits contract

RIVA juidel (mootdorp dubbele afname Jon site, mobieke lab |Start 727? onderhandelingen

Fijn weekend
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5.1.2e

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laberatery Surveillance (DS)
Centre for infectious Disease Control (Cik)
National Institute for Public Health and the Environment (RIWVM}

F.0.Bux{E 3720 BA Bilthoven, the Netherands

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bithowen

rr; IENEEEN eresmusme np; IERIE SENET 0 vm. IE
ECE gmail.com:

Subject: validatie antigeen en molecular snekesen

BEste allen, dank voor de mesting.

Hierbij de ultra korte notulen van de validatie groep. Aanwezig

Graag evt. aanvullingen/commentaar naafRBagvoor wrijdag.

Tot volgende week



Motulen:

Informatie gedeeld:

ER oorlonice
resultaten met de Abbott test op restmateriaal wan de GGd's: CT waardes van 30 worden nog gedetecteerd.

-150 mensen/dag geincludeerd, prevalentie 7-10%, dus verwacht wordt dat er over 2 weken al data over sensitiviteit/specificiteit
beschikbaar zijn.
Aruba data worden ook geincludesrd
Mobiel afname stations op GGD in vrachtwagen/portecabing zijn een mogelijkheid. Protocollen van Ebola zijn er nog

Bestellingen zijn in gang gezet

Toestemming is in arde

Protocollen zijn wat versdhlend: Jigar ook bij huisbezoek bij positief getesten na 2 dagen als nog een sneltest en een PCR afnemen.

SGD A'dam en R'dam gaan ook parallel testen

Besloten:

De Task Force Moleculaire diagnostiek zal ook betrokken worden/advies geven, bij de inzet van sneltesten, betreffende:

Contact met leveranciers

Fatientveligheid
Kwaliteitspanels
Contad met LDK ower CoronlT, GGDen

Uitwoering testen

Relatie met Respons Team

Relatie met OMTO00

0000

Maar volgende keer:

615043



Lewering van virus standaard voor ct waarde vergelijking per lab (EMC)
. Inactivatie buffers stavaza

. len: volgende validaties.

Dit bericht kan informatie bevatten die miet voor u is bestemd. Indien u niet de geadressesnde bent of dil bericht abusievelijk aan u is verronden, wordt u verzocht dat aan de alzender te melden en hat

bericht te verwijdemn, Het RIVM:
aandl

gen3
i

jive voor Schade, van welke sand ook, die verband boudt mel risics’s verbondan aan het alekironisch verzenden van berichlen,

wos rivmnl De sorg voor morgen begint vandaag

This mess age may contain information that is nol intended for you. IT you ane nol the
add

or il this
ge

was sent to you by mistake, you ame requested to inform the sender and delete the

message. RIVM accepts no liability for damage of airy kind resulting from Lie risks inherent in the electronic Lransmission of messages,

www.rivm.nl fen Committed to health and sustainability

Dit bericht kan informatie bevallen die mist voor o is bestemd. Indien u nisl de geadrestaonie bent of dit bericht abusievelijk san u iE verzond en, wonll u verZooht dal aan de alzender De maken an hel

bearichi te verwijdemnn, Hel RIVM
aamvaandi

geen
2

JRhaid voor
schade,

van welke aard ook, die verband howd met rigico’s verbonden aan bet alekironicch verzenden van berichien,

www rival De 2org voor morgen begin vandaag

This message may contain information that is nel intended for you. If you ans nol the addresses or if Lhis message was sent to you by mistake, you ane requested to inform the sender and delete the

message, RIVM accepts mo liability for damage of amy kind msulling from the risks inherent in the electronic Lransmission of messages,

saan malian, Crm mitted to hesillh ang Sustainability

Dit bericht kan informatieaiadie

mel
vipor wis bestemd. Indien u niel de geadrassesnde bent of 6 bericht abusievelijk aan u is verzonden, worl u verzoohl dal aan de alzemder le maken an hel

Bericht te verwijdensn, Hat RIVMa
a

akelijkbeid voor schade, van welke sand ook, die verband houdt met risice’s verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.andl gear
wwwrvmal De song voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. IT you ame not the addresses or il Uhis message was sent lo you by mistake, you are requested to inform the sender and delete the

message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the alactronic Lransmission of massages.

ww rival En Committed te beallh and Sestainaliily

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadressesnde bent of dil bericht abusievelijk aan vu is verronden, wordt u verzocht dat aan de alzender te melden en hat

bericht te verwijdersn, Hel RIVM aanvaandl

geen
3

i

jive voor Schade, van welke sand ook, die verband boudt mel risics’s verbonden aan het alekironisch verzenden van berichten,

www.rivm.nl De zorg voor morgen begin vandaag

This message may conlain inf mation that is nol intended for you. IT you ame not the addresses or if this message was sent to you by mistake, you ame requested to inform the sender and delete the

message. RIVM accepts no liability for damage of ary kind resulting from Le risks inherent in the electronic Transmission of massages,

www.rivm.nlfen Committed to health and sustainability
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