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(10)(2e)

(10)(2e)

: @rivm.nl]; (10)(2e) [ (10)(2e) @rivm.nl
: (DR @beldico.nl); (10)(2e) )m@amsterdamumc.nl]; [ (10)2e) |
(10)(2e) @amsterdamumec.nl]
From

B (10)(2e) J)(2e)
Sent: Fri 10/23/2020 10:53:49 AM

Subject: RE: nieuwe versie Antigeen sneltest met hogere gevoeligheid
Received: Fri 10/23/2020 10:54:59 AM

Hartelijk dank voor deze info.

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!

(10)(2e)

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel: +31 (0) RSIYIED)]
www.beldico.nl = info@beldico.nl
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

[ ]
m w Infernational Medical Products <

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre
OUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM
LCRRERAly (10)2c) MEOERERNN (10)20) SCHURRERM (10)2e) |

www.intermed.be — info@intermed.be

Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed.

1f you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any computer.

Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.
Please consider the environment before printing this email.

rijdag 23 oktober 2020 12:42
) (CUFOR @beldico.nl>; (10)(2e)
(10)(2e) (EDN @ beldico.nl>; (10)(2e)

(10)(2e) @rivm.nl>

@amsterdamumc.nl>; )

WWIEDEN @ amsterdamumc.nl>
Onderwerp: RE: nieuwe versie Antigeen sneltest met hogere gevoeligheid

est [ER

Deze procedure kan gevolgd worden:
https://www.tenderned.nl/tenderned-
web/aankondiging/detail/samenvatting/akid/0f2cb07ae5436f697e14646e092bd9d8/cid/18062

met vriendelijke groeten,

(10)2e)

From: beldico.nl>

Sent: vrijdag 23 oktober 2020 12:27
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(10)(2e) (10)(2e) @rivm.nl>
(10)(2e) (10)2e) [GYTNIRMES] (10)(2e) (10)(2e)
(el @amsterdamumec.nl>; [EUEDIR] (10)(2e)

Subject: nieuwe versie Antigeen sneltest met hogere gevoeligheid

obeicico.; I
@amsterdamumec.nl>

Beste [{UIED)]

Zoals telefonisch besproken is het mogelijk dat we jullie een kit met nasal swab bezargen voor de directe test procedure.

lk hoop dat je deze toch kan laten testen binnen het RIVM.

Het verschil met de vorige door jullie geteste kit is het extra volume aan LYS buffer en een steriel verpakte Nasal Flocked Swab.
In bijlage de IFU en de brochure.

Met Hartelijke Groeten,

HOU HET VEILIG EN GEZOND!

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel : +31 (0) | IEEESIH
www.beldico.nl — info@beldico.nl

Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

[ ]
ITI w International Medical Products s

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre

QUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM

ICERERI(Y (10)2) ESOREERNW (10)(2c) [HVEREWRW (10)2e) |
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on Linkedin, Twitter and Facebook

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed.
1f you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any com puter.
Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited

Please consider the environment before printing this email.

(10)(ze)

(10)(2e) (10)(2e) REESM @ beldico.ni>; (10)(2e) )

() ELN@ amsterdamumc.nl>; IERGUNECIEES (UIE @ amsterdamumc.nl>
Onderwerp: RE: Rapport

Beste [N

Ik ga niet over de toepassing van deze testen. Daar kun je het beste voor bij (10)(2e) terecht.

Groet,
(10)(2e)
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(2e) beldico.nl>

Sent: maandag 19 oktober 2020 17:34

To: (10)(2e) (10)(2e) @rivm.nl>
I (10)2¢) (10)(2e) (10)(2e)
@amsterdamume.nl>; )
Subject: RE: Rapport

(10)(2e)
(10)(2e)

@beldico.nl>; (10)(2e) )

@amsterdamumec.nl>

EENE (10)(2e)

Zou het een optie zijn om de kits die nog bij jullie zijn te voorzien van extra buffer; zodat je met een nasal swab ( die we ook kunnen
voorzien indien nodig ) rechtstreeks de test kan uitvoeren!

Zie methode C in de brochure in bijlage.

Zoals aangegeven in de mailing hieronder :

Het monster wordt dan rechtstreeks in de extractiebuffer van de kit overgebracht en als dusdanig is er geen verdunningseffect
van de nasofaryngeale secretie.

Met een verhoogde gevoeligheid als gevolg.

Laat maar weten of dit voor jullie een oplossing kan zijn.

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!

(10

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel : +31 (0) IEE
www.beldico.nl — info@beldico.nl
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

[ ]
|T| w Infernational Me

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre

QUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM

IEEREPI (10)2c) ESRRERNW (10)2c) [COUREEW  (10)2¢) |
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

cal Producs s

This e-mail and any files transmitted with itare confidential and intended solely for the use of the individual or enfity to whom they are addressed.
1f you have received this email in error, please notify the sender and deleta the material from any com puter.
Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is stricty prohibited
Please consider the environment before printing this email.

(10)(2e) (10)(2e)
(10)(2e) ( (10)(2e)

@rivm.nl>
(10)(2e)

@ beldico.nl>;
JUFDN@ amsterdamumc.nl>
Onderwerp: RE: Rapport

Beste,
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lk hoop dat alles goed gaat met jullie.
Nu we volop in de 2% golf CORONA zitten kan ik jullie informeren dat de kits die jullie aankochten nog zeker bruikbaar zijn.

Infa van de productie i.v.m. de exp date : The expiry date has been extended to July 3/2021 for batch 42925D2009; and July
10/2021 for 42969D2016

Ook werd de IFU aangepast naar 30 min ( indien de test na 15 min negatief zou zijn ) voor een verhoogde gevoeligheid (zie IFU in
bijlage 2).

Deze mailing hebben hiervoor voorbereid:

& SORIS o Wi
"_'—-——

COVID-19 Ag Respi-Strip

Increase your test capacities
with an accurate antigen test in 30 minutes

NEW : also with sampling swabs included

o .9

Beste ,

Hierbij informeren we u dat onze Belgische leverancier, Coris BioConcept, een tweede versie van de gebruiksaanwijzing
heeft ontwikkeld om het SARS-CoV-2 Antigen op te sporen in nasofaryngeale secreties bij patiénten met een potentiéle
coronavirusinfectie.

Bij deze nieuwe versie werd vooral aandacht besteed aan de gevoeligheid. Ten opzichte van de vorige generatie, stijgt de
gevoeligheid met 10%

voor CT-waarden < 25 en tot 14% voor CT-waarden <29 en dit voor swabs die werden overgebracht in een vloeibaar
transportmedium.

Daarnaast is de COVID-19 Ag Respi-Strip is nu ook beschikbaar in een formaat waarbij nasofaryngeale swabs ingesloten zitten.

Het monster wordt dan rechtstreeks in de extractiebuffer van de kit overgebracht en als dusdanig is er geen verdunningseffect
van de nasofaryngeale secretie.

IMP productcode 5501510 IMP productcode 5501574
25 test strips 25 test strips
25 tubes met doppen 25 tubes met doppen
3,5ml extractiebuffer 6,0ml extractiebuffer
25 nasale swabs

Indien er nog vragen zijn hierover, aarzel dan niet om ons te contacteren.

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!



(10)(2e)

(10)2e) 0)(2e)

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel : +31 (0) 765 244 663
www.beldico.nl — info@beldico.nl
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

(10)(2e)

[ ]
rl1: Infernational Medical Products

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre

OUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM

Tel: +32 (o EEICSIR 7=~ : +32 (o) JEHERE- osm - +32 (o | ESI
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed
If you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any computer.
Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.

Please consider the environment before printing this email.

(10)(2e) ) @rivm.nl>
(10)(2e) (10)(2e)
SO @ amsterdamumec.nl>; (10)(2e) (10)(2e)

Onderwerp: RE: Rapport

@intermed.be>

We zitten hier toch met een vervelende zaak want onze facturatiedienst wordt nu echt ongeduldig i.v.m. de facturatie.
Het is heel duidelijk; een order is geplaatst door jullie en geleverd ( op vraag van ) aan het RIVM.

Er werd op dat moment ook niet aangegeven dat het retour moest- wegens te veel!

Het volledige bedrag van defilil&8kits staat nog volledig open.
Zeker met de 2% golf zullen deze kits toch kunnen gebruikt worden. In bijlage het validatie rapport.

Wij kunnen deze niet retour nemen.

Het is allemaal verkeerd gelopen door de eerste communicatie van die contact persoon
coordinator van UMC Utrecht en jou aangespoord heeft om @ its ASAP te bestellen.

Dit is zeker niet de info die wij aan onze klanten hebben gegeven en al zeker niet onze manier van communicatie/verkoop.

Hij belt me niet meer, maar heeft ook mij proberen onder druk te zetten om ASAP te leveren.
Ik ben hier altijd duidelijk over geweest en had de datum van de week 17/04 aangegeven.

lk denk dat je hem hiervoor verantwoordelijk mag stellen.

" die handelende als COVID
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Meer kan ik echt niet doen.

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel : #31 (0) 765 244 663
www.beldico.nl — info@beldico.nl
Find us on Linkedin, Twitter and Facebook

m.

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre

QUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM

Tel: +32(0)2 | EENEEN Fox : +32 (0)2RENESY G5M : +32 (
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on Linkedin, Twitter and Facebook

smational Medical Products s

This e-mail and any files transmitted with itare confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed

1f you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any computer.

Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its asseciated attachments is strictly prohibited.
Please consider the environment before printing this email.

Van: 0)2e) ) )m@amsterdamumc.nb

Verzonden: maandag 27 juli 2020 13:14
{ (VL @beldico.nl>; (10)(2e) (10)(2e)
(10)(2e) @ corishio.com) <UD
(10)2e) [@lgMuBaled (10)(2e) (10)(2e)

@rivm.nl>
@ corishio.com>;
@beldico.nl>;

@ corisbhio.com>;

JURIEDI@ amsterdamumec.nl>
Onderwerp: RE: Rapport

Beste l, ik was toch duidelijk in mijn email van 29-6 dat het RIVM er geen tijd meer in gaat stoppen?

Met vriendelijke groet,
(10)(2e)

Landelijk Consortium Hulpmiddelen
(10)(2e)

|’| Amsterdam UMC

Universitair Medische Centra

I PO | (10)2e)

Directoraat Inkaog)
Locatie AMC | | Meibergdreef 9, 1105 AZ, Amsterdam
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T: OZM: 06-JUYIEDN E: IDFIMeamc.uva.nl
(10)(2e)

www.amsters nl | www.vume.nl / www.amec.nl

Van: QRERRIED)) beldico.nl>

Verzonden: dinsdag 7 juli 2020 15:39

Aan: (10)(2e) (10)(2e) @rivm.nl>; EEEOIEE) RE] ) <BRUEDIN @ amsterdamumec.nl>
CcC: (10)(2e) n (10)(2e) @ corisbio.com) (10)(2e) @ corisbio.com>; (10)(2e) (QOED I @ corisbio.com>;
(10)(2e) (10)2e) [@IfMuMilPH (10)(2e) (S @ be ldico.nl>

Onderwerp: RE: Rapport

EERE (10)(2e)

Zoals gevraagd doorj@ komen we graag terug op de vragen van CORIS.

Door de huidige situatie is er geen persoonlijk overleg geweest tussen RIVM en CORIS, doch na een meeting met hun vorige week,
hier alvast meer antwoorden :

1.Why did you choose GLY and not Amies or UTM as the transport medium?
This is standard use in the Netherlands

Dit GLY medium van EWC is niet gevalideerd door CORIS en is ook niet opgenomen in de IFU van de test en ook
niet in de validatiestudies in Belgié.

Wel weten we dat sommige media interferentie geven; vb de CDC Virus Transport Medium van EWC werd niet goed
bevonden.

Ook is het volume belangrijk. De validaties werden gedaan in een 1ml medium ; een 3ml gaf lagere gevoeligheden.
2. What 1s the ratio of nasopharyngeal and oro-pharyngeal swabs in their study?

I am not sure myself, but I think it is to increase the chance to detect a virus infection and limit the number of PCR
reaction required for this.

Graag wilde we weten welke resultaten gelinkt zijn met staalname met een neus-swab.

De validaties zijn allen gedaan met nasopharyngaele swabs en dit is ook zo beschreven in de IFU.

Vraag is ook welke swabs zijn gebruikt? Indien Flocked waren deze van COPAN of een alternatief?

3 Have the samples been tested prospectively within a few hours of collection and without any cooling or freezing steps?
Coris test was performed on previously confirmed PCR positive samples, which were frozen.

Graag wilde we weten hoeveel tijd er is gaan tussen de afname en het invriezen van het staal.

Voor verse stalen heeft men max. 6h tijd voor het uitvoeren van de test. Hierna daalt de gevoeligheid.

Graag nog enkele beschouwingen:

De AG test is bedoeld om te gebruiken tijdens de piek van de pandemie, en wordt aangeraden voor de triage van
patiénten met symptomen. Dit werd ook aangetoond tijdens die periode in de verschillende validatie studies met
een Sensibiliteit van 60%.

In de actuele tijd zouden we deze Sensibiliteit niet terug vinden.

Die vraag werd ook gesteld in de Canadese studie (zie bijlage) waar de infectiviteit van het virus op Vero cellen (
inivitro) sterk afhankelijk bleek van de virale lading ( Ct-waarde) van het monster.
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De vraag rees dan ook in hoeverre de maat van infectie relevant is bij stalen met een waarde boven CT 24?

Interessante informatie komt uit het Europese CDC waaruit blijkt dat monsters met Cts groter dan 35 niet in
aanmerking moeten worden genomen, maar dat ze moeten worden bevestigd door een tweede gen
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/novel-coronavirus-sars-cov-2-discharge-criteria-confirmed-covid-19-cases”

Indien er nog vragen zijn hierover, aarzel niet ons te contacteren.

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!

(10)(2e) 0)(2e)
(10)(2e)

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel : +31 (0) 765 244 663
www.beldico.nl - info@beldico.nl
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

[ ]
m w Infernationa

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre
OUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM
Tel: +32(0) Ml Fax :+32(0)
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

Medical Products s

=]

0)(2e)

FSR- GSM : +32 (0

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed

If you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any com puter.

Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its asseciated attachments is strictly prohibited.
Please consider the environment before printing this email.

Verzonden: woensdag 27 mei 2020 11:42

Aan: JUEDRED)] (10)(2e)  [@IEV[eMalEd  (10)(2e) )" <RI @ amsterdamumec.nl>
cC: (10)(2e) (10)(2e) @ corishio.com) <JEED] @ corishio.com>; (10)(2e) Mz‘
(10)(2e) (OO @ rivm.nl>

Onderwerp: RE: Rapport

As I understood, you would have a call with [ about the order.

I therefore dont really see the need for a conference call at this point.

Please see below my answers to your Q’s

Best,
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From beldico.nl>

Sent: woensdag 27 mei 2020 09:54
(10)(2e) (10)(2e) @rivm.nl>
(10)(2e) (10)(2e) @ corisbio.com
Subject: RE: Rapport

Can you inform us when we can have a conference call about the evaluation Ag test Coris BioConcept :
5501510 C-1023/TB COVID-19 Ag RESPI-STRIP 25 TESTS/KIT

) O @ corisbio.com>; INKETESNNN -JGETESMN o corisbio.com>

Questions to prepare in the mail below.
Best Regards,

Met Vriendelijke Groeten,
HOU HET VEILIG EN GEZOND!

(10)(2¢)

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel:+31 () EESH
www.beldico.nl = info@beldico.nl

Find us on Linkedin, Twitter and Facebook

[ |
m w Infernational Medical Products s.

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre
OUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM
Tel : +32 (02 KEEDN- rax - +32 (0) JROEDR 65M : +32 (0 e

www.intermed.be — info@intermed.be

Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

This e-mail and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed.

1f you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any computer.

Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.
Please consider the environment before printing this email.

Van:
Verzonden: donderdag 14 mei 2020 9:12
e (10)(2e) ) (WVIEEMN @ amsterdamumc.nl>;
cc: [IELED) (10)(2e) (10)(2e)

Onderwerp: FW: Rapport

and, (even in het Engels; zo kanf§

Thanks for the evaluation report!

(10)(2e) (10)(2e)

@ corishio.com>;

@rivm.nl>
(10)(2e)

@corishio.com) < [UOIED I @ corisbio.com>

Dearl BioConcept meevolgen),

Together with , product specialist from Coris BioConcept, we looked at your evaluation study and have some
questions.



Before we go in conference call, please look at these questions fromfaleqin CC :

1.Why did you choose GLY and not Amies or UTM as the transport medium?
This is standard use in the Netherlands
2 What 1s the ratio of nasopharyngeal and oro-pharyngeal swabs in their study?

I am not sure myself, but I think it is to increase the chance to detect a virus infection and limit the number of PCR
reaction required for this.

3.Have the samples been tested prospectively within a few hours of collection and without any cooling or freezing steps?

Coris test was performed on previously confirmed PCR positive samples, which were frozen.

Met Vriendelijke Groeten,

HOU HET VEILIG EN GEZOND!

beldico..

Verlengde Poolseweg 16
4818 CL BREDA - NEDERLAND
Tel - +31 (o) INETESI
www.beldico.nl - info@beldico.nl
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

rfl.me'

Waversesteenweg 1110/7 Chaussée de Wavre

OUDERGEM 1160 AUDERGHEM - BELGIUM

Tel: +32 (o% ERREN) (10)(2c) [CHURRES (10)(2e) |
www.intermed.be — info@intermed.be
Find us on LinkedIn, Twitter and Facebook

1l Froaucis

This e-m il and any files transmitted with it are confidential and intended solely for the use of the individual or entity to whom they are addressed

1f you have received this email in error, please notify the sender and delete the material from any com puter.

Unauthorized publication, use, dissemination, forwarding, printing or copying of this email and its associated attachments is strictly prohibited.
Please consider the environment before printing this email.

V'ELH  (10)(2e) ) ) m@amsterdamumc.nb

Verzonden: dinsdag 12 mei 2020 14:11
(10)(2e) @beldico.nl>
(10)(2e) @rivm.nl>

Onderwerp: Rapport

Zoals telefonisch besproken: Hierbij het rapport van RIVM, zoals gezegd voldoet de test niet aan de verwachtingen die in de
bijsluiter staan. Wij willen de test dus ook niet afnamen. Graag vinden we hier een oplossing voor.

Met vriendelijke groet,

722684



Landelijk Consortium Hulpmiddelen
(10)(2e)

|’| Amsterdom UMC

Universitair Medische Centra

(10)(2e)

| E: JEEEEE I @amc.uva.nl

www.amstergamumc.nl | www.vume.nl / www.ame.nl

WYUmc disclaimer : www.vume.nl/disclaimer
AMC disclaimer : www.ame.nl/disclaimer

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to 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 electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to 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 electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to 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 electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability
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