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To: (10)2e) || (10)2e) [@]iull]|

From: (10)(2e)

Sent: Tue 10/27/2020 4:08:41 PM

Subject: RE: Cepheid - evaluatie van Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV cartridges
Received: Tue 10/27/2020 4:08:59 PM

pes
Ik zal je een invite sturen voor maandag om 13:30.

Op dit moment, lijkt het me dat we — in eerste instantie - zouden kunnen volstaan met een focus op covid-19 (intern zijn uiteraard
alle parameters getest) — maar laten we dit vooral bespreken maandag.

Voor mij is het prima om dit meteen breed te trekken en een gelijkaardige opzet te maken als vorig keer.

Ik stuur jou alvast de uitnodiging en dan hoor ik wel wie er verder aansluit.

Tot maandag,

(10)(2e)

(10)(2e)

(10)(2e)

From: (10)2e) & (10)(2e) [@lglsaWslbs

Sent: 27 October 2020 11:45

To: [EIETIN JIUETl e ceoheid.com>

Subject: RE: Cepheid - evaluatie van Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV cartridges

Do TN
Donderdagmorgen kan alleen 11:15-11:45 en maandag 13:30-14:30.
Het wordt wel erg omvangrijk als we alle componenten moeten uittesten.

We hebben wel panels met influenza virussen en RSV alle typen en seizoens influenza A subtypen en B lineages.
Dat gaat dan om detectie op zich en niet om sensitiviteit. Sensitiviteit en specificiteit SARS-CoV-2 kan vergelijkbaar
met vorige keer. Klinische monsters met load range voor SARS-CoV-2, influenza A, influenza B en RSV-A en RSV-B
behoort tot de mogelijkheden. In ieder geval bij RIVM. Of daar dan ook weer seizoens influenza A subtypen en
influenza B lineages bij moeten zitten, is de vraag. Daaar kunnen we dan over spreken.

Wil je gelijk andere labs bij deze exercitie betrekken? Ik kan en [§IED) vragen of ze geinteresseerd zijn.
Met vriendelijke groeten,

(10)(2e)

Sent: maandag 26 oktober 2020 21:37

To: [T <O e rivin.ni>

Subject: Cepheid - evaluatie van Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV cartridges

Beste

Graag had ik opnieuw contact gelegd want wij zullen spoedig in de mogelijkheid zijn om onze Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV ook
aan Nederland aan te bieden.

De CE IVD gemarkeerde kit worden nl eind november verwacht (voor meer info zie aangehecht bericht) en zullen - tijdelijk — de
huidige Xpert Xpress SARS-CoV-2 kits vervangen.

Zouden wij in de 2° helft van deze week of begin volgende week een overleg kunnen inplannen om hier verder over te praten?
De beste mogelijkheden voor ons zijn momenteel donderdag 29 oktober in de ochtend of maandag 2 november in de middag.

Ik heb alvast de Pl van het EUA gelabelde product aangehecht, evenals de datasheet.

We zouden — bij uitzondering - beschikking kunnen krijgen van het EUA product om in te zetten voor de evaluatie (het is identiek
aan het CE IVD gelabelde product), zo hebben we de benodigde data vooraleer de CE IVD kit op de markt komt. Ook nu zou de
doelstelling zijn de verificatie en implementatie van deze test in de medisch microbiologische laboratoria te bespoedigen.

Alvast dank voor je reactie



Met vriendelijke groet,

Cepheid
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