06-04-2020 status SWAP team
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De cruciale ‘tools’ nodig om COVID-19 tests uit te voeren (excl meetap paratuur):

(TKI Chemie}

- Swaps

- Medium, Gly

- Busje

- Cartridges
Probleem

Voorraden raken op. Leveringen vanuit onder andere India en VS zijn vertraagd of geannuleerd SRS

(EZK): nationalke productie urgent gezien het slinken van de voorraden en detoename in devraag naar
materalen.

Opties

1. Dehuidige inkoop van swaps zovesl mogelijk ophogen; Probleem met levering, onzekerheden
2. Akernatieve swap sticks verkennen (bv. SOA swap sticks, Swap sticks voor HLA-typering
[gebruikt voor tamceldonoren Wperir'gljlead:

o Update 3 april: 45000 swaps voor stamcelonderzoek (zie specs op Google Drive)
worden beschikbaar gesteld voor COVID-19 testen.

o Update 3 april: Stamcel-swvaps moeten ndividueel herverpakt worden [clean room
klase 7), zitten nu per 3 in een verpakking. Oceanz pakt dit op, gaat maandag de
levering halen.

o Update & april: ompakken loopt, swaps zijn opgehaald bij Matchis, Bl is gekoppeld
aan partner Oceanz, Deam [of Steris).

3. Nationale productie opzetten; Wordt opgezet in SWAP team

a. Updates zie onder

Mationale productie
Swaps

Aantal vereist
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Per COVID-18 test zijn twee swaps nodig. Huidige gebruik ligt op 4300 swaps/dag. Gewenst dit binnen
1 a2 weken uit te bouwen naar 17500/ dag en daarna naar 22000/ dag.
Updzte 2 april: voor testen gast 1 swap gebruikt worden ipe 2. Bi voorkeur hiervoor de neusswap
gebruikten ipv de keelswap
Specificaties
De exacte afmetingen en mater malcomposkie van de swaps die gebruikt worden n Mederlandss
ziekenhuizen zijn nog geheel bekend. Vraag aat wel uit bi w
spec doorsturen wanneer bekend.
Update 3 april: Foto tasetjevannp Google Drivegezet
Updste 3 april: RJEIgheeft COVID-19 testseties verkregen van [NSGIIVICMIN (LUNMC) en een
gebruikersprotocol.

- Setje overgedragen aan Oceanz koerier

- Setjeverzonden naa DS )
Update & april: DSM hoopt Ffoto's' te kunnen maken van de actual flocked swap om irnzicht te krigen

n de structuur.

specs n Swaps_specsdocument

Bekend is dat de swap bestaat uit een stadfje waarop een wa is ositioneerd. Met name
samenstelling en eisen aan de wat zijn cruciaal Spec ficaties ontvangen van EZK):
Nasopharynx: Flocked swab, Plestic stokje, Steriel, ndividueel verpakt zijn in peel packs,
bregkpunt B0 mm of 100 mm, eindstuk waar de wat asnzit moet 3mm dik zijn.(word ook wel
beschreven ak ultraine).
Keel: Flocked swab, Plastic stokje, Steriel, individueel ver pakt zin in peel packs, breakpunt B0
mm of 100 mm, eindsuk waar de wat aanzik moet5 mm dik zijn.
Alternaieven: De swabs mogen ook van Katoen zijn alleen de stock moet van plastic zin.

Discussiepunt of dit gewenst &. Update 3 april RINVM ) geeft aan dat katoen mogelijk
is Update & aprilMebben overleg met er de tip van de swap.

RIVIMV) viaDSM ) Acti
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Requirements

- Steriel

- Virus/slijmvies moet bljven kleven

- Virus moet niet kapot gaan

- Swap moet DNA/RMNA vrij zin voor gebruik.

- Productie in cleanroom? Zo jg, welke?

Update 3 april:

-  Flocked watje wat snel slim absorbeert en weer los laat in medium

- Watje/tip moet niettehard zin

- Swaps flexibel en dus

Opties voor nationale productie

Optie 30 geprinte swaps

Bosten en NYC zijn erin geskaagd om geschikte swaps te 30 printen, zieLink. Deze swaps bestaan Uit
een stadje en een schapertje ipv. een wat. Met deze methode kan in zeer korte tijd een grote
hoeveelhed swaps gemaakt worden. RIWM is geinteresseerd in deze optie en zal tijd vrij maken woor
testen.

Update 3 april JEIELIRVM ) voornamelijk verantwoordelijk voor detestenvan de 3 Dgeprinte swaps.
cen over ‘zachtheid’ 3D geprinte tip, mogekjk stukje katoen oid toevoegen n contact
e - ierover.

- Link -»> zeer positieve berichten uit de VS over de 3D geprinte swaps. “that received a
variety of hospital approvals, and have now received FDA Class | Exempt status and are in compliance
with new guidelines from the Centersfor Disease Control”

Optie A kernatieve productie bestaande swap
Voor deze optie is allereerst kennis nodg van de swap en specifiek de structuur en
mater Balsamensteling van de wat op de swab. Hier is moeilijk nfo over te bemachtizen. Waar moet
de wat aan voldoen? Vrazg staa uit bij RIVM.

Plan van Aanpak

Optie 3D geprinte swaps

I—Lelsnsoucatilemac KIFT
3. DSM en Oceanz gaan aan de slag met sourc e file. Condities optimaal krijgen op egen printers
{zeen Formlab printers). De tip/het schrapertje zal beinvioed worden door het ty pe printer, de
specs en de materialen gebruikt. Source file kan eventueel ook worden aangepast naar
MNederlandse requirements.
a. SLA geprinte swabs
b. SLSgeprinte swabs
€. Anders
4. Binnen aantal dagen tot eenweek 100 test swaps beschikbaar voor RIVY. RIVM maakt tijd vrij
voor tests (abscence of negative nfluence)

6. Bij akkoord opschalen productie, bij niet akkoord aanpassen specsen volgende RIVM test.
7. Logigiek? Inkoop Leusden?

Productie testswaps
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Update 3 april, punt 3:

20 -100 samples naar RIVMV
o SLA met DSM materiaalvia
o SLA met A3D materizal viseEL v erstuurd vanui US)
o SLSmet PAL1Z vi ceanz, later mogelijk ook met PBET v'- 51.2e
o

IM met Arnitel jof andere EP) via

Update & april, productie testswaps:

50 samples perdesign nodig voor het RIVWM omtetesen

DSM en partners:
SLA met DEM materiaalvia SLA met A3D maerizal viavers.tuurd vanuit US)

Swaps worden geprint met 2 soorten materiaal. A3D is ‘zachter’ dan het DSM materzal.

US design wordt geprint en mogelijk nog ander desgn welke met ‘injection molding” gemaakt
kan worden.

DSM probeert nog foto’'s temaken van actual flocked swop om inzicht te krijgen in
structuur

Tezprinten zal spoedig beginnen/is deels bezon nerm)ntttangt de samples.

Ocegnz en partners:
SLS met PA12 vielQlE}/ Oceanz, Iater mogeijk ook met PET v

Tes samplesvan design US geprint met de 5LS

Breekpunt gemakkelik san te pasen in het design

Op 7 april Bat Oceanz testsamples bij NM bezorgen.

Ocearz geeft aan dat gewensevolumes haalbaar zjn met SLS techniek.
Planning

Datum Stappen
G-apr breuktest en keuze Swap
T-apr batch wordt bezorgd bi RIVM

test RIVM, goedkeuring naa Oceanz

2% batch wordt bezorgd bij Deam

2% batch verpakken en bezorgen bij RIVIM

2° test RIVM, goedkeuring naar Oceanz

gat productie

72 IM met Arntel [of andere EP)Vi

Update 6 april: Vragen mbt productie

Vragen over certificering CE-keurmerk. Wie kan dit goedkeuren? En hoe gaan we dit doen?
o eemt comact op met IG). In principe hebben ze Bten weten da als er geen
andere oplossing &, we zonder CE keurmerk mogen beginnen. We zullen wel het
proces naar een CE keurmerk moeten starten, zodra we besluiten door te gaan met
de awabs
o £ CE-proces graag al n gang zetten. Een CE certFicaat kan binnen de Europese
ne positief ontvangen worden indien andere landentegen een dergelijke bottleneck
aanlopen. Dat is niet in eerste instantie het doel van deze additionele productie
mogelijkheid, maar wel een bijkomend voordeel binnen EU verband.
Vragen over gerilisatie: Fandaard bij Ocearz & autoclaveren.
o Swap mag niet beinviced worden door de behandeling
o Autcclaaf of Gammastraling behandeling
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= Autoclaveren kan het staafje etsvervormen
[ Voorkeur Gamma straling
o a sterileatie moet er nog een keer gevaldeerd worden om techecken of het
proces geen remmende factor Evan detest.
- Vragen over desgn 2 op Google Drive van Swap
o des"lgnl E door DSM toegevoegd als alternatief voor het 3D printbare ontwerp
uit de US, omdat het met injection molding gemaakt kan worden; het 30 printbare
borsteitje is dat nl niet. Je mag zelf weten wat je primten wilt (mag ook alkebei): we
laten RIVM naar een paar alterna ieven kijken om te zien wat de meeste kans maakt.
Uttkomst kan ook zijn dat alle designs/materialen ok zijn, dan hebben we meer
mogelijkheden tot schalen.

Optie Aternatieve productie bestaandes swap
1. 5 achter halen: comact met RIVM en ziekenhuizen. Update 3 aprik testkis gestuurd naar
2. !caergaien producenten medische ‘watten’. Update & apris -mee bezig

3.

Update & april:
Anderevereiste mater @len voor de keten ‘Mons er afnemen’ tot “analys2’ worden opgepakt door e

S 5 1.2¢ |
Med ium

Medm Products Groningen heeft samenstelling naar DSM gestuurd. Receptuur /sythese methode is
ook opgevraagd.

Buisjes
Aantal vereist
Al per COVID-19 test 1 buisje vereist iszijn er binnen 1 a 2 weken 8750/dag en daarna nazar 14500/dag
buisjes vereist.
Specificaties
- Producent
- Mogelijk PP

Requirements

Compatibility met de cartridge

Virus moet niet kapot gzan

- Swap moet DNA/RMNA vrij zin voor gebruik.
- Producte in cleanroom? Zo ja, welke?

Update 3 aprit De buisjes waarin de afgebroken swaps worden hoeven geen specifieke maat te

hebben. Ze gaan namelijk niet n deze busjes in de cartridge.
Update & april: Mogelikheid transportbuise en analysebusje te combineren wordt onderzocht.
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Cartridges
orden binnen 1 a 2 weken geleverd. Worden in een cleanroom geproduceerd.



