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06-04-2020 status SWAP team

Betrokkenen

{Shell} {Landelijk consortium hulpmiddelen LCH)

DSM)

{TKI Chemie)

De cruciale ‘tools’ nodig om COVID-19 tests uit te voeren (excl meetapparatuur):

-

Swaps
- Medium, Gly
-

Busje
- Cartridges

Probleem

Vioorraden raken op. Leveringen vanuit onder andere India en VS zijn vertraagd of geannuleerd ERRES

(EZK): nationale productie urgent gezien het slinken van de voorraden en detoename in devraas naar

mater alen.

= De huidige inkoop van Swaps zoves]lmogelijk ophogen; Probleem met levering, onzeker heden

2. Akernatieve swap sticks verkennen (bv. 50A swap sticks, Swap sticks voor HLA-typering

(gebruikt voor amceldonoren rypering) | EEN ==:

o Update 3 april: 45000 swaps voor samcelonderzoek (zie specs op Google Drive)

worden beschikbaar ges eld voor COVID-19 testen.

o Update 3 april: Stamcel-avaps moeten ndividueel herverpakt worden (clean room

klase 7), zitten nu per 3 in een verpakking. Oceanz pakt dit op, gaat maandag de

levering halen.

oo Update& april: ompakken loopt, swaps zijn opgehaald bij Mate his, BE is gekoppeld
aan partner Oceanz, Deam [of Steris).

3. Nationale productie opzetten; Wordt opgezet in SWAP team

a. Updates zie onder

Nationale productie

Swaps

Aantal vereist



Per COVID-19 test zijn tweeswaps nodig. Huidige gebruik ligt op4300 avaps/dag. Gewenstdit binnen
1 a2 weken uit te bouwen naar 17500/dag en daarna naar 22000, dag.
Update 3 april: voor testen gaat 1 swap gebruikt worden ipv 2. Bij voorkeur hiervoor de neusswap

gebruikten ipv de keelawap

specificath

De exacte afmetingen en mater @alkcompaosiie van de die gebruikt worden in Nederlandse

ziekenhuizen zijn nog geheel bekend. Vraag staat wel a of ERE Fv) viz JER DSM).
Update3 april: Foto test ==tje van Google Drivegezet

Update 3 apr 45.1 20 COVID-12 testsetjes verkregen van LUMC) en een

gebruikersprotocol.
- Setjeovergedragen aan Ocearz koerier

-  Setjeverzonden near DSM)
Update & april: DSM hoopt foto's te kunnen maken van de actual flocked swap om inzicht te krigen

in de structuur.

pecs in Swaps_specsdocument

Bekend is dat de swap begaat uit een stadje waarop een wa is gepositioneerd. Met name

samenselling en eisen aan de wat zijn cruciaal Spec ficaties ontvangen van EZK):

Nasopharynx: Flocked swab, Plastic stokje Steriel, individuesl verpakt zijn in peel packs,

breakpurt 80 mm of 100 mm, eindstuk waar de wat aanzit moet 3mm dik zijn.(wordook wel
beschreven ak ultrafine).
Keel: Flocked swab, Plastic stokje, Steriel, individueel verpakt zijn in peel packs, breakpunt 80

mmof 100 mm, einds uk waar de wat aanzit moet5 mm dik zijn.
Alterna even: De swabs mogen ook van Katoen zijn alleen de stock moet van plastic zin.

Discussiepunt of dit gewens & Update3 april RIVM) geeft aan dat katoen mogeljk
i= Update & april bben overleg met er de tip van de swap.
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Requirements
-  Steriel

-  Wirus/slijmviies moet bijven kleven

-  Virusmoet niet kapot gaan
- Swap moet DMA/RNA vrij zijn voor gebruik.

-  Productie in cleanroom? Zo ja, welke?

Update 3 april:
- Flockedwatje wat snel slim absorbeert en weer los laat in medium

-  Watje/tip moet niet te hard zin
-

Swaps flexibel en dus

Opties voor nationale productie

Optic 30 geprinte swaps

Bosten en NYC zijn erin geskagd om geschikte swapste 30 printen, zieLink. Deze swaps bestaan uit

een stadje en een schapertje Lpv. 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 voor

tesien.

Update 3 april JEIEERVM|voornamelijk verantwoordelijk voor detestenvan de 3 Dgeprinte swaps.
cen over ‘zachtheid’ 30 geprinte tip, mogefhjk stukje kat oen oid toevoegenEEcontact

: 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 bestoande swap
Voor deze optie is allereerst kennis nodg van de swap en specifiek de structuur en

mater Balsamensteling van dewat op de swab. Hier is moeilijk nfo over te bemachtizen. Waar moet

de wat aan voldoen? Vrazg staat uit bij RIVM.

Plan van Aanpak

Optie3D geprinte swaps

3. DSM en Oceanz gaan aan de slag met source file. Condities optimaal krijgen op egen printers

{geen 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

Nederlandse requirements.

a. SLA geprinte swabs

b. SL3geprime swabs
Cc. Anders

4. Binnen aantal dagen tot eenweek 100 test swaps beschikbaar voor RIV. RIVM maakt tijd vrij
voor tests (abscence of negative influence)

6. Bij &kkoord opschalen productie, bij niet akkoord aanpassen specsen volgende RIVM test.

7. Logigiek? Inkoop Leusden?

Productie test swaps
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Update 3 april, punt 3;

20-100 samples naar RIVM

SLA met DSM materiaalvia

SLA met ASD materiaal viz erstuurd vanui US)

SLS met PA12

igo are,
iz er mogelijk ook met PET vi REN

IM met Arnitel {of andere EP) vis | GIFT]x

J

=

J

=

Update & april, productie testswaps:

50 samples perdesgn nodig voor het RIV om tetegen

DSMen partners:
SLA met DEM materiazlvia [RORUARIE" SLA met A3D maerizal via ver uur d vanuit US)

Swapsworden geprint met 2 soorten materiaal. ASD is ‘zachter’ dan het DSM mater iaal.
US design wordt geprint en mogelijk nog ander desgn welke met ‘injection molding” gemaakt

kan worden.

DSM probeert nog foto's te maken van actual flocked swopom inzicht te krijgen in

structuur

Tesprinten zal spoedig beginnen/isdeels begon nerERIERPntang! de =mples.
Oceanz en partners:

SLS met PA12 vial) Ocearz, later mogeijk ook met PBT vel RE
Tes samplesvan design US geprint met de 5LS
Breekpunt gemakkelik san te pasen in het design

Op 7 april Bat Oceanz testsam ples 5.12 3NM bezorgen.

Dcearz geet aan dat gew ensevolumes haalbaar zin met SLs techniek.

Planning

Datum Stappen

G-apr breuktest en keuzeSwap

T-apr batch wordt bezorgd bi RIVM

test RIVM, goedkeur ing naa Oceanz

2° batch wordt bezorgd bj Deam

2% batch verpakken en bezorgen bij RIV

2° test RIWVM, goedkeuring naar Oceanz

gat productie

72 IM met Arniel [of andere EP) vif ey
Update 6 april: Vragen mbt productie

Vragen over certificering CE-keurmerk. Wie kan dit goedkeuren? En hoe gaan we dit doen?

o ERED =m: cormact op met IG). In principe hebben ze Bren 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 swabs

ok
+

CE-proces graag al n gang zetten. Een CE certFicaat kan binnen de Europese

ne positief ontvangen worden inden andere landen tegen een dergelijke bottleneck

@anlopen. Dat is niet in eerste instante het doel van deze additionele productie

mogelijkheid, maar wel een bijkomend voordeel binnen EU verband.

Vragen over Ferilisatie: Fandaard bij Ocearz = autoclaveren.

2 Swap mag niet beinvilced worden door de behandeling
0  Autcclsaf of Gammastraling behandeling
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= Autoclaveren kan het staafje Btsvervormen
— Voorkeur Gamma straling

o a sterilsatiemoet er nog een keer gevaldesrd worden om techeckenof het
proces geen remmende factor Evan de test.

- Vragen over desgn 2 opGoogle Drive van Swap
o BED desien2 & 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 even kijken om te zien wat de meeste kans maakt.

Uitkomst kan ook zijn dat alle designs/materizlen ok zijn, dan hebben we meer

magelijkheden tot schalen.

Optic Akernatieve productie bestaandes swap

1. § achter halen: com act met RIVM en ziekenhuizen. Update 3 april testkis gestuurd naar

i 22. Terhalen producenten medische ‘watten’. Update & apris mee bezig

3

Update & april:

Anderevereiste mater @len voor de keten ‘Monster afnemen’ tot “analy s2’ wor den opgepakt door Rel

Medium

Media Products Groningen heeft samenstelling naar DEM gestuurd. Receptuursythese methods is

ook opgevraagd.

Buisi

Aantal vereist

Als per COVID-18 test 1 buisje vereist iszijn er binnen 1 a 2weken87 50/dag en daarna naar 14500/dag

buisjes vereist.

Specificaties
-  Producent

-  Mogelijk PP

Requirements
- Compatibility met de cartridge
-  Virusmoet niet kapot gzan
- Swap moet DNA/RNA vrij zijn voor gebruik.
-  Productie in cleanroom? Zo ja, welke?

Update 3 aprik 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 transportbuiseen analy sebuisje te combineren wordt onderzocht.
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Cartridges
orden binnen 1 a 2 weken geleverd. Worden in een Cleanroom geproduceerd.


