To Si2e | 5ize SWMRIN iz T oize  TWRIE iz size [UMNN

From: 5.1.2e

Sent: Mon 10/26/2020 1:27:46 PM

Subject: RE: Evaluatie antigeen BD

Received: Mon 10/26/2020 1:27:47 PM

Hey JERES

Waar staat dat van 100 positieven in FIND?

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infectious Disease Control (Cib)
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
P.O.Box 1, 3720 BA Bilthoven, the Netherlands
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven
Phone: 00 JIIENECNN

trorm: INERECS EXER - i

Sent: donderdag 8 oktober 2020 16:12

To: INREE R o . I K o . IEE JEEo .

Subject: RE: Evaluatie antigeen BD

Inderdaad erg belangrijk! Kunnen ze misschien ook algemeen berekenen hoeveel aantallen testen/mensen je nodig
hebt bij een bepaalde prevalentie (2%, 5%, 10%, etc).

5.1.2e

Sent: donderdag 8 oktober 2020 10:20

To: INEERECSNN -CEETN o v >; INEEETN <BEXEDNN o riv.n >; INEKECH EEEC @ ivm.ni>

Subject: RE: Evaluatie antigeen BD

Ik heb contact met afdeling SIM over een power analyse (was toen we het protocol aan het opzetten waren). De
aantallen werden in het begin niet statistisch onderbouwt en we moeten als RIVM wel een goede onderbouwing
hebben en achteraf niet neer gaan op een “slechte” evaluatie op te weinig samples. Ik heb ze gevraagd naar de BD
en abbott data te kijken.abbott zier er goe duit, maar goed die onderbouwing erbij te hebben.

Zelfs met deze tijdsdruk moeten we ons papierwerk op orde hebben en er worden nu cruciale stappen
overgeslagen.

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infectious Disease Control (Cib)
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
P.O.Box 1, 3720 BA Bilthoven, the Netherlands
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven
Phone: 0031



986690

Sent: woensdag 7 oktober 2020 10:16

To: INIEXEDN <HEEEETMM o v n1>; SN o v nl>; HEEMeivm.n)>

Subject: RE: Evaluatie antigeen BD

Zeker, zeer hoopvol!
Er schijnen aankoop problemen te zijn...

Sent: woensdag 7 oktober 2020 09:47

To: [INENETI HERETN o ivrn.>; EKER BEXECN o v > INEKEDI <BEXEOM o riv.nl>

Subject: Re: Evaluatie antigeen BD

Hoi,

2e studie laat ander beeld zien, en bij samen met le studie het beeld wat we verwachten op basis Ct verdeling. De 17 van teststraat
primair monster hebben blijkbaar allen lage Ct, maar dat kom ik niet in slides terugvinden. Op zich mooi te verwachten resultaat
toch, ondanks aantal van 51 positieven met de 2 studies.

Mvg

From: 5.1.2e
Sent: Tuesday, 6 October 2020 14:18:01

Cc: 5.1.2e

Subject: RE: Evaluatie antigeen BD

1k vind een aantal van 17 pos erg weinig eerlijk gezegd voor een validatie....

rrom: [NEXECN EXEDNM @ rvm.oi>

Sent: dinsdag 6 oktober 2020 11:17
@rivm.nl>

arivm.ni>; [IEKECN M erivm.n>

Subject: FW: Evaluatie antigeen BD

Centre for Infectious Disease Research, Diagnostics and Laboratory Surveillance (IDS)
Centre for infectious Disease Control (Cib)
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM)
P.O.Box 1, 3720 BA Bilthoven, the Netherlands
Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven
Phone: 0031 | IEEES

From: CRWPERN @ |chulpmiddelen.nl>

Sent: dinsdag 6 oktober 2020 11:10

To: [INERECNN JCEEDN o rivm.nl>; HIEEIM ecmail.com>

Subject: [Spam] Evaluatie antigeen BD

L.

Zie bijgevoegd rapport, vanuit voor de BD antigeen sneltesten. Ik kan me voorstellen dat het RIVM nog een officieel
rapport zouden willen zien va




986690
even voor de zekerheid, aangezien ik geen inhoudelijk expert ben:

BD mag nu dus de antigeen testen gaan leveren (aan de ontbindende voorwaarden is voldaan), aangezien de studie in de GGD
straten op de volgende waardes zijn uitgekomen:

* Sensitiviteit 94,1%

* Specificiteit 100%

Dit is boven de WHO richtlijn (Specificiteit 97% en 80% sensitiviteit) en de bijsluiter van BD (100% specificiteit en 84% sensitiviteit).

Met vriendelijke groet,

Landelijk Consortium Hulpmiddelen
LAB-team nationaal inkopen Corona-crisis

E: : n.nl
Algemeen: @lchulpmiddelen.nl.

Verzonden: dinsdag 6 oktober 2020 10:57
Aan: <m@lchulpmiddelen.nl>
Onderwerp: Re: Offerte

BETe] 5.1.2¢

ik heb een presentatie gegeven op het OMT.
Zie bijlage. Kan ik daar nu mee volstaan of wil je het uitgewerkt hebben tot een formeel rapport?
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Op di 6 okt. 2020 om 10:09 schreef m@lchulgmiddelen.nb:

-

Er moet nog een officiéle communicatie komen over de resultaten m.b.t. de sensitiviteit en specificiteit, of deze conform WHO
richtlijn is.

ou jij kunnen aangeven wanneer we deze kunnen verwachten?

k zie dat de tekst noi niet aaniepast in de offerte, deze order/offerte staat namelijk los van dstuks.

5.1.2e

Totaal met deze offerte zullen we du stuks bestellen:

De aangeboden antigeen testen zullen op korte termijn door het Amphia middels een testprotocol gevalideerd worden op conformiteit met de
bijsluiter. De testsamples worden reeds ter validatie aangeboden bij dit laboratorium.

De uitslag van deze validatie is bepalend voor het uitleveren van dgeoffreerde antigeen testen. Indien de antigeen testen voldoen
aan de eisen van het testprotocol, zal BD na bekendmaking van de uitslag van de validatie, dmantigeen testen zo snel mogelijk
uitleveren op het door het Mediq Nederland B.V. gewenste afleveradres. Indien de antigeen testen niet voldoen aan de eisen van het
testprotocol, is Medigq Nederland B.V. gerechtigd om de order te annuleren’.

Er wordt in de offerte namelijk nog steeds gesproken ovestuks.

Met vriendelijke groet,

Landelijk Consortium Hulpmiddelen
LAB-team nationaal inkopen Corona-crisis

€

van: JEEE b com>

Verzonden: dinsdag 6 oktober 2020 07:43

Aan: <m@lchulgmiddelen.nl>; @Ichulpmiddelen.nl>

Onderwerp: RE: Offerte

Hi RES

Ik heb gisteren feedback gehad van betreffende onze assay.
Hij is erg tevreden dus wij horen graag of er kan worden geleverd.

Groeten

& BD



BD Integrated Diagnostic Solutions
bd.com

The BD MAX Enteric Suite

Focused, flexible and comprehensive Enteric Diagnostics.

Click h e about our solutions.

Office
Mob: +3

bd.com

From: m@lchulgmiddelen.nb

Sent: Monday, October 05, 2020 6:28 PM

To: INEEKECSN ERETNN o bd com>; INEEREDNINN MEXERMN o chulomiddelen.nl>

Subject: FW: Offerte

EXTERNAL EMALIL - Use caution opening attachments and links.

K23

Herkenbaar....

5.1.2e zie bijlage voor offerte BD antigeen sneltesten, kan je hier een order voor maken?

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

Landelijk Consortium Hulpmiddelen

LAB-team nationaal inkopen Corona-crisis
N ¢ 3

E: i n.nl
Algemeen: @lchulpmiddelen.nl.

van: JEEEE @ bd.com>

Verzonden: maandag 5 oktober 2020 16:39
Aan: <mngchulgmiddelen.nl>

Onderwerp: RE: Offerte

H

Tjah de hectiek is enorm.

Nu hierbij aangepaste versie.
Zoals aangegevn wij kunnen vanaf woensdag deleveren , kortom laat maar weten,

986690
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Groeten

&BD
B

BD Integrated Diagnostic Solutions

The BD MAX Enteric Suite
Focused, flexible and comprehensive Enteric Diagnostics.

Click here to learn more about our solutions.
Office +3

bd.com

From: m@lchulgmiddelen.nb

Sent: Monday, October 05, 2020 1:06 PM
Subject: RE: Offerte

EXTERNAL EMALIL - Use caution opening attachments and links.

Dank! Ik heb nog éém opmerkingen:

1. Graag veranderen in stuks:

De aangeboden antigeen testen zullen op korte termijn door het Amphia middels een testprotocol gevalideerd worden op
conformiteit met de bijsluiter. De testsamples worden reeds ter validatie aangeboden bij dit laboratorium.

De uitslag van deze validatie is bepalend voor het uitleveren van deoffreerde antigeen test jen de antigeen testen
voldoen aan de eisen van het testprotocol, zal BD na bekendmaking van de uitslag van de validatie, demntigeen testen zo
snel mogelijk uitleveren op het door het Medig Nederland B.V. gewenste afleveradres. Indien de antigeen testen niet voldoen aan
de eisen van het testprotocol, is Medig Nederland B.V. gerechtigd om de order te annuleren’.

Met vriendelijke groet,

Landelijk Consortium Hulpmiddelen
LAB-team nationaal inkopen Corona-crisis
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0 a3
E: i n.nl
Algemeen: @lchulpmiddelen.nl.

Verzonden: maandag 5 oktoher 2020 13:01
Aan: <m@lchulpmiddelen.nl>

Onderwerp: Offerte

Beste

Zoals besproken hierbij de offerte,

Met iroeten,

&BD
L e

BD Integrated Diagnostic Solutions
bd.com

MAX

The BD MAX Enteric Suite

Focused, flexible and comprehensive Enteric Diagnostics.
Click here to learn more about our solutions.

Office +3
Mob: +31.

bd.com

Becton Dickinson B.V.
Postbus 2130, 4800 CC Breda

Nederland
KvK-nummer 28065261 — BTW NL 001126751B01

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
sender by reply e-mail and delete this message. Thank You!

|Becton Dickinson Benelux N.V.
Erembodegem-Dorp 86
- em
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BTW BE 0400.292.967 — RPR Dendermonde

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
sender by reply e-mail and delete this message. Thank You!
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IMPORTANT MESSAGE FOR RECIPIENTS INTHE U.S.A.:
This message may constitute an advertisement of a BD group's products or services or a solicitation of interest in them. If

this 1s such a message and you would like to opt out of receiving future advertisements or solicitations from this BD
group, please forward this e-mail to m. [BD.v1.0]
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This message (which includes any attachments) 1s intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential
or proprietary information and may be subject to the attorney-chient privilege or other confidentiality protections. If you
are not a designated recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this in error,
please notify the sender by reply e-mail and delete this message. Thank you.
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Corporate Headquarters Mailing Address: BD (Becton, Dickinson and Company) 1 Becton Drive Franklin Lakes, NJ
07417 US.A.

IBecton Dickinson B.V.
Postbus 2130, 4800 CC Breda
Nederland
KvK-nummer 28065261 — BTW NL 001126751B01

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
sender by reply e-mail and delete this message. Thank You!

Becton Dickinson Benelux N.V.
Erembodegem-Dorp 86
B-9320 Erembodegem
BTW BE 0400.292.967 — RPR Dendermonde

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
sender by reply e-mail and delete this message. Thank You!

Becton Dickinson B.V.
Postbus 2130, 4800 CC Breda
Nederland
KvK-nummer 28065261 — BTW NL 001126751B01

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
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sender by reply e-mail and delete this message. Thank You! |

Becton Dickinson Benelux N.V.
Erembodegem-Dorp 86
B-9320 Erembodegem
BTW BE 0400.292.967 — RPR Dendermonde

his message (which includes any attachments) is intended only for the designated recipient(s). It may contain confidential or
proprietary information and may be subject to legal privilege or other confidentiality protections. If you are not a designated
recipient, you may not review, use, copy or distribute this message. If you received this communication in error, please notify the
sender by reply e-mail and delete this message. Thank You!




