Temadag egentillverkning IVDR
— Sammanstallning diskussioner
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Bakgrund

Den 20 maj 2024 anordnade RSL (Verksamhetsgrupp Laboratoriemedicin, Sjukvardsregion
Mellansverige) en digital temahalvdag kring egentillverkning enligt IVDR, den EU-férordning som
tradde i kraft 26/5 2022. Deltagarna hade da mojlighet att stalla fragor till representanter fran det
nationella IVDR-n&tverkets arbetsgrupp. Arbetsgruppen bestar av personer som arbetar med IVDR i
sin respektive region och den har bland annat skrivit en nationell vdgledning till IVDR och en risk- och
konsekvensanalys kring férordningen. Efter paneldiskussionen fick deltagarna dela in sig i mindre
grupper utifran sin specialitet for diskussion av omradesspecifika fragor. Deltagarna i de olika
grupperna ombads att skicka in en sammanstallning av sina diskussioner, vilket de flesta gruppen
dven har gjort.

Paneldiskussion

Paneldeltagare

Cecilia Aneskans — Region Orebro 1an (ROL)
Pernilla Eiderbrant — Region Uppsala (RU)
Jennifer Nijm — Region Ostergétland (RO)
Andreas Resar — Region Vasterbotten (RV)
Linda Rosén — Region Ostergétland (RO)

Sammanfattning av fragor och svar

Hur dr status for arbetet med IVDR i respektive region?

RU: Arbetet gar sakta framat, har minskat mangden felanvandningar och dokumentationen klar for
flera egentillverkade produkter, men dessa ar fortfarande latt raknade. Valdigt tufft resurslage, vilket
gor att det blir svart att beta av aldre saker. For dessa blir det kanske snarare att de anvands livstiden
ut och sedan byts ut mot CE-markta alternativ som férhoppningsvis kommit till dess. For vissa unika
produkter dar det inte finns ekonomiskt incitament for tillverkarna att CE-marka produkter behéver
regionen dock egentillverka.

RO: Aven hir gar arbetet l&ngsamt framat, de flesta verksamheter har en handlingsplan fér hur de
olika produkterna ska hanteras och de har daven boérjat se 6ver vad som kravs for att uppfylla kraven.
Koordinatorer har utsetts for varje verksamhet och ansvarig for inférande av IVDR haller
manadsmoten med dessa for att diskutera gemensamma utmaningar. Det blir dven mycket diskussion
kring gransdragningar mellan IVD-produkt och allman labbprodukt. Har dven borjat se éver mallar foér
validerings-/verifieringsplan och lagt till fragor for att fanga upp IVDR-perspektivet redan dar.
Regionen i stort har ocksa tagit fram en 6vergripande processriktlinje och mallbibliotek generellt
kopplat till egentillverkning, inte bara for IVDR utan dven systerférordningen MDR (som hanterar
andra medicintekniska produkter).

ROL: Har dokumentation och mallar pa plats. P4gar mycket arbete, men tar tid da det &r mycket att
gora och rutinverksamheten gar fore. Har 15 mindre avsteg registrerade och 8 egentillverkningar
klara, men ytterligare ca 40 egentillverkningar under arbete. Handlingsplaner kring hur befintlig
egentillverkning/felanvandning ska hanteras har tagits fram for de flesta verksamheter och arbetet
pagar med att implementera dessa.

RV: Haller fortfarande pa med arbetet att ta fram mallar och rutiner. Bedriver pilot med klinisk
mikrobiologi, kommer att applicera pa 6vriga labb nar piloten ar helt genomford. Bygger samtidigt ett



systemstod for egentillverkning. Kommer inte att ha sa mycket mallar i Word/Excel, utan arbeta med
systemstodet istallet.

Ar det ndgon som dnnu blivit granskad av IVO? Resultat i sé fall?

Kanner sedan tidigare till en granskning pa Klinisk genetik i Region Skane. Tillsynsbestket var i
december 2022 och svaret fran IVO kom ca ett senare. Regionen tror att det var en kommersiell
tillverkare som uppmaérksammat IVO pa att regionen egentillverkade trots att det fanns CE-markt
alternativ. Enligt vad vi hort fran inspektionen sa var det mycket fokus pa diskussionen om vad som ar
en IVD-produkt och inte. Region Skane havdade det som sagts nationellt av bland annat
Lakemedelsverket att det ar skillnad pa metod och produkt, medan IVO var mer inne pa att undersdka
hela metoden. Skane stod dock fast vid att det handlade om produkter och inte metoder. | svaret fran
IVO gav de sedan Region Skane ratt. Till saken hor att vi vet att IVO har valdigt lite resurser att arbeta
med detta. Det har, sdvitt vi vet, inte varit fler granskningar och det finns inte heller med pa IVOs
tillsynsplan. Granskningar kommer formodligen dven fortsatt att ske enligt i Region Skane, dvs nar IVO
gjorts uppmarksam pa nagot.

Ar det ndgon av er som har exempel pé hur ni grupperat egentillverkade produkter?

ROL: Har gjort gruppering av produktvarianter inom ett par omraden, dels inom fldédescytometri med
kategori “FCM multifarg panelrér”. Diskuterat att géra motsvarande gruppering inom
masspektrometri, dar grupperingen skulle vara kalibratorer och kontroller for missbruksanalyser i
urin. Har aven till stor del anvant grupperingen system, dar vi gatt igenom en analysmetod och
specificerat upp vilka egentillverkade IVD-produkter som ingar i denna.

RU: Hade redan innan IVDR tradde i kraft gjort en gruppering av testerytrocyter, och nu dven gjort en
gruppering av kontroller inom samma omrade. Har dven gjort en kombination av produkter som alltid
anvands tillsammans som ett kit.

RO: Har inte gjort firdigt ndgon del n, men &r inne pa att gruppera antikroppscocktails och se pa
risker ur ett antikroppsperspektiv snarare an som enskilda produkter.

Rdknas kit-oberoende kontroller som anvdnds for att kontrollera analyskit som IVD-produkter?
Fortydligande: Detta galler alltsa kontroller som enbart anvands kontrollera for att kiten innan de tas i
drift, vid analys och frislappning av patientprover anvands tillverkarens kitkontroller enligt instruktion.

Resonemanget i den nationella vagledningen till IVDR ar att allt som gors utover vad tillverkaren
angett, som att ha en kit-oberoende kontroll (vilket dr valdigt bra ut t.ex. ett
ackrediteringsperspektiv), raknas mer som en extra kontroll/sdkerhet och dar bor man inte behova ta
egentillverkaransvar for kombinationen av produkter. Detta galler dock inte om man ersatt
tillverkarens kontroller (kitkontrollerna) med oberoende kontroller och anvander dessa for att
frislappa patientsvar, utan i det fallet omfattas kontrollen av IVDR. Det viktiga ar alltsa vad kontrollen
anvands till (att frislappa patientsvar eller inte) och vad som finns utéver detta.

Vad dr skillnaden mellan verifiering och validering? Vilket uttryck anvéinds vid egentillverkning?
En verifiering sakerstéller att produkten fungerar pa det satt som tillverkaren har avsett och
presenterat. Omfattningen av testerna vid en verifiering ar darfor oftast inte sa stor. En validering har
mycket fler faktorer som maste undersdkas innan man kan sakerstalla att produkten har den sakerhet
och prestanda som kravs. Termerna validering/verifiering &r mer knutna till laboratoriet ackreditering
enligt t.ex. ISO15189, medan IVDR mer pratar om sakerhet och prestanda. | praktiken anvands dock
oftast valideringen enligt ISO15189 for att visa produktens/produkternas sikerhet och prestanda.



Nagon behover genomfora en validering for att visa pa produktens sakerhet och prestanda, nér vi
koper en CE-IVD markt produkt sa har tillverkaren gjort en validering och vi behover bara verifiera att
det de sdger stimmer. Nar vi egentillverkar ligger istéllet ansvaret for att visa sdkerhet och prestanda
pa oss som laboratorium. Vid egentillverkning &r det darfor i forsta hand uttrycket validering som boér
anvandas da behover validera att produkten fungerar inom sitt tilltdnkta anvandningsomrade.

Rdcker unika namn fér produkterna eller behéver man ha ett system med nummer?

Det viktiga ar att det finns en sparbarhet, att en produkt tydligt och snabbt kan kopplas till tillhérande
dokumentation. Det ar lattare att blanda ihop namn och inte vara konsekvent, sa gar det att fa till ett
bra system med nummer sa kan detta vara att foredra. Att anvdanda nummer ar dock inget krav i IVDR.
Vill ocksa trycka pa att det ar varje unik produkt som ska ha en sparbarhet. Har du gjort t.ex. en
samling med flera produkter sa behdéver du ha en sparbarhet och en unik identitet for varje ingdende
produkt.

Hur ser ROLs rutin fér mindre avsteg ut?

ROL har utgatt frdn IVDR-natverkets vagledning till IVDR vid tolkningen av vad som kan vara mindre
avsteg. Dvs avsteget far inte forsamra prestanda, sikerhet eller nytta/riskforhallande, och far inte
heller franga avsedd anvandning eller funktionell princip.

Behover dokumentera mindre avsteg och visa att man uppfyller kraven. Fér detta har ROL tagit fram
en mall med rubriker som hanvisar till villkoren for mindre avsteg. Mallen ar 6ppet skriven, kan
héanvisa till tidigare validering/verifiering, nya forsoks som gjorts, litteraturdata, rekommendationer
fran expertgrupper osv. ROL har gjort tolkningen att detta dr en s pass medicinskt viktig bedémning
att avsteget ska godkdnnas av medicinskt ledningsansvarig ldkare. Mallen finns tillganglig pa
nationella IVDR-natverkets Teams-plattform.

Det finns tva varianter pa rutinen. For avsteg som gors sedan tidigare fyller man i blanketten och
hanvisar till tidigare validering/verifiering, eller gor nya forsék om det inte finns underlag sedan
tidigare. Alternativt ndr nagot nytt tas i drift sa blir blanketten en del av verifieringsrutinen, dar man
vid verifiering anger att man gor avstegen och visar att de inte har en negativ paverkan. Avstegen
samlas pa en avstegslista i dokumenthanteringssystemet, som faststélls av verksamhetschef for
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin.

Vilka klossar klassas som IVD-produkter? (Patologi)
Hanvisar till omradesvisa gruppdiskussioner for tolkning/gransdragning vad giller detta.

Vem skriver pa forsdkran om éverensstémmelse for egentillverkning?

ROL: Verksamhetschef (chef fér hela Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin). Annan
dokumentation tidigare i processen signeras av annan personal, t.ex. godkdnns validering av
medicinskt ansvarig ldkare och riskanalys av enhetschef (chef for visst omrade, t.ex. KITM, Klinisk
Kemi), men det sista godkdnnandet pa férsdkran om dverenskommelse gors av verksamhetschef.
Beslut om egentillverkning sker en niva langre ned, av chef fér enhet, sa lange det inte har stor
budgetpaverkan. Vid budgetpaverkan ska beslutet upp en niva till verksamhetschef och
ledningsgrupp.

RO: Har inte bestdmt detta &n, men har pratat om att positionen motsvarande verksamhetschef pa
ROL ska skriva pa forsikran om dverensstimmelse. Sedan finns det andra roller som kan bli aktuella i
regionsovergripande fall, t.ex. objektigare eller tjanstedgare. Viktigt att den som skriver pa har
férmagan att paverka, att man har ansvar for en verksamhet eller en leverans.



RV: Inte heller klara, men inne pa att ta beslutet om egentillverkning pa omradesniva. Inte klart an
vem som ska signera slutliga egentillverkningsdokumentationen.

Vilka deadlines ska vi férhdlla oss till och vad dr status fér forslaget frén EU kring férlédngning?
| borjan av aret kom det ett férslag om att forlanga manga av 6vergangstiderna for IVDR ytterligare.
Detta har nu gatt igenom andra instans och blivit antaget av EU-kommissionen. Det som aterstar ar
att publicera i officiella tidningen for EU, det &r da forslaget trader i kraft. Vi kan dock absolut forvanta
sig att forslaget kommer att publiceras dar och att det kommer att borja galla.

Det enda i det forslaget kopplat till egentillverkning ar att tidsfristen for kravet pa motivering av
egentillverkning (artikel 5.5d) ska forlangas fran 26 maj 2028 till 31 december 2030. Deadline for all
annan dokumentation kring egentillverkning har redan passerat, det ar bara kravet pa motivering som
inte galler an. Nagra av punkterna i artikel 5.5 kommer att trdda i kraft nu i dagarna. Manga av oss
arbetar med motivering redan nu for att lara in ratt fran borjan.

Finns det en diskussion pd évergripande nivé om hantering av sdllan-analyser, t.ex. ovanliga
provmaterial, ddr det skulle ta véldigt Idng tid att fa ihop provmaterial en validering?

Det finns en lang klinisk erfarenhet av analys av séllan-material material som ledvatska, likvor och
perikardvatska, men normalt inte sarskilt mycket dokumentation.

Det pagar en diskussion i EU om sa kallade “orphan devices”, att forsoka fa till battre rutiner for de
anvandningsomraden och smaprodukter som det inte finns nagon ekonomisk I6nsamhet kring.
Onskemalet vore ett enklare spar/snabbspar for detta. An s& linge har man inte fatt gehor for detta
inom EU, men det kanske kommer. Inom nationella IVDR-natverket forsoker vi uppmuntra till
samarbeten av olika slag. Till exempel kan man ga samman och géra en multicenterstudie kring saker
som udda provmaterial for att pa sa satt fa ihop mer material.

Har regionerna ndgra deadlines fér dokumentationen kring befintlig egentillverkning ?

Ingen av deltagande regioner har en deadline for nar all dokumentation ska vara klar, utan samtliga
arbetar i den takt de méaktar med. Nationellt sa ligger vi bra till i Sverige som bérjat arbeta praktiskt.
Upplevelsen fran deltagande i en internationell konferens i mikrobiologi for ett par veckor sedan ar
att de flesta andra lander fortfarande ar mer i den kunskapsbyggande fasen.

Ar kravet pé marknadsundersékning separat frén motiveringen?

Nej, marknadsundersdkningen ar grunden till motiveringen. Det finns dven en uttalad forvantan i
MDCG 2023-1 (vagledning till artikel 5.5) att man ska halla koll pa marknaden och uppdatera sin
motivering om nya produkter tillkommer. Kravet pa motivering har fortfarande inte tratt i kraft, och
kommer kanske inte heller att géra det férran 31 december 2030 (se fraga om deadlines ovan), men
manga arbetar dnda med det redan nu enligt tidigare diskussion.

En stor anledning till att man skjuter pa kravet ar att Eudamed fortfarande inte &r online, tanken &r att
vi sjukvardslaboratorier ska kunna anvanda den stora databas som haller pa att byggas upp for att
undersdka marknaden. Det finns ett faststallt datum for nar vissa delar av Euadamed ska driftsattas,
men inte for nar den ska vara klar i sin helhet.

ROL: Har krav p& motivering som del i egentillverkningsdokumentationen, men inget krav pa aktiv
uppféljning innan 2028. Rekommendationen ar dock att skriva en notering om man stéter pa en ny
produkt i nagot sammanhang, just for att ha underlag kring resonemanget.

Kan ocksa vara intressant att se ur ett omvarldsperspektiv da produktfloran standigt forandras. Manga
regioner har som strategi att dra ner pa egentillverkningar 6verlag da det innebar mycket merarbete



runtomkring. Har man gjort ndgot under lang tid och inte har dokumentation kvar sa kravs det att
man upprattar den dokumentationen, ska kunna visa for tillsynsmyndighet att man uppfyller kraven i
IVDR.

Gdr det att hdnvisa till beprévad erfarenhet fér produkter som varit i bruk Iénge?

Tyvarr finns det inget som heter beprovad erfarenhet i det medicintekniska regelverket, utan man
behdver kunna visa upp underlag pa sdkerhet och prestanda i sin dokumentation. Daremot sa kanske
man kan sammanstilla sin erfarenhet pa nagot vis, t.ex. via avvikelser och dokumentation i samband
med ackreditering, revisioner etc.

ROL har arbetat s att de varit lite “snallare” i kraven pa validering nir det finns lang och beprévad
erfarenhet, men det maste fortfarande géras en dokumentation. Dar kan man ofta anvanda sadant
som redan finns, t.ex. att hamta langtidsmatosakerhet fran internkontroller, att ga igenom och
utvardera gamla patientfall, fall dar prover skickats till andra laboratorier osv. Det vill sdga att
sammanstélla den data som finns, och komplettera vid behov, snarare an att borja med att géra nya
forsok for en fullstandig validering.

Vad har varit den stérsta utmaningen med IVDR, dvs hela regelverket?

Samtliga paneldeltagare var 6verens om att resurstilldelning varit den storsta utmaningen, att driva
detta arbete tillsammans med allt annat som ocksa ska goras. Racker inte att ldgga arbetet pa ett fatal
personer som arbetar med kvalitet utan kravs att hela verksamheten arbetar med detta.

En annan utmaning ar att detta ar en stor foérandring, dar en kulturforandring som kravs for
laboratoriemedicin. Det har varit en kultur att géra modifieringar pa de produkter vi har och gora
eget, vilket vi numera inte ska gora och att andra det beteendet ar en stor utmaning.

Kommentar fran deltagare pa temadagen ar att en annan svarighet ar att inte fa folk att 6verarbeta
och gora for mycket. Tank igenom forst sa att man har klart for sig det egentligen dr man ska
egentillverka, vad ska goras och vad ska inga?

Hur har ni arbetat med utbildning i verksamheterna? Resurser for det?

ROL: Har haft en dedikerad resurs for IVDR i Orebro under en period, resursen finns kvar, men har
numera dven andra arbetsuppgifter. Mycket personlig kontakt, att finnas tillganglig och svara pa
fragor. Hallit interna utbildning i beslutsfattande kring befintlig egentillverkning (felanvandning) samt
rutinen for egentillverkning under hésten 2023. Har dven tagit fram digital utbildning kring
valideringsrutin och intranatet som finns tillgdnglig via regionens utbildningsportal.

RU: Har hanvisat till temadagar bland annat fran nationella IVDR-né&tverket och RSL, samt att
kvalitetssamordnare har funnits tillgdngliga att svara pa fragor fran personal som ska genomfora
egentillverkningar. Har dven haft genomdragningar kring hur rutinen lokalt inom specialomradena.

RO: Hallit utbildningar i tva etapper. Forst en orienterande utbildning kring IVDR och sedan en riktad
utbildning kopplad till egentillverkning. Varje utbildningstillfille ca 1 % timme. Den orienterande
utbildningen har hallits for hela laboratoriemedicin, holls som ett webinarium som dven spelades in.
Webinariet finns nu upplagt pd ROs kompetensportal s& att medarbetare kan ta del av den i
efterhand. Utbildningen kring egentillverkning holls IRL och riktade sig mot medarbetare som arbetar
med detta mer aktivt. Utbildningarna har varit uppskattade och det finns planer pa att eventuellt gora
en uppfoljning sa smaningom. Varje person pa labbet behdver ha koll pa vad som géller och ha de
regulatoriska fragorna i bakhuvudet. Vid allt fran upphandling till forédndringar i metod sa galler det
att ha regelverket i bakhuvudet.



Finns det tankar kring en nationell databas kring egentillverkade produkter?

En sadan databas skulle till exempel underlatta mojligheten att samarbeta kring udda provmaterial.
Detta ar ett 6nskemal som har kommit forut, men det finns i nuldget inga konkreta planer pa nagot
sadant. Regionerna har for olika forutsattningar for att praktiskt kunna samarbeta kring detta. Kanske
ser det annorlunda ut i framtiden, men det ligger i sa fall nagra ar bort.

Hanvisar till den nationella plattformen pa Teams. Dar finns mojligheten att bade stracka ut och ta
emot en hand for samarbete kring egentillverkning och IVDR. Plattformen har manga branschkunniga
personer, sa nyttja denna resurs om ni ar intresserade av samarbete.

Exempel frén inventering i RV

RV visade exempel fran inventering av produkter inom klinisk mikrobiologi. Totalt identifierades ca
1100 produkter, men bara 62% av dessa klassades som IVD-produkter. Av dessa ar ytterligare bara
15% (102 st.) produkter som kraver nagon form av egentillverkning.

Sedan finns det dven olika kategorier av egentillverkning, som kraver olika mycket dokumentation.
Vissa produkter tillverkas fran grunden, medan andra ar kopta produkter som saknar CE-markning,
eller sa har de CE-markning men anvands utanfor markningen. Av de 102 egentillverkade
produkterna inom klinisk mikrobiologi sa var bara 44 produkter som egentillverkas fran grunden, och
darmed kraver mest dokumentation. Sa budskapet var att spara arbete i langden genom att faktiskt
vara noga med att ga igenom det du har och hantera det ratt.

Avslutande reflektioner frdn panelen

En stor utmaning med IVDR har varit att forarbetet med att ga igenom bedéma det som gors idag ar
en valdigt stor del av jobbet. Att inventera de produkter som finns och identifiera de som saknar CE-
markning enligt IVDR/IVDD eller anvands utanfér markningen. For var och en av dessa produkter
behéver man bedéma om det ar en IVD-produkt eller inte, och om det &r en IVD-produkt sa behdver
man bedoma om det dr nagot man ska valja att egentillverka eller inte. Det &r alltsa en jattelang
process som behover gas innan man ens kommer till att eventuellt ta fram dokumentation kring
egentillverkning, vilket har varit en utmaning i sig.

En viktig del i att halla nere den totala arbetsbordan ar just att gora genomtéankta val kring
egentillverkning, att halla nere antalet produkter som egentillverkas. Har skiljer vi oss fran ovriga EU-
lander dar upplevelsen ar att man inte lagger lika mycket krut pa férarbetet. Det kommer kanske inte
att vara sa svart att motivera egentillverkning, utan fragan ar om man vill ta pa sig den administrativa
bordan att egentillverka. Finns det alternativ sa kanske dessa ska viljas i férsta hand. Marknaden
férandras ocksa hela tiden och nya produkter tillkommer, sa det kan vara vart att lagga krut pa att
halla koll pa marknaden. Ha lite ro i att fundera pa hur vi ska hantera varje enskilt fall. Det &r inte bara
det initiala arbetet, utan det &r en kontinuerlig, iterativ process med uppféljning.

Just har regionerna en stor puckel att ta sig 6ver med att hantera all egentillverkning/felanvandning
som finns historiskt. Nar vi vl tagit oss igenom och hanterat detta och nar rutinerna satt sig sa
kommer arbetet troligtvis att flyta pa ganska bra. Det ar nu det ar tungt, nar vi ska 6ver den hér
puckeln, men vi kommer att ta oss igenom det har och lara oss att 1agga krut pa ratt saker.
Forhoppningsvis har vi dven lart oss nagot pa kuppen; vad ar kritiskt for oss? Vad maste vi ha for
produkter? Vilken prestanda ska de ha? En av de storsta paverkningarna fran IVDR &r att vi gor mer
noggranna och genomtankta produktval, vi far ocksa béttre koll 6verlag, vad vi egentligen gér och
varfor vi gor det?



Gruppdiskussioner pa specialitetsniva

Molekylar human
Sanja Farkas, Orebro

Annica Ulrika Hult — Akademiska
Daniel Garwicz — Akademiska

- Vi har kommit olika l&ngt med IVDR egentillverkning dokumentationen

- IVDR mirkta instrument — certifiering av foretaget att personal far kora instrumentet. Vi kan
inte ldngre ”ldra upp” ny personal utan det &r foretaget som ska certifiera denne. Enligt
foretaget dr detta pa grund av den nya IVDR-f6rordningen.

Sedan gick vi till gruppen Mikrobiologi — molekylar, s att vi ar fler och hora vilka fragestallningar finns
dar.

Molekylarbiologi (mikrobiologi)

Deltagare: Miriam Georg (Vasteras), Karin Elfving (Falun), Karolina Gullsby (Gavle), Linda Lindh (Gavle)
och Anna Heydecke (Gavle). Pa slutet fick vi dven sallskap av medlemmar fran diskussionsgruppen
molekylarbiologi — human.

Vi diskuterade hur langt vi kommit pa respektive ort angadende egentillverkning och dokumentation
och det Iat som att vi kommit ungefar lika langt dar vi i alla fall har inventerat och forsokt identifiera
IVDR-produkter som ej ar CE-markta eller dar vi gor avsteg pa nagot vis. Vasteras var pa gang med att
starta en pilot gallande egentillverkning av provlokal 6ga (som ej innefattas av ndgons metods
andamal for provlokal trots att det &r en kliniskt viktig lokal for analys) for CT/NG-PCR. Falun var ocksa
pa gang med att starta en pilot gdllande avsteg fran en CE-markts metod dar man lagt till ett
anrikningssteg for att 6ka kdnsligheten. Gavle har dnnu inte borjat med nagon pilot men kommer som
nasta steg ga igenom och identifiera eventuella produkter for egentillverkning utifran den inventering
som ar gjord.

Vi diskuterade tolkning av "litet avsteg” jamfort med egentillverkning. De olika verksamheterna tolkar
nog lite olika hart. Vid ett Swedac-besdk kom dven den diskussionen upp. Tex. om man undertolkar
ett resultat — tex. satter en hardare cut-off dar man antingen svarar ut gransvarde i stallet for positivt
eller dar man kér om med annan metod. Kan det anses som ett lite avsteg eller inte? En hardare cut-
off paverkar produktens prestanda satillvida att den troligen minskar produktens sensitivitet (dock
infors troligen den hardare cut-off-en for att 6ka specificiteten = patientsdkerheten férbattras).

Vi pratade om upphandlingar, och om och hur man kan lagga krav dar pa tex. provmaterial. Ofta far
dessa sattas som “bor”-krav for att inte utesluta nagon leverantor. Det ar problematiskt att alla
leverantorer har validerat olika provmaterial. For vissa analyser har man olika metoder, tex. beroende
pa om analysen ska koras akut och pa helger eller icke akut — i ett sddant lage ar det omojligt att be
kunden ta provet med olika provtagningskit. Redan idag kan det vara svart att fa kunderna att ta
prover pa ratt satt.

Vi diskuterade kontroller. Vi har i dagslaget manga egentillverkade kontroller. Att képa kontroller
innebar en stor 6kad kostnad och dessutom har képta kontroller mycket kortare hallbarhet och
lampar sig darmed inte for det syfte vi har som att tex. anvdnda dem for langtidsuppfoljning.

Vid egentillverkning av kontroller skulle man kunna gruppera dessa produkter s3 att
dokumentationen underlattas. Varje kontrollbatch far da ett eget lothummer (tex. kontrollens namn +



datum — sa som de mérks idag) — funkar det? Ett annat satt att gruppera ihop produkter ar att ta alla
produkter som hor till en inhouse-metod.

Human molekylar upplever att det finns manga IVDR-maérkta instrument men fa assays som ar IVDR-
markta.

Vi diskuterade att vi borde sitta mera press pa leverantérerna. Aven leverantdrerna far langre
ledtider att fa ut nya produkter och det &r sannolikt mer tidskravande och kostsamt att géra sma
dndringar. Tidigare kunde mindre leverantorer vara valdigt tillmotesgaende for lokala 6nskemal men
detta kan inte ske pa samma satt nu.

Mikrobiologi — odling
Deltog gjorde representanter fran Falun, Givle och Orebro

e Vi forsoker ersitta produkter som inte &r [IVDR-mérkta till produkter som &r det, hellre &n att
gd vidare med egentillverkning.

e Lite olika mellan labben hur vi bedémer vad som ir en allmén labbprodukt. Orebro bedémer
de flesta odlingsmedier som [VDR-produkter medan Falun och Géavle framst tittar pa de
selektiva medierna.

e Lite diskussion om hur vi har lagt upp méten och vem som ansvarar for jamforelser och
verifieringar/valideringar.

e Urinodlingsror fran Sarstedt, som inte dr CE-mirkta, hur gor vi med dessa? I Orebro har vi
tittat pa ersittningsror som dr CE-maérkta. Upphandling klar, men osdkert pa vad som statt i
kravspecifikationen nér det giller provtagningsror.

o Mikroskop? Vi betraktar dem som allmén labbprodukt, men diaremot ska fargerna vara IVDR-
markta.

e Jisningsror som anvinds for att skilja mellan Shigella och E. coli? I Orebro anviinds IVDR-
maérkta API:er, men inte i Falun och Gévle.

e Orebro behdver hitta IVDR-mirkt produkt for att kunna pavisa enzymet ureas i H. pylori, da
den nuvarande produkten inte kommer CE-mérkas. Falun och Géavle skickar dessa prover till
KS och har dirfor inte detta problem.

o  MIC-tester (E-tester) som endast dr godkinda for vissa bakteriearter ér ett problem.

e Testremsa for ESBLM ej IVDR-godkénd, vilket dr ett problem.

e Kontrollstammar — riknas de som IVDR-produkter? Beror nog pd vad de ska anvéndas till.
Egen tolkning méste goras.

e Maldi-TOF direkt fran blododlingsflaskor? Losning: Sepsityper.

o Direktresistensbestimning fran urin och blododlingsflaskor. Ej godként om man anvander
Mueller-Hintonagar fran Oxoid. Blododlingar kompletteras med en riktig”
resistensbestimning men for urinerna ar det direktresen som géller.

e Annat in blod som odlas i blododlingsflaskor &r ett stort problem dé detta inte &r [VDR-
godkaént, I alla fall inte f6r flaskor fran BD.

e Kundanpassade plattor for buljongspéddning som inte &r IVDR-godkénda éar ett problem.

KITM

Tillverkare anvdander kontrollmaterial for att testa sina produkter — kan vi fa ta del av hur omfattande
valideringen av kontrollerna bor varal?

Vi testar testerytrocyter med en kontroll (ex. K3) som vi senare testar mot testerytrocyterna — ar det
okej och hur i sa fall?
- Det borde ga bra om tillfillen och batcher skiljer sig sa vi.



Hur omfattande har validering av blodgruppering via benmarg och blodigt material varit (=ovanligt
féorekommande) — historiska data som inte finns tillganglig, eller?
Frdga Uppsala!

Hur kan man gruppera produkter for att minska dokumentationen — vi diskuterade kontroller.

Bor skilja pa kontroller for olika dndamal och kontroller f6r samma éndamdl/metod. Beskrivning i
“Vidgledningen” bér ricka. Bdst att skilj pd kontroller da de dr till olika metoder och nér man har en
panel av reagens fér en och samma metod...

Ytterligare produkter for egentillverkning inom KITM... AB-serum for neutralisering!?; IAT-PEG (RUO-
produkt?); DTT (RUO-produkt?)

Patologi
Diskussioner kring kontrollklossar — blir egentillverkning men dokumentationen kan goéras for samlad
lista. Finns ingen tydlig riklinje pa vad som &r “good-enough”.

Svart att |6sa kontroller till immunofluorescence pa hudstansar, kontroller kravs for att folja
produktblad, ev kan farsk njure eller positiva patientprov anvédndas, later som att de flesta kor utan
kontroll idag.

IH-fargning av cytospin-glas med cytologiskt material ar svart att validera pga brist pa material och
brist pa kontroll, hur gér andra?

Plasma-trombin for cellblockstillverkning — del i labprocessen och ingen egentillverkning. Nagra
anvander trombin och andra inte.

Siriusrott — blandar man enligt tillverkarens anvisningar blir det ingen egentillverkning.

Validering/verifiering — upp till patolog att bestdmma vad som ar tillracklig test av prestanda, svart att
satta ndgon standard. "Funkar det sa funkar det”.

Farger pa histologilab for malning av preparat = allman labprodukt.
Scanner — K167 berdkningsprogram, kontrolleras rimligheten i rakningen = ej egentillverkning.
Ar bade dubbelfargningar och antikroppscocktails egentillverkning? Ja, vi tror det.

Generellt tar IVDR-arbetet mycket tid, alla sitter i samma sits och alla fragetecken ar inte utredda.
Gavle efterfragade egen IVDR-grupp for patologi, forst och framst med fokus pa antikroppar, dock ar
det ar problem med lanken som skickades ut. Belinda (Gavle) kontaktar Asa i Orebro som ansvarar for
uppstart av denna grupp.

De som deltagit pa dagens mote blir kallade pa nytt digitalt avstamningsmote efter sommaren for att
vi ska kunna hjalpa varandra vidare med IVDR-arbetet.

Immunologi
Deltagare: Sofia Backlund (Gavle) och Ida Halvarsson (Orebro)

Till en borjan diskuterade vi lite vad vi har for produkter som hamnar under egentillverkning i de olika
regionerna. Fér Gavles del var det fraimst kontroller som behéver egentillverkas medan Orebro har en
metod samt kontroller som faller inom ramen fér egentillverkning. Storst fokus i diskussionen
hamnade darfor pa interna kontroller, hur vi tanker géra med dokumentation osv. Racker det att
egentillverka en produkt en gang eller behover varje “ny lot” registreras som egentillverkning?



Vi diskuterade dven att IVDR och Swedac inte helt gar hand i hand vad galler kontroller. Om man
koper kontroller, sa behéver vi ha flera nivaer — vilket rimligen kommer innebara ett mindre avsteg
alternativt egentillverkning av kontroller.



