Brasklapp

 Allt som presenteras under dagen ar en basta tolkning av
forordningen baserat pa bland annat vagledningar, implementering av
tidigare regelverk och egen lasning av forordningen.

* Nuvarande tolkningar kan komma att andras baserat pa ny
information fran t.ex. IVO, nya vagledningar och beslut i EU-
domstolen.

* Den forsta sessionen, om egentillverkningsfragor fran vagledningen,
ar baserad pa konsensus i det nationella IVDR-natverkets

arbetsgrupp.

* Den andra sessionen ar baserad pa arbete och tolkningar som gjorts
av de enskilda regionerna.



Cecilia Aneskans
Region Orebro lén

Civilingenjoribioteknik
Disputeradianalytisk
kemi

Arbetar somregulatoriskt
sakkunnigfor IVDR/MDR

Koordinerar IVDR-arbetet
inom Laboratoriemedicin

Vilka ar vi?

Pernilla Eiderbrant
Region Uppsala

Legitimerad biomedicinsk
analytiker

Arbetar som
kvalitetsledare for
Akademiska laboratoriet

Koordinerar IVDR-arbetet
inom Laboratoriemedicin

Linda Rq_sén
Region Ostergétland

e Civilingenjoriteknisk
fysik

* Disputeradimedicinsk
teknik

e Sakerhetsansvarig

m_gdicinskteknik inom
RO

Jennifer Nijm
Region Ostergétland

* Legitimerad
biomedicinsk analytiker

e Arbetar som
kvalitetsansvarig for
Laboratoriemedicin

e Koordinerar IVDR-
arbetet inom
Laboratoriemedicin




Fragor fran nationella [VDR-
natverkets vagledning

9:35-10:35



Agenda

* Definitioner

* Modifiering av CE-IVD produkt

* Motivering egentillverkning

* Gruppering av egentillverkning
 Samarbete om egentillverkade produkter

* Granska erfarenheter av klinisk anvandning



Definition av en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt artikel 2 1 IVDR

Utrustning
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som ar: Pr|°g| raml"ara P SeSEE
U enreagens, en reagerande artikel, Kalibrator
) : Instr t )
O en kalibrator, ett kontrollmaterial, Provbehallare ..
U en uppsattning (ett kit), Reagerande Apparat
artikel

U ett instrument, en apparat, en utrustning,
U en programvaraeller ett system,

somanvands separat eller i kombination, och som av tillverkaren &r avsedd att anvéndas in vitro vid undersokning av prover fran
manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vavnad, enbart eller huvudsakligen for att geinformation omett eller flera av
foljande alternativ:

a) om en fysiologisk eller patologisk processeller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
b) om medféddafysiska eller psykiska funktionsnedséttningar,

c) om anlag for ett medicinskttillstand eller en sjukdom,

Medicinskt syfte/

d) som gor det mojligt att bestamma séakerhet och kompatibilitet med majliga mottagare, medicinsk information

e) som gor det mojligt att férutsdga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gor det mojligt att faststalla eller 6vervaka terapeutiska atgarder.

Provbehallare ska ocksa anses vara medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.



Produkter som inte regleras av IVDR

mDR tillampas inte pa foljande: RUO-produkter
; Research Use Only
Allmanna
labbprodukter | | a) Artiklar for allmén anvéndning i laboratorium eller artiklar som endast &r

avsedda for forskningsdandamal, om inte tillverkarens sarskilda avsikt med dessa

artiklar ar att de pad grund av sina egenskaper ska anvandas for diagnostisk

undersokning in vitro.
Provtagningsnalar

MDR b) Invasiva artiklar fér provtagning eller artiklar som bringas i direkt kontakt

med manniskokroppen med syftet att ta ett prov. CRM- hégt krav pa

. o ) ) matosakerhet och
c) Internationellt certifierade referensmaterial. <~ L sparbarhet

Waterial som anvands i program fér extern kvalitetsbedémning.
\

Externa
kvalitetskontroller




Produkter for allman labbanvandning

IVD-produkter ska enligt sin definition ge information om ett prov i
medicinskt syfte. Produkter som anvands for att preparera ett prov, eller
inte ger medicinsk info, anses INTE vara IVD-produkter eller tillbehor.

Exempel pa produkter for
allman labbanvandning

Generella centrifuger
Spektrofotometrar

Vortexar
Pipetteringsrobotar
Mikrotomer

Inkubatorer

Kemikalier (t.ex. svavelsyra)
Tvattlosningar

Matglas

Pipettspetsar




Vad galler for RUO-produkter?

RUO

Research
Use Only

/

AV

RUO-produkten
anvandsi
forskningssyfte

\

)

AV

RUO-produkten
anvands pa
sjukhuslabb

i diagnostik av
patienter.

4 Produkten N
anvands som
avsett och

regleras inte av

)

\_ IVDR. )

+ Medicinskt
syfte

MDCG 2023-1

Guidance on the health institution exemption under
Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation
(EU) 2017/746

"RUO (research use only) products are not regulated by the MDR and IVDR and
are not considered to be in-house devices when they are used for research
purposes only. However, where a health institution (as opposed to an individual
healthcare professional) ascribes toa RUO product an intended purpose such
that it would meet the definition in Article 2(1) MDR or 2(2) IVDR in view of its
use in the health institution, then Article 5(5) applies. National legislation on
quality of care may also apply. In-house devices may include RUO products as
components, provided that the resulting in-house device complies with the
requirements of Article 5(5)."

Kalla: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
Hamtad:2023-09-21

RUO IVD-
ﬁesséeg:ﬁ: produkt

Produkten anvands inte som
avsett. Vi tillskriver produkten
ett medicinskt syfte och da faller
RUO-produkteninom

definitionen for en IVD-produkt

Egentillverkning

Sjukhuslabbet behover ta
tillverkaransvar for

produkten. Kraven i artikel
5.5 behdver uppfyllas.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf

Artikel 5.5 reglerar egentillverkning

Med undantag av de relevanta allmanna kraven pd sékerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna férordning inte tillampas p& produkter som
endast tillverkas och anvands inom halso- och sjukvardsinstitutioner som &ar etablerade i unionen, forutsatt att samtliga féljande villkor ar uppfylida:
a) Produkterna dverfors inte till ndgon annan juridisk enhet.

b) Tillverkning och anvandning av produkterna sker inom ramen for |lampliga kvalltetslednlngssystem

c) Halso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium foljer standarden EN ISO 15189 ellasinés adle
nationella bestammelser om ackreditering. : . .

d) Halso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda En del av villkoren bertr den enskilda te kan
tillgodoses pd motsvarande prestandanivd genom en likvardig produkt som finns egentillverkade produkten, medan andra

e) !—|a|so- och SJukvé_rds_lnstl’Futlonen mformer_ar pa l:?egarf:m sin behdriga __mynFllghet berdr ledningssystem och processer.
innehdlla en motivering till produkternas tillverkning, andring och anvandning.

f) Halso- och sjukvardsinstitutionen uppréattar en forklaring, som den ska offentliggora

i) namn och adress till den tillverkande halso- och sjukvardsinstitutionen,

ii) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allménna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I till denna férordning och i forekommande
fall information om vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta.

g) Vad galler produkter i klass D i enlighet med reglerna i bilaga VIII utarbetar halso- och sjukvérdsinstitutionen dokumentation som gér det majligt att
forsta tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas utformning och prestanda, inbegripet avsett andamal, och som ar tillrdckligt
detaljerad for att géra det méjligt for den behériga myndigheten att faststélla om de allménna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I till denna
forordning ar uppfyllda. Medlemsstaterna far tillampa denna bestdammelse dven pa produkter i klass A, B eller C i enlighet med reglerna i bilaga VIII.

h) Halso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvandiga atgarder for att sékerstalla att alla produkter tillverkas i enlighet med den dokumentation
som avses i led g.

i) Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen av produkterna och vidtar alla nédvandiga korrigerande
atgarder.

Medlemsstaterna far krava att dessa halso- och sjukvardsinstitutioner lamnar over ytterligare relevant information om s3dana produkter som har
tillverkats och anvants inom deras territorium till den behériga myndigheten. Medlemsstaterna ska behadlla ratten att begransa tillverkning och
anvandning av specifika sadana produkttyper och ska ges tilltrade for inspektion av halso- och sjukvardsinstitutionernas verksamhet.

Denna punkt ar inte tillamplig pd produkter som tillverkas i industriell skala.




Olika typer av egentillverkning

A. Egentillverkad produkt i kombination inom
avsedd anvandning. Tillverkaren av analys-
instrumentet sager att uppsattningen ar OK.
Kombinationen ryms inom respektive tillverkares
avsedda anvandning.

B. Utokad anvandning utanfor tillverkarens
avsedda anvandning. Vardgivaren anvander
en CE-markt IVD-produkt for ett anvandnings-
omrade som inte ingar i tillverkare A:s avsedda

anvandning.
CE Egentillverkad CE CE
+« IVD-produkt
ok ok ok ok
CE| ok g ok CE ok g o
ok . Analys- . Resultat Regionen i N Analys- Resultat
instrument instrument
, ok ok Tillverkare A ok
. A A N/ .
: | Utdkad anvindning,
- e Tillverkare B ok/\ egentillverkad
‘ | IVD-produkt
CE CE Tillverkare C CE
Metod (valideras) Metod (valideras)

Nationella IVDR-natverkets vagledningtill IVDR utgava 7



Regionen

Tillverkare A

Olika typer av egentillverkning T

Tillverkare C

| tabellen visas vem som ansvarar for att en kombination ér séker och inte
C. Kombinationer utanfor tillverkarens férsamrar de ing&ende produkternas prestanda.

avsedda anvandning. Kombinationen av produkt
fran tillverkare A och B ingar inte i nagon av
tillverkarnas avsedda anvandning.

Kombinationen anges
som majlig av A

Kombinationen anges
inte som mojlig av A

Det racker att antingen
tillverkare A eller tillverkare

Kombinationen anges  Béde tillverkare A och  Tillverkare B ansvarar

som mdjlig av B B ansvarar /\ B ElgEl att kombinationen
CE ; ar mojlig. Det ska sta i
Egentillverkad Kombinationen anges | Tillverkare A ansvarar 41v6ndaren, eller \\ - B
LT . tillverkarens anvisningar att
kombination inte som majlig av B annan tredje part, som - o
INIE ok tagit tillverkaransvaret det arm 0] li gt.
l genom lamplig
CE INTEck  E — procedur. Om ingen
atagit sig
o 2 Analys- | Resultat tillverkaransvaret ses
instrument det som
7 felanvandning.
\e) ok o‘k /
T https://www.lakemed eIsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda/W
Tabell hamtad 2023-05-27
€E CE
Om varken tillverkare A eller tillverkare B har angett att kombinationen ar méjlig, ska
Metod (valideras) anvandaren eller tredje part ansvara for kombinationen.

Nationella IVDR-natverkets vagledningtill IVDR utgava 7



Olika typer av egentillverkning

D. Anvandning av ej CE-markt IVD/MD-
produkt. Produkt fran tillverkare B ar inte en
CE-markt IVD-produkt men anvands som en

IVD-produkt.
/_‘\_
Egentillverkad
IVD-produkt
e
CE IN‘;E ok CE
Analys- .| Resultat i
ot Rt instrument Regionen
ok x Tillverkare A
ok 0 Tillverkare B
CE CE
Tillverkare C
Metod (valideras)

Nationella IVDR-natverkets vigledningtill IVDR utgava 7



Exempel pa produkter som anvands pa labb

Provtagning

D Kontroll/Kalibrator

i i Reagens

Farglosning

Kolonn

o

Antikroppar

YY
Y A

Il @

Kit Mastermix

Analys/metod

O
O
: Centrifug Buffertlésnin - o
Provbenaliare 8 Instrument Antigen
o Odlingsmedium
Tvattlésning Selkort

Inkubator

Mikroskop

4

[

Programvara

Hur vet man vilka produkter
som ar medicintekniska
produkter for in vitro-
diagnostik?

Analysresultat

Varfor behover vi ha koll pa
de produkter vi koper in och
hur vi anvander dem?




Vem har tillverkaransvar?

Provtagning

i i

Centrifug

f

Inkubator

Provbehallare

Kontroll/Kalibrator

Buffertlosning S
[
Bdlingsmedium

Tvittlosning

Antikroppar

Antigen

Gelkort

Programvara

Analysresultat

Antikroppar

Ce

Y'Y

IVD

Y A

Kontrollmaterial

Kit

o

Inkubator Tvattiésning

C€
IVD

RUO

Research
Use Only

Produkter for allméan
labbanvandning

Anvands enligt
tillverkarens avsedda
anvandning

Anvands inte enligt
tillverkarens avsedda

anvandning

Anvands enligt
instruktion pa ett
sjukhuslab

Anvands enligt

bruksanvisningen

Tillverkaren tar ansvar
for sin produkt

Vibehower ta
tillverkaransvar da vi

anvander produkten
utanfor tillverkarens
avsedda anvandning

for forskning. Vi behdver ta
tillverkaransvar, da vi
anvander den i ett

Produkten &r enligt
tillverkaren endast avsedd
medicinskt syfte

Tillverkaren tar ansvar
for sin produkt




Modifiering av CE(IVD)-markta produkter

* Fraga: Blir det krav pa egentillverkningsansvar sa fort man avviker det
minsta fran anvandarinstruktionerna for en CE(IVD)-markt produkt?

* Natverkets tolkning: Nej, det bor ga att géra mindre avsteg fran
instruktionerna sa lange dessa inte
* Forsamrar produktens prestanda, sidkerhet eller nytta/riskforhallande
 Andrar produktens avsedda anviandning eller funktionell princip



Avsedd anvandning - ofta forst i bruksanvisning

Automatisk/manuell Analysprincip/-metod

Kvalitativ/semikvantitativ/kvalitativ J \ Vad som detekteras

Testet ar en automatiserad immunfluorescentanalys for

kvantitativ bestamning av koncentrationen av fritt beta

i humant fostergondotrpinhormon (hCG) i serum. - Provmaterial
Testet ar avsett att anvandas for att faststalla fritt beta-

hCG som tumormarkoér in vitro samt for icke-invasiv

riskbeddmning av kromosomavvikelser hos foster.

v

Klinisk funktion (screening/diagnostik/etc) Klinisk information

Andras nagot av detta - visentligt avsteg > egentillverkning



Icke-vasentligt avsteg

* Exempel pa andringar som KAN vara icke-vasentliga
» Andrad inkuberingstid och/eller -temperatur
* Provspadning for utékat matomrade
* Forlangd hallbarhet
 Skala upp/ned volymer

 Varje avsteg fran tillverkarens instruktioner SKA beddmas individuellt
* Paverkan pa nytta-/riskforhallande
* Paverkan pa analytisk och klinisk prestanda



Vad ska laboratoriet gdra vid mindre avsteg?

» Laboratoriet ska ta fram dokumentation som visar
 Vilken andring som gjorts och varfor
e Att andringen inte forsamrat klinisk eller analytisk prestanda
* Att dndringen inte forsamrat nytta/riskforhallandet



Vem har ansvaret?

* \Vardgivare
* SKA f6lja anvisningar
* Tillverkare

e SKA riskbeddéma "rimligen forutsebar felanvandning”
* AR skyldiga att félja upp praktisk anvindning

e Slutsats

 Vardgivare overtar visst ansvar, men tillverkare har ocksa kvar en betydande
del av ansvaret

Not: Lakemedelsverket rekommenderar att i forsta hand fora en dialog med tillverkaren vid behov av modifiering



Avsteg CE-IVD produkter - ssammanfattning

* BOr ga att gora icke-vasentliga avsteg utan att hamna i
egentillverkning, sa lange de inte
* Forsamrar prestanda eller nytta/riskforhallande
 Andrar avsedd anviandning

* Anvandningsomrade — star oftast forst i bruksanvisningen

* Maste ta fram dokumentation for icke-vasentliga avsteg



Motivering av egentillverkning

 Enligt artikel 5.5 IVDR far egentillverkning bara ske om

« ”...den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses eller inte
kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en likvardig produkt
som finns pa marknaden”

* Fraga:
e Vad innebar detta? Vem bedomer vad som anses vara en likvardig produkt?

Not: Likemedelsverket rekommenderar att om mojligt anvanda entillrackligt bra kommersiell produkt da
tillverkarnaisa fall har stort ansvar for produktens prestanda och kliniska evidens.



Vem beddmer vad som anses vara en likvardig produkt?

e Laboratoriet bedomer produkten i forsta hand
* Motiverar egentillverkning i dokumentation

* IVO kan kontrollera motiveringen vid tillsyn
* Inte skett annu - kravet trader i kraft 2028

e Slutgiltigt beslut — endast EU-domstolen eller EU-kommissionen

Not: Likemedelsverket har specifikt sagt att pris och miljopaverkan INTE ensamt ar godtagbara skal for egentillverkning



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden

* Klinisk prestanda



Exempel pa klinisk prestanda

* For lag diagnostisk sensitivitet/specificitet

e Annan avsedd anvandning (t.ex. screening/diagnostik)
e Kan inte sarskilja sjukdomsgrad

* Inte avsedd for viss patientgrupp (gravida, barn etc)

* Inte kompatibel med vardprogram eller andra riktlinjer



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden

* Analytisk prestanda



Exempel pa analytisk prestanda

e Kanslighet

 Cutoff

* Matosakerhet

* Kraver for mycket provmaterial

e TAT (turn around time)

* Inte tillrackligt brett analysutbud (t.ex. Instrument)
* Driftsakerhet

 Matomrade



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden



Vad innebar kravet?

* Den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pa en motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden

* Likvardighet



Exempel pa bristande likvardighet

* Annan analysmetodik

e Fungerar inte pa befintlig instrumentpark

* Annan anvandare (sjalvtest/PNA/laboratoriepersonal)
* Provkapacitet

* Manuell hantering vs automatisering

* Bristande tillganglighet/produktforsérjning
* Framforallt nar snabba analyssvar kravs



Motivering egentillverkning - sammanfattning

* Manga olika skal kan aberopas for motivera egentillverkning
MEN
* Ar det vart den extra dokumentationsbdrdan att egentillverka?

e Vet annu inte hur IVO kommer att bedoma detta



Gar det att gruppera och administrativt hantera flera
egentillverkade produkter tillsammans?

...eller maste man uppratta separat
egentillverkningsdokumentation for varje enskild egentillverkad
produkt?

* Det finns flera olika satt att definiera eller gruppera ‘
egentillverkade produkter for att pa sa satt minska

den totala mangd administration som behovs. -‘

* Den som egentillverkar behover noga tanka igenom
sitt upplagg for produkterna och valja den -
grupperingsprincip som ar mest fordelaktig i det

aktuella fallet.




Olika strategier for att gruppera

e 1. Sammansatta produkter;
a. System b. Uppsattningar/kit

e 2. Produktvarianter

* 3. En eller flera huvudprodukter med tillbehor (samlingar)



1. Sammansatt produkt — ett system

System

EJ forbrukningskaraktar

Avsedda att alltid anvandas tillsammans
Sammansatt produkt (instrument + server som
tillbehor) Villkor att "systemet” ska kunna ges 1
unikt ID.

Bevaka att sma forandringar inte paverkar
helheten

Farre dokumentmen kan vara
mer kompliceratatt
A sammanstilla

o




1. Sammansatt produkt — ett kit
=

Kit

Uppsattning /Kit
Kan vara forbrukningskaraktar,
Grupp produkter som “packas” tillsammans for
en (1) specifik undersokning

Forandringi en del av
uppsattningen kraver
uppdateringav hela

dokumentationen




2. Produktvarianter

Nar produkterna har samma
O avsedda syfte/anvandning

[ slags kravspecifikation
(huvudsakliga design)

O tillverkningssatt Uniplex 1 (U1) Uniplex 2 (U2) Uniplex 3 (U3)
1 slags risker (riskprofil)

Dokumentera i en gemensam teknisk Lat beskrivningen ge utrymme for nya

dokumentation och forsakran om variantergenom att varje variant har
overensstammelse sina unika lotnummer och ingdende

kvalitetskontroller




3. Huvudprodukt med tillbehor (samling)

Samlingar “"forpackas” inte tillsammans men anvands

tillsammans for att uppna ett visst analysresultat Produkter som ingar i flera
samlingar kan vara léttare att

hdlla utanfér med tanke pd
uppdatering av dokumentationen

Pdminner om en metod
innehdllande flera olika

produkter Blanda inte in allmédnna
labbprodukter i samlingen

de blir i sd fall ocksa definieras
som IVD-produkter!

Ev. befintlig dokumentation for en
ackrediterad metod behéver
“bara” kompletteras for att

uppfylla Bilaga 1 IVDR




Dokumentation, exempel utifran situation

A. Egentillverkad produkt | kombination inom B. UtSkad anvindning utanfir tillverkarens C. Kombinationer utanfdr tillverkarens D. Anviindning av e] CE-mérkt IVD/MD-
avsedd anvindning. Tillverkaren av analys avsedda anvindning. Vardgivaren anvander avsedda anvindning. Kombinationen av produkt produkt. Produkt fran tillverkare B ar inte en
instrumentet sager att uppsattningen ar OK. en CE-markt IVD-produkt for ett anvandnings frin tillverkare A och B ingdr inte i nigon av CE-mirkt IVD-produkt men anvinds som en
Kombinationen ryms inom respektive tillverkares omrade som inte ingdr | tillverkare A:s avsedda tillverkarnas avsedda anvindning. IVD-produkt.
avsedda anvandning. anvandning.
- e Egentillverkad
CE Egentillverkad CE CE Egentillverkad . Egentillverka
" IVD-produkt ~ kembination VD-produkt
ok ot ok ok WTE ok e
o
- . : CE
CE| o g o (o3 o cp o Lk INTEck g MIECk S CE
- Analkys-
w Analys- Resultat e " Analys- Resultat ok _ Analys Resultat ok ok instru:‘lent Resultat
instrument instrument instrument

o ol ok ok ak ol =]

= ok

CE CE ¢

Ta inte ansvar fér mer an . Farre produkter ger inte alltid
nodvandigt! enklare dokumentation!

A. Dokumenter

B. Dokumenteraendast den egna applikationen med utgangspunkt fran befintlig dokumentation: “utdver

Regionen

den ursprungliga anvandningen kan denna samling anvandasfor... ” e A
Tillverkare B

C. Dokumenterany kombination med tydlig avsedd anvandningoch utga ifran den Tillverkare C

D. Dokumentation kan géras motsvarande en sammansatt produkt med utgangspunkt fran den egna
produkten tillsammans med kombinationen
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Kan man samarbeta kring egentillverkningar? .. ssmowm

"Med undantag av de relevanta allmanna kraven pa séakerhet och prestanda i bilaga | ska kraven i
denna forordning inte tillampas pa produkter som endast tillverkas och anvands inom halso- och
sjukvardsinstitutioner som ar etablerade i unionen, forutsatt att samtliga foljande villkor ar
uppfyllda:

a) Produkterna 6verfors inte till ndgon annan juridisk enhet.”

Far man samarbete kring medicintekniska Vardgivare kan samarbete med egentillverkade

produkter? MTP men bara under vissa forutsattningar.
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Dela dokumentation

Man kan dela dokumentation mellan
vardgivare, men man behover gora den till
"sin egen” och sakerstalla att
riskhanteringen stammer utifran sina
egna forutsattningar.
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Lata nagon annan “gora jobbet”

Man kan uppdra at ndgon annan att utfora vissa
delar av jobbet, till exempel framstallan av
produkten. Vardgivaren som initierat
framstallan ar tillverkaren och ansvarar for
produkten och dokumentationen.
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Flytta provet, inte produkten

_—

/A

?

els.

Man kan uppdra at ndgon annan vardgivare att
utfora analys av ett prov med sin
egentillverkade produkt. Provsvaret skickas

\ sedan tillbaka. Produkten har inte delats.

/NS
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Utvardering av klinisk anvandning . ss oo

"Med undantag av de relevanta allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga | ska kraven i
denna forordning inte tillampas pa produkter som endast tillverkas och anvands inom halso- och
sjukvardsinstitutioner som ar etablerade i unionen, forutsatt att samtliga féljande villkor ar
uppfyllda:

i) Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen
av produkterna och vidtar alla nédvandiga korrigerande atgéarder.”

Hur utvarderar man den kliniska

anvandningen?
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Nationell styrning/befintliga arbetssatt

SOSES 20119 (M och $) SVENSK STANDARD
SS-EN SO 15189:2022

Kiiniska laboratorier - Krav pb kvalitet och kompstens
(150 15189:2022)

Modical laboratories - Requirements for quality and competence
(150 15189:2022)

Ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete @

Fareskrifier och alimdnna rad

Socialstyrelsens

L e s g Ot o o

forfattningssamling

Sosfs 2011:9 i utdrag:

* Processer Metodavvikelser

Internkontroller
Avvikelsehantering

» Systematiskt forbattringsarbete

— Riskanalys .
— Egenkontroll
— Avvikelsehantering

» Dokumentationsskyldighet

For att samlain underlag for en systematisk
utvardering av en produkt kan man utga fran

befintliga arbetssatt och system. Man behdver
sakerstalla att det finns en definierad “plats” i
systemen for att samlain sadaninformation.
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Systematisk uppfoljning

Som vardgivare behdver man kunna
hantera bland annatincidenteroch
avvikelser med egentillverkade
produkter. Man behover aven gora en
systematisk uppfoljning. Dennakan
inkluderaincidenter, forbattringsforslag,
kundfeedback, reklamationer och
interna kontroller.

Narinformationen arinhamtad ska den
analyseras och forasini
riskhanteringen. Eventuellt leder det till
korrigerande atgarder.

Allt detta ska dokumenteras. Varje
egentillverkningborha en plan for
systematisk uppfoljning koppladtill sig.




Benstrackare 5 minuter

e Sedan gar vi in pa praktiskt arbete och erfarenheter fran regionerna



Praktiskt arbete och
erfarenheter fran
sjukhuslaboratorier.

10:40-12:00



Agenda

* Region Orebro l3n
* Region Ostergdtland
* Region Uppsala
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Egentillverkning - Region Orebro Lan

Temadag egentillverkning hdosten 2023

Cecilia Aneskans, regulatoriskt sakkunnig IVDR/MDR
Cecilia.aneskans@regionorebrolan.se
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Upplagg

e Tidslinje
—Vad har vi gjort hittills?
—Vad har vi lart oss av detta?

 Rutiner och dokumentation
—Hantering av mindre avsteg for CE-IVD produkt
—Egentillverkning
—Planerat arbete

 Erfarenheter och insikter - sammanfattning
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Tidslinje

Del 1 Del 2 Del 3

*Mallar
. 2 Beslut egen- *Rutiner Utbildning
Inventering Lev. fragor tillverkning «Pilot- validering
projekt
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Inventering (2019-2020)

« Samtliga produkter som anvands pa Laboratoriemedicin
— CE-markt?
— Faljs instruktionerna?

« Totalt >3000 produkter, varav ca 900 egentillverkning
— Duplikat, allmanna labbprodukter mm

 Erfarenheter
- Nagon form av inventering bra
— Bara egentillverkning?
— Svart att halla aktuellt
— Ge bra instruktioner!
— Hur identifiera CE-markning?

— Vad raknas/raknas inte?
- mm
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Leverantorsforfragningar (2020-2021)

« Samtliga produkter fran inventering
— Kommer produkten CE-maérkas enligt IVDR?
- Kommer den att kvarsta i annan form?

* Erfarenheter
— Relativt bra svarsfrekvens

— De flesta leverantorer angav att de skulle CE-méarka
— Oklart hur palitligt svaret var?

— Flera produkter férvunnit med kort varsel
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Beslut egentillverkning (2021-

« Genomgang av all befintlig egentillverkning
— Hur ska den hantera framover?

» Enhetschefansvarig for beslut
- Input fran omradeskunniga

« Stdd — processkarta for beslutsfattande

 Erfarenheter
— Viktigt med stod/vagledning
- BehoOver nagon/nagra som driver arbetet
— Regelbundnaavstamningar med chefer bra
— Initialt arbete - byta till CE-IVD eller andra handhavande
— Tar tid
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Rutin vid mindre avsteg

Beslutsmall

— Beskriv och motivera avsteg
- Visa att nytta/riskférhallande och prestanda inte férsamras B st o e oo sveres v oo o
— Godkanns av medicinsk ledningsansvarig lakare (MLA) e —

—_ Mycket férkl arande text Dokument > General > Egentillverkning
I [ Namnv
- Oppen maII [~ Egentillverkning enl MDR i VGR /
- @Y Beslutsmall f6r mindre avsteg CE-markt produkt, Region Orebro Ian.docx

i R utl n Bilaga 1 IVDR_/ laboratariet (arb ial).xlsx

— Fyll i och signera avstegsblankett e S e e

— Meddela regulatoriskt sakkunnig _

Avistegslista
[] .

« Avsteg samlas pa avstegslista e e et

— Administreras av regulatoriskt sakkunnig Produkmamn [Processomride | ID-mummer [Avsteg -

. GEMS5000 PNA D669 Analys av fritt joniserat calcium samt aktuell bikarbonat 1 serum 1stéllet

- Faststalls av verksamhetschef for helblod

« Erfarenheter Avsteg nom Kinisk kem. ink akutlab Lindesberg och Karlskoga__

- Inte s&a manga - bara ett avsteg registrerats hittills
- "Mall 1att att fylla i, att hitta underlag (litteratur) tog lite tid”
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Avsteg for CE-markt produkt - Beslut

Information om produkten
ukt(er) vil avsteg gors
GEMS5000

Enhet dar produkten anvands

i R T oo
Vv Laborator

| Processomrade(n) dir produkten anvands
PNA

ul dukterna anviinds i foljande analys(er)

Ca2+ fritt, BikA

TD-nummer for verifiering av analys(er)

669

Produkten ar CE-mirkt enligt
X IVDR/IVDD 0 MDR/MDD

Avsteg

Avsteg

Helblod ir av tillverkaren rekommenderade matrisen for analys av fritt, joniserat calcium (Ca?* fritt)
samt aktuell bikarbonat (Bik A). Avsteget avser analys i matrisen serum istillet.

Motivering

Det finns ett behov att analysera i matrisen serum pé grund av forléngd hallbarhet och forbittrad
prestanda.

Kontakt med leverantor

Kontakt har tagits med leveranttren Vingmed samt tillverkaren Werfen. De motsitter sig inte analys i
serum men kommer i dagslaget inte inkludera detta i produktspecifikationen.

Tillverkaren anger dessutom kritiska virden for analyserna Ca**,Na*, K* samt Glu for prover tagna i
serum.

Avstegets/avstegens paverkan pa nytta/riskférhallande

Det primira skiilet till avsteget i friga, dvs att anvinda serum istillet for helblodplasma far analys av
av Ca2+-fritt och Bik A, dr en forlingd hallbarhet genom en stabilare matris.

Egna studier rérande detta har inte gjorts, men information om detta gér att finna i olika publikationer
(exempelvis killor 1-5). Aven om uppgifterna i dessa killor inte 4r helt samstimmiga, kan man ur
dessa dra slutsatsen att bide Ca2+ fritt och Bik A i humana prover iir stabila uppemot flera dagar vid
2-8 °C, om proverna prompt separeras frin erytrocyter och frvaras titt tillslutna. Detta giller siledes
bade serum och plasma. Kvarvarande celler, dvs helblod, ir inte lika stabilt pga fortgaende respiration
och enzymatisk aktivitet kopplat till cellerna, &ven om dessa pétagligt kan saktas ned om proverna
forvaras kallt.

Baserat pa ovanstiende information kan man dra slutsatsen att rorande avstegens paverkan pa
nytta/riskforhallande Gverviiger nyttan Gver riskerna;

- Analysresultaten blir mer stabila och forutsdgbara om celler avlagsnas fran provmatrisen.

- En forlingd hallbarhet underlittar provhanteringen for personal och minskar stress.

- En forlingd hillbarhet minskar risken for att provet blir fisr gammalt for analys, vilket i sin tur
minskar risken for att provet maste tas om med &kat obehag for patienterna och kad
arbetsbérda for provtagningspersonal.

Firenklad hantering och okad hallbarhet.

Avstegets/avstegens paverkan pa analytisk prestanda

Baserat pa slutsatser dragna fran gillande litteratur Skar avstegens (mitning av Ca2+ fritt och Bik A i
serum istéllet fér i helblod) den analytiska prestandan. Det beror pa att celler avldgsnas fran
provmatrisen, vilka kan paverka analysresultaten oférutsigbart pga fortgiende respiration och
enzymatisk aktivitet. Det enskilda prestandamétt som sannolikt paverkas mest i positiv riktning ar
repeterbarheten.

Inga egna studier planeras i nuldget for ait verifiera detta.

Avstegets/avstegens paverkan pa klinisk prestanda

Liksom for analytisk prestanda, kan man férvinta sig att den kliniska prestandan Skar i och med
avstegen som beskrivs i denna rapport. Orsaken &r densamma som for den analytiska prestandan, dvs
att kvarvarande celler i helblod kan paverka analysresultaten ofSrutsigbart pga fortgende respiration
och enzymatisk aktivitet. Felaktiga analysresultat pAverkar samtliga métt pa klinisk prestanda;
diagnostisk sensitivitet och specificitet, positivt och negativt prediktivt virde, samt analysresultatets
behandlingsvigledande virde.

Inga egna studier planeras i nuléget for att verifiera detta.

Kallor:
. Dupuy AM, Cristol JP, Vincent B, Bargnoux AS, Mendes M, Philibert P, Klouche K, Badiou

S. Stability of routine biochemical analytes in whole blood and plasma/serum: focus on
potassium stability from lithium heparin. Clin Chem Lab Med. 2018 Feb 23;56(3):413-421.
doi: 10.1515/cclm-2017-0292. PMID: 28888086.

. Hedayati M, Razavi SA, Boroomand S, Kheradmand Kia S. The impact of pre-analytical

variations on biochemical analytes stability: A systematic review. J Clin Lab Anal. 2020
Dec;34(12):¢23551. doi: 10.1002/jcla.23551. Epub 2020 Sep 1. PMID: 32869910; PMCID:
PMC7755813.

. Perovi¢ A, Njire Bratitevi¢ M. Time-dependent variation of ionized calcium in serum

samples. Biochem Med (Zagreb). 2019 Oct 15;29(3):030708. doi:
10.11613/BM.2019.030708. PMID: 31624461; PMCID: PMC6784427,

. Richardson, V. , Reid, Q. , & Anong, W. A. . (2021). Research on Stable lonized Calcium

Concentration in Uncapped Plasma Samples. Current Advances in Chemistry and

Biochemistry Vol. 4, 125-131. https:/doi.org/10.9734/bpi/cacb/v4/1 742F

. Zavorsky GS, van Wijk XMR, Gasparyan S, Stollenwerk NS, Brooks RA. Stability of Whole
it m

Blood El imens at Roor vs. Slushed Ice Conditions. J Appl Lab
Med. 2022 Mar 2;7(2):541-554. doi: 10.1093/jalm/jfab089. PMID: 34448844,

Godkinnande av avsteg

Datum: 7472 .n o~
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Rutin for egentillverkning

« Utgatt fran befintliga rutiner/mallstrukturer
— Lagt till/anpassat for att uppfyllakraven i artikel 5.5 och Bilaga | (IVDR)

« Generell valideringsrutin for analys/produkt
— Inget specifikt for produkter

» Vad ska goras?
— Nya analyser/produkter — f0lj rutinen
— Befintlig egentillverkning — komplettera dokumentationen

» "Testkord" i pilotprojekt

 Erfarenheter
- Omfattande arbete — arbetat ett ar och fortfarande inte i mal
- Manga beslut, tolkningar och avwagningar
— Svart att tacka in komplex verksamhet och manga olika fall
— Bra med pilotprojekt!
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Pilotprojekt (2022-2023)

« Totalt 9 projekt
— 1-3 projekt/enhet
- Bade enstaka produkter och hela analyser
- Bade nya analyser/produkter och komplettering befintlig egentillverkning

 Erfarenheter
— Bra sétt att testa mallar/rutiner - omedelbar feedback
— Utbildning och informationsspridning
— Stor variation i projekt
— Bra att testa mallar/rutiner brett!
- Manga fragor som verkade specifika var generella
- Viktigt att personal far tiden att arbeta med detta
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ID-nummer

« Artikel 5.5f,ii — ska kunna identifiera produkterna

« Varje validering/verifiering av ny analys unikt ID-nummer
— IDXXXX
— Sammanstallning i Excel-mall
— Projekt i mappstruktur
— Produkter kopplas till analysens ID-nummer (ett eller flera)

| ID-nummer EI Startdatum |~ | Titel |~ | Enhet |~ | Processomrade |+ | Ackreditering J| ~ | Egentillverkning |~ | An
251173 23-04-26 Sekvensering med NextSeq 2000 Patologi & genetik Pat & gen - Genetik Nej
26
27
28

| I a2 DIUURPESELENLIIUY, 1y
D, 101125 EUCAST diskdiffusionsmetod fér anaerober

D, 101126 EUCAST diskdiffusionsmetod for cefiderocol, ceftazidim-avibactam,
D, 101127 Ce-markt kvalitetskontroll kit far Orthe Vision Ortho Confidence

D, 121128 Verifiering av ny fargldsning far retikulocyter mikroskopi

D, ID1129 QlASymphony for extration

D, 101130 Wtpravning av Mueller Hinton fran Bio-Rad

|| ID1131 Kryoglobuliner, ny metod

|| ID1132 Paraffin Cellwax plus

D, 101133 Cellseparatorer Specra optia 4 och 5
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Motivering egentillverkning

« Artikel 5.5d - ska motivera varfor inte anvander kommersiell produkt

 Trader i kraft 26/5 2028
— Infér redan nu som stéd/minnesunderlag

o M a” a.tt fy” a | Motivering egentillverkning enligt IVDR
— Godkanns av enhetschef och MLA Giller T produkt CSV-lakiat, GEMS000

Projektnummer 669 GEM35000

« Mall motivering — tre huvudalternativ Eentileriog o &
[JAIt 1 - Motsvarande CE-IVD miirkt produkt finns inte pd marknaden, detta har konstaterats genom:

— CE-IVD produkt finns inte R

— H u r h ar d e tt a u n d e r S O kt S ? OKontakt med fdl.jal:lde leverantér(er)/distributér(er):
- Produkt finns, uppfyller inte behoven S —

—_ B e S kriv V arfo r li:]e:l jnj;}i;gi; SCt])Ec-;:‘];) dl;:u'il'kta produkt(er) finns pa marknaden,men de uppfyller inte den avsedda
— Mot ive rar in te DIProdukten har inte tillracklig analytisk prestanda

OProdukten har inte tillricklig klinisk prestanda
O Annat skil, nimligen
B Alt 3 - Egentillverkning motiveras inte da
K Produkten &r berdknad att tas ut bruk/ersittas fore den 26/5 2028

2028 planerar vi pa att ha metoden pa ett kemi instrument i samband med upphandling av ny
utrustning, alternativt att vi koper in ett nytt instrument.

[JAnnat skil, nimligen:
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Exempel motiveringar

« Leverantoren erbjuder endast en multipanel som inte passari vart
arbetsflode.

* Instrument X har for stor kapacitet for var verksamhet, och ar
utvecklad framst for helgenomsekvensering eller valdigt stora paneler.

« Kitet ar avsett for helblod, medan denna validering avser
provmaterialet BAL. Vardprogrammet fér Sjukdom X (ref)
rekommenderar analys av BAL.

 Det finns flera kommersiella alternativ, men inget med tillsatt
klavulansyra eller annan hammare for bakterier med ESBL, vilka
forsvarar avlasningen.
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Risk- och prestandaanalys

* Bilaga I, kapitel | & I
— Riskhantering
- Prestandaegenskaper

* Risk- och prestandaanalysmall (Excel)

— Forsattsblad
- Avsedd anvandning
— Vilken/vilka produkter som ingar

— Prestandaanalys
— Vilka prestandaegenskaper ar relevanta och hur ska dessa undersdkas?
— Underlag till valideringsplan

— Riskanalys
- Baserad pa handbok fran SKR
— Identifiera risker och planera lampliga atgarder

* Risk- och prestandaanalysmate
- 1-2 timmar beroende pa& komplexitet och forarbete
— Ny, enklare mall under utveckling
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Valideringsrapport

« Artikel 5.5¢g - dokumentation av prestanda

« Sammanstallning och beslut
— Bland annat underlag till forsdkran om dverensstammelse

* Del 1 — Valideringsplan
— Planering av validering

* Del 2 — Utvardering av analytisk prestanda
- Resultat fran valideringsforsoken

* Del 3 — Utvardering av klinisk prestanda
— Réacker ofta med hanvisning till artiklar, vardprogram etc

* Del 4 — Utvardering av stabilitet
— Hallbarheten hos egentillverkade produkter
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FOrsakran om Overensstammelse

« Artikel 5.5f - forklaring om att kraven i bilaga | uppfylls

 Forsattsblad med forsakran
—”...forsakrar genom att faststalla detta dokument att produkternaii tabell 1-4
uppfyller de tillampliga kraven...”
—"...1 de fall kraven inte uppfylls fullt ut, har detta tydligt angetts med en
motivering...”

« Tabell med ingaende produkter/analyser
 Faststalls av verksamhetschef

Tabell 2 — Egentillverkade produkter pa enheten for Klinisk patologi och genetik

Produktens namn | ID Avsedd anviindning Togs i bruki | Uppfyller Information om och motivering till eventuella
kraven krav som inte uppfylls

Analysprogram fér | ID1028 | Bearbetning och analys av 2023-08-28 | Nej De begrinsningar 1 prestanda som framkommit

bioinformatisk sekvenseringsdata fran exom- vid validering &r kopplade till
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Uppfoljning

« Bilaga | — risker och prestanda ska foljas under hela produktens livscykel

» Uppfoljning risker
— Minst vartannat ar
— Processansvarig och ansvarig lakare

— Underlag bla
— Avvikelser och tillbud
- Klagomal fran medarbetare, bestéllare eller patienter
- Ny information om klinisk eller analytisk prestanda

« Uppfdljning av anvandning och prestanda
— Befintliga rutiner, t.ex. batchkontroller, matosakerhet, anvandarmaéten.

« Uppfoljning sammanfattas i rapport fran verksamhetsgenomgang
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Kvar att gora

« Bilaga I, kapitel Ill — krav pa méarkning och bruksanvisning
— Metod- eller instrumenthandhavande — extra rubriker

« Artikel 5.5¢g - beskrivning av tillverkningsanlaggning
— Rubrik i bruksanvisningen
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Erfarenheter, insikter & rekommendationer

« Manga likartade fragestallningar — oavsett omrade
« Analys (15189) vs produkt (IVDR) — standig huvudvark

 Positivt med pilotprojekt
— Kunskapsspridning
— Testa rutiner/mallar

« Osdakerheti verksamheten — behov av information och svar
* Dedikerad resurs — bra om mdgjligt

- Lat det ta tid — men tappa inte farten helt

- Latt att bli Overvaldigad — fokusera pa ett stegi taget
 Fraga, diskutera, informera!
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Tack for er tid!




IVDR och egentillverkning

Arbetssatt pa Laboratoriemedicin i Region Ostergotland

Jennifer Nijm, Linda Roseén Region
2023-09-28 Ostergo6tland



Laboratoriemedicin Region Ostergotland

Verksamhets-
omradeschef
[Stabsfunktioner (HR, FoU, Ek, Utv)
Kvalitetsrad
g Enhetschefsforum
Ledningsgrupp L LG FO-lab
Klinisk
immunologi och Klinisk Klinisk Klinisk Klinisk Klinisk
transfusions- farmakologi kemi mikrobiologi genetik patologi
medicin

Laboratoriemedicin
sjukhus

Patientnara
laboratoriemedicin

Precisionsmedicinskt
laboratorium

Forvaltningsobjekt Laboratoriemedicin




Uppdrag till verksamheterna

Utse en person som kan koordinera arbetet med
IVDR inom den egna verksamheten.

Identifiera och skapa en forteckning med
(troliga) egentillverkade produkter.

For var och en av de identifierade

egentillverkade produkterna behover det finnas
en grov aktivitet/handlingsplan.

En overgripande handlingsplan och malsattning
for vad som ska prioriteras under 2023/2024.
Bedoma vem eller vilka personer som behover
fylla pa med kompetens inom IVDR.

Stod for uppdraget

» Nationella natverkets vagledning

« Intern utbildning i IVDR

« Sakkunnig stodperson: Jennifer Nijm
» Flodesscheman och Excellmall for att
underlatta och dokumentera arbetet.
Mall for att dokumentera egentillverkning

Flodesschema med de

fyra stegen

Egentil mar 5
CE-ID-markta atternativ samt uppdatering av egentilverkning

sdokument

kréver re Gkningar for att sika efter
t dokumentation

Vilka VD-produkter ar

atternativ pa marknaden med

Hur gd vidare med en

Det finns inga CE-VD-markta
I knad

motsvarande prestandaniva

Uppfylla samtliga punkter i
Artikel 5.5 i VDR samt
svenska farfattningar

Vika produkter L kandidater far kandidat for Undersoka
ir VD? - = . : marknaden
7 7
Forteckning egentillverkning Férteckning egentillverkning?
tver samtiiga dver kandidater
D for
egentilverkning . S ,,.@
Det finng

L IVDR-
likvdrdiga CE- "

VD-miirkta compliance

lternativ p:
rknad
Steg 1: Vilka produkter &r IVD-produkter?
pedial d dar Metod- Typ avIvD- Tillverkare Tillverkarens Tillverkarens | Faller produkten in i
dukten ingér. | som an i i itionen fér en
exsel IVD-produkt?
| plasma, vavnad
/ \ 5 ahernativ
S Excelmall for att
i produkt

] delar A, B, C och D,
relevanta kraven  bilaga I IVDR samt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32)
U dul

Del A: Beskrivning av produkten och dess avsedda
4l ing

anviindning
denna del

Steg 2: Vilka IVD-pr:

dokumentera arbetet

Wordmall for
egentillverknings-
dokumentation

V. e =T g O k
/ | hur den fér kombi t
eg 2 teg 2
med andra produkt = ) ing /a &
andamal?
Wl shernativ i alternati izl
"""""""" Steg 3: Hur ga vidare med en kandidat fér egentillverkning?
(Utfors endast om resultat av steg 2 &r en kandidat for egentilverkning) -

CE-IVD-mirkt: Finns det jamfi Ar ev. alternati Beskriv Resultat
Iternativ pi da fr de ev. likvrd kring likvrdigh steg3
marknaden? dukters

i
O Prediktion
o diagnostik




Uppdrag till verksamheterna

Vilka produkter Y
ar MD? .
Forteckning
dver samtliga
D

Wilka WD-produkter ar
kandidater fir
egentillverkning?

Hur g4 vidare med en
. kandidat for
Farteckning egentillverkning?
dwver kandidater
for
egentilverkning

Egentilverkning kriver regelbundna marknadsundersdkningar for att sika efter
CE-ND-mérkta atternativ samt uppdatering av egentilverkningsdokumentation

Det finns inga CE-ND-mérkta
atternativ pa marknaden med
motsvarande prestandaniva

[]

Undersdka
marknaden

Det finns
likvérdiga CE-
ND-markta
aternativ pa
marknaden

Att ta fram en handlingsplan/aktivitet

kandidat for egentillverkning )

for varje identifierad

Uppfylla samtliga punkter i
Artikel 5.5 i VDR zamt

svenska forfattningar

Kvalificera
egentillverkning

Hitta och anvanda
aternativa produkter [ - - - - - - - @
som ar CE-NWD-mérkta
NDR-
compliance




g1 Vilka produkter dr IVD-produkter?

O Identifiera samtliga IVD-produkter
QO Filtrera bort alla produkter som inte ar IVD-produkter ex) allmanna

labbprodukter
Vilka produkter Ok att anvinda
. 2 X -
ar v Allmén labbutrustning, produkten! Allm3nna
allminna labbprodukter labbprodukter regleras
och baskemikalier inte av MDR
©
Anvinds Mej
produkten
som ND?
Inwventera : : Vilka NWD-produkter &r
z e Titta pa warje - ; "
produkter pa _h- orodukt for sig. 9 . - kandidater for
lab Ja . . egentilverkning?
Fértecknin D Férteckning
EL = g over samtliga
dwer WD
Excelmall far labbprodukter
N enbening
[ [
He_giuner!'las _I‘-.F_D .
vdgledning  defintionen O De flesta verksamheter inom

Laboratoriemedicin har en férteckning éver
IVD-produkter




Steg 2

Vilka 1VD-produkter &r
kandidater for
egentillverkning?

h Vil en IVD-
- produkt i listan

Forteckning

over samtliga
IVD .
Vald IVD-
produkt

Vilka IVD-produkter ar kandidater for
egentillverkning?

N Nej
Ar produkten
CE-IVD-
markt?
Ja

CE-IVD-
markt produkt .

Anvands produkten
enligt tillverkarens
avsedda andamal?

Nej

O Identifiera kandidater for
egentillverkning med hjalp av ndgra

fragor.

Foljs tilverkarens
anvisningar/
instruktioner?

@)

Ja

Nej

Produkten ar
en kandidat for

Ej CE-IVD-
markt produkt

egentillverkning Hur a4 vid d
ur ga vidare med en

‘ kandidat for

Forteckning O egenfillverkning?
Nej Over kandidater

for
egentillverkning

OK! Produkten och

_ var anvandning ks
Folis
ev.anvisningar

féljer regelverket

Kan vi overga till WMDCG 2022-6

om hur produkten Ja - - -

far kombineras O att folja agledning
med andra tillverkarens om vésentliga
produkter? anvisning/avseft dndringar

Ja andamal?
Nej
Nej
Ja

(@) Resultat efter steg 2

1. Produkten och var anvandning
uppfyller regelverket

2. Produkten @r en kandidat for
egentillverkning

Ar andringen véasentig? En visentlig
andring paverkar produktens avsedda
andamal eller design/konstruktion eller
andring som forsamrar sakerhet eller
prestanda och negativt paverkar risk/nyta-
forhallandet.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-6.pdf

Steg 1

Faller produkten in i
definitionen for en
IVD-produkt?

Valj alternativ

Vilka IVD-produkter ar kandidater for egentillverkning?

Ar produkten
certifierad/CE-markt
for in vitro
diagnostik (IVD)?

Valj alternativ

Steg 2

K L M N

Steg 2: Vilka IVD-produkter dr kandidater for egentillverkning?

Anvinds produkten | Féljs tillverkarens | Foljs ev. anvisningar om Delresultat
enligt tillverkarens anvisningar/ hur den far kombineras steg 2
avsedda dndamal? instruktioner? med andra produkter?

Detta falt fylls 1 automatiskt

Valj alternativ s
! beroende pa de svar som

Valj alternativ Valj alternativ

Beskriv

'Eindringenfavsteget mot |(fylls endast i om man svarat

tillverkarens anvisningar
(fylls endast i om man svarat
MNej i kolumn K, L eller M)

Ar dndringen visentlig?

Nej i kelumn K, L eller M)

Valj alternativ

Kan vi dverga till fdlja
tillverkarens
anvisning/avsett
dndamal?

Valj alternativ

Resultat
steg 2

Detta falt fylls i automatiskt!

i rullistan i rullistan i rullistan i rullistan i rullistan . - Valj alternativ irullistan irullistan
lamnats i kolumn J-M. iRElotan
- - - - - - - - - -
Detta ar ingen medicinteknisk Detta ar ingen medicinteknisk produkt enligt
Nej produkt enligt IVDR. Produkten IVDR. Produkten behdver inte undersdkas
behdver inte undersokas vidare. vidare.
OK! Produkten och var anvandning OK! Produkten och var anvandning uppfyller
la la la la 1A uppfyller kraven. Produkten kraven. Produkten behdver inte undersdkas
behdver inte undersokas vidare. vidare.
Produkten &r en kandidat fér
; - ; - Produkten ar en kandidat for egentillverkning!
la Nej egentillverkning! Fortsatt i .
Fortsatt i kalumn 5.
kalumn 5.
Produkten ar en kandidat for OK! Produkten och var anvandning uppfyller
la la Mej Nej la egentillverkning! Fortsatt i MNej kraven. Produkten behdwver inte undersdkas
kolumn Q. vidare.
Produkten ar en kandidat for OK! Produkten och var anvandning uppfyller
la la la la Mej egentillverkning! Fortsatt i la la kraven. Produkten behdver inte undersdkas
kolumn Q. vidare.
Produkten &r en kandidat fér
. . . iy - : Produkten &r en kandidat for egentillverkning!
la la la MNej egentillverkning! Fortsatt i la Nej

kolumn Q.

Fortsatt i kelumn 5.




Steg 3

Hur gd vidare med &n Ar
kandidat for atternativen
egentilverkning? 18 Gora jimforeiser/ likwérdiga?
utvdrdera
alternativa O
Finne CE-MWD- produkter.
markta atternativ
pa marknaden?
Waljen .
. L Undersoka Beskriv
- kﬂ;gtan:t I . marknaden O resonemanget MNegj

Férteckning over
kandidater for
egentillverkning

Kandidat for

kring likvardighst o
egentillverkning

Mej ;?

Egentillverkning
tillaten

O Undersdka och dokumentera alternativ for att besluta om hur vi gar vidare med

kandidaten fér egentillverkning, ex

Understka marknaden efter likvardiga CE-1VD-maérkta produkter
Jamfdra produkt pa marknaden med den egentillverkade
Foljatillverkarens anvisningar

Planera for byte vid nasta inkbp/upphandling

Besluta om att kvalificera egentillverkning

Ja I
Ej tillatet att
egentillverka

Beslut! Ska vi
egentillverka?

O

-
a

WCIMOL

Hitta och anvdnda
alternativa

produkter =om &r
CE-ND-markta

Nej

Ja

Hur ga vidare med en kandidat for egentillverkning?

O

MDR-
compliance

Kwvalificera
egentillverkning

L

MOL+Metodansvariga




steg 4  Kvalificera egentillverkning enligt artikel 5.51 IVDR

terativ process som krdver genomgang av
riskanalys och egentillverkningsdokumentation
samt marknadsundersikningar

Kvalificera
egentilverkning @

Krav pa den

egentillverkade Q.

produkten
MOL+Metodansvariga
¥
. . Uppfylla samtliga punkter i T
Egentilverkning | _  "irikel55 VDR samt @0
svengka forfattningar l
Krav pa
ledningzsyatem

I steg 4 kvalificeras den egentillverkade produkten.
Detta steg inleds endast efter att steg 3 ar
genomfort och dokumenterat.

Kvalificeringeninnebar i praktiken att genomfdora

egentillverkning i enlighet med Artikel 5.5

Artikel 5.5 reglerar egentillverkning

Med undantag av de relevanta allménna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna férordning inte tillampas pa produkter som

endast tillverkas och anvands inom halso- och sjukvérdsinstitutioner som &r etablerade i unionen, férutsatt att samtliga féljande villkor ar uppfylida:

a) Produkterna éverférs inte till ndgon annan juridisk enhet.

b) Tillverkning och anvandning av produkterna sker inom ramen for lampliga kvalitetsledningssystem.

¢) Halso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium féljer standarden EN ISO 15189 eller i férekommande fall nationella bestdmmelser, daribland
nationella bestammelser om ackreditering.

d) Halso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan
tillgodoses p& motsvarande prestandanivd genom en likvardig produkt som finns pad marknaden.

e) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar p& begéran sin behériga myndighet om anvandningen av sddana produkter och informationen ska
inneh&lla en motivering till produkternas tillverkning, andring och anvéndning.

f) Halso- och sjukvardsinstitutionen upprattar en férklaring, som den ska offentliggéra, vilken innehaller

i) namn och adress till den tillverkande halso- och sjukvardsinstitutionen,

ii) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en férklaring om att produkterna uppfyller de allménna kraven p& sakerhet och prestanda i bilaga I till denna férordning och i férekommande
fall information om vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta.

g) Vad géller produkter i klass D i enlighet med reglerna i bilaga VIII utarbetar hilso- och sjukvirdsinstitutionen dokumentation som gér det méjligt att
forstd tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas utformning och prestanda, inbegripet avsett andamal, och som &r tillrackligt
detaljerad for att gora det méjligt for den behériga myndigheten att faststélla om de allmanna kraven pd sakerhet och prestanda i bilaga I till denna
férordning &r uppfyllda. Medlemsstaterna far tilldmpa denna bestdmmelse dven p& produkter i klass A, B eller C i enlighet med reglerna i bilaga VIII.

h) Halso- och sjukvérdsinstitutionen vidtar alla nédvéandiga &tgarder for att sakerstalla att alla produkter tillverkas i enlighet med den dokumentation
som avses i led g.

i) Halso- och sjukvérdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen av produkterna och vidtar alla nédvandiga korrigerande
&tgarder.

Medlemsstaterna far krdva att dessa halso- och sjukvardsinstitutioner lamnar &ver ytterligare relevant information om sdana produkter som har
tillverkats och anvants inom deras territorium till den behériga myndigheten. Medlemsstaterna ska behalla ratten att begrénsa tillverkning och
anvandning av specifika sddana produkttyper och ska ges tilltrade for inspektion av halso- och sjukvardsinstitutionernas verksamhet.

Denna punkt &r inte tillamplig p& produkter som tillverkas i industriell skala.




Inledning till artikel 5.5
Med undantag av de relevanta allmédnna kraven pa sékerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna forordning

inte tillimpas pa produkter som endast tillverkas och anvands inom halso- och sjukvardsinstitutioner som ar
etablerade i unionen, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfylida:

/Bilaga I —bestar av ca 200 krav \

O Kapitel I - Riskhanteringssystem; kontinuerligt uppdaterad bedémning av risker for
patient, anvandare och risker for anvandarfel for varje produkt.

O Kapitel II - Beskrivning av tillverkningen (lokaler, personal, ev skyddsatgarder, ingaende
komponenter, forvantad och verifierad prestanda mm).

\EI Kapitel III - Identifiering/markning av produkten, férvaringsinstruktioner, hallbarhet. /

a N
Och sen ska resterande
punkter i artikel 5.5
uppfyllas...



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--ivdr

Bilaga I ar kravande att -

Egentillverkning av medicintekniska produkt

u 11 a Incm Laboratoriemedicin dokumenteras processen fir egentillverkning enligt denna mall
vilken bestir av fira delar A, B, Coch D. Dolmmemahmeubedoms cla.tmeduppfﬁ-‘]]ade

relevanta kraven i bilaga I { VDR samt Likemede

om kompletterande bestammelser till EU:s {5

Del A: Besktivni Del B har byggts upp utifran de rubriker som

. el A: Beskrivning av produl ] . . e -

Arbetat fram en mall tillsammans med f‘;:f;';,’;;j;‘f . finns i kapitel I1i bilaga l. Tanken &r att kunna
- Region Jonkdping Lan iformatiopen som ferfiasas | nedantas filtrera bort irrelevanta krav genom att svara

_ = pa fragor.
- Region Kalmar Lan

fér att kvalificera egentillverkning enligt bilaga I. Del B: Uppfyllande av krav

Idel B presenteras kraven i férordningen (kapitel IT och I1T i Bilaga I} i en férenklad och sammanfattad form. Kraven dr grupperade i olika
omraden, rubriker. En del omraden t,ex, prestandaegenskaper &r relevant for alla typer av produkter medan andra rubriker &r mer specifika och
#r endast relevanta fér vissa typer av produkter. Det dr de relevanta kraven for varje produkt som ska uppfyllas. Utga dirfér fran varje
huvudrubrik (g-20) och bedém om omradet 4r relevant for den aktuella egentillverkade produkten/kombinationen. Om omradet &r relevant,
ska rubriken expanderas si att samtliga krav i den underliggande tabellen besvaras med Ja, Nej eller Ej relevant. Rubriken expanderas med
hjélp av pilen () till viinster om den riéda triangeln fér varje rubrik. Observera att det ir obligatoriskt att kommentera samtliga svar i
kommentarsfiltet. Hanvisning till dokumentation fran tillverkaren, standarder, metodbeskrivning, validerings/verifieringsprotokoll,
vetenskapliga artiklar eller rutiner &r exempel pd styrkande dokumentation som kan anges i kommentarsfiltet. En del huvudrubriker dr
utformade som frigor. Genom att forst svara pa frigan kan man avggra om kraven under rubriken ir relevanta fir den egentillverkade
produkien. Om svaret pd frigan dr nej, hoppa vidare till nista rubrik. Om svaret &r ja, behéver kraven i den underliggande tabellen tas i
beaktande och besvaras.

/Mallen for egentillverkning ar uppdelad i olika \
delar:

Q Avsett andamal/avsedd anvéandning

O Uppfyllande av krav
 Bestammavilka av kraven ar relevanta.
« Beddmaoch uppvisa att vi uppfyller dessakrav
med styrkande dokumentation T
D R | S kanalys ;;z;ii;:en egentillverkade produkten avsedd for sjdlvtestning (provtagning inkl. analys) eller patientnédra

\D FO rsakran O m Ove re nSStamme |Se / } ¥ 20. Krav avseende den information som lamnas tillsammans med produkten:

¥ 9. Prestanda egenskaper:

¥ 10. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper:

¥ 11. Infektion och mikrobiell kontamination:

¥ 12. Innehdller den egentillverkade produkten biologiskt material?

¥ 13. Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning:

¥ 14. Har den egentillverkade produkten en matfunktion?

¥ 15. Avger den egentillverkade produkten ndgon typ av farlig stralning?

¥ 16. Ar den egentillverkade produkten en programvara eller innefattar den elektroniska programmerbara system?

¥ 17. Ar den egentillverkade produkten kopplad till eller utrustad med en energikilla?
¥ 18. Bestdr den egentillverkade produkten av mekaniska delar?

WYY VTV VVYVVYVVIYVYY

3avg

Region

Ostergétland




Sammanfattning

e ilka produkter ar IVD-produkter” orteckning over samtliga IVD-produkter
Steg 1 Vilk dukter ar IVD-produkter? Forteckning G liga IVD-produk

Vilka produkter ar kandidater for y L : y : :
Steg 2 egentilverkning? ‘ Forteckning dver kandidater fér egentillverkning

Steg 3 Hur ga vidare med en kandidat for

egentillverkning? ‘ En handlingsplan/aktivitet for varje kandidat for
* Understka marknaden egentillverkning.

* Byta ut produkt mot CE-IVD-markt alternativ

« Overgatill att foljatillverkarens anvisningar

* Beslutaom att egentillverka produkten (steg 4)

Steg 4 Kvalificera egentillverkning enligt artikel 5.5

Steg 4 inleds endast om verksamheten beslutar
att egentillverka efter att steg 3 &r genomfortoch
andra alternativ &r undersokta och
dokumenterade.




2

AKADEMISKA
SJUKHUSET

Egentillverkning enligt IVDR

Rutiner och exempel Akademiska Laboratoriet, Region Uppsala
Var resa och erfarenheter

REGION UPPSALA



Arbetet pa AL vaxer fram

Kvalitetssamordnarna 20 19

"upptacker” IVDR

NN CON/ID

Rutinerformulerasoch
faststalls

&

AKADEMISKA

Publicerar dokumentation
enligt ny rutin SJUKHUSET



Upphandling och ink6p — hur tanker vi nu?

Befintlig icke IVD produkt anvénds hela produktens livsldngd,
nyinképta produkter ska vara IVD/IVDR sa langt som méjligt...

FOor instrument och mjukvara:

* Val oberoende av befintlig instrumentpark, rutiner eller pris
Sakerstalls vid upphandling och inkop

Reagens:

* Val oberoende av befintlig validering, rutiner och pris
* Inventering maste slutforas
* Vi gar over till CE markt produkt dar det gar

v/

* Vi slutar med “otillatna” modifieringar av CE markt produkt (felanvandningar),

sa langt som maijligt

AKADEMISKA
SJUKHUSET



Artikel 5.5 IVDR, fortsatta utmaningar

a) Produkterna overfors inte till nAgon annan juridisk enhet.

Utmaning:
> Samarbetet med ScilLifeLab Uppsala universitet, tva juridiska enheter
Var 16sning:
» Bioinformatik och analyser: Universitetet likstalls med en leverantor av icke CE markt produkt =

Egentillverkning
» Instrument som &ags av UU: Inte anvanda dem kan leda till att vi inte kan utfora analysen (fasa

ut i mojligaste man!)
e) Halso-och sjukvardsinstitutionen informerar pa begaran sin behériga myndighet om anvandningen av
sadana produkter och informationen ska innehallaen motivering till produkternas tillverkning, &ndring och
anvandning

Var |6sning:
> Pa begaran tar vi fram lista ur dokumenthanteringssystemet dar vi lagrar dokumentationen av
egentillverkningar. Denna rutin kan behtva modifieras beroende pa myndigheternas krav i @

praktiken

AKADEMISKA
SJUKHUSET



Artikel 5.5 IVDR - fortsatta utmaningar

g) Vad galler produkter i klass D i enlighet med reglerna_i bilaga V111 utarbetar halso- och sjukvardsinstitutionen
dokumentation som gor det mojligt att forsta tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas
utformning och prestanda, inbégripet avsett andamal, och som ar tillrackligt detaljerad for att gora det mojligt for
den behdriga myndlﬁheten att faststalla om de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I till denna
forordning ar uppfyllda. Medlemsstaterna far tillampa denna bestammelse aven pa produkter i klass A, B eller C i
enlighet med reglerna i bilaga VIII.

h) Halso-och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvandiga atgarder for att sakerstalla att alla produkter tillverkas i
enlighet med den dokumentation som avses i led g.

Utmaning:

> Aven om de flesta produkter ar A-C sa har myndigheterna i Sverige valt att ha samma tillampning for
samtliga riskklasser.

Var l6sning:

> Vi bedomer att vi har dokumentation som beskriver "tillverkningsanlaggningen” i och med vart
ledningssystem med verksamhetsbeskrivning (lokaler, gvervakning etc.) samt befintliga instruktioner.
Vi invantar en granskning for utvardering av dessa forhallanden

i) Halso-och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen av produkterna

Var losning:

» Uppfdlining under anvandningen av produkten via ordinarie metoduppféljning

» Uppfoljning av avvikelser kopplade till produkten (lite nytt tank...) @

> Uppfolining av kvarstaende risker enligt riskbedémningen AKADEMISKA

SJUKHUSET



Sa vart star vi idag?

* Vi har en rutin for egentillverkning
uppdaterad for att mota IVDR

« Vagledningsdokument fran Nationella
a&bettsgr_uppen(IVDR) ar tillgangligt for alla
| Centuri

 Arbetet med inventering ar startat och
overgripande kartlagt men inte
dokumenterat i detalj .

* Vi dokumenterar nya egentillverkningar
?gh "betar av” aldre produkteri man av
d.

 Leverantdrer meddelar kontinuerligt om
produkter som slutat tillverkas eller
planeras att sluta tillverkas.

Lo ae . ——ts ———— A

Egentillverka medicintekniska produkter, AL

Uppdateringar i ledningssystemet:====. .

Beslut om avsteq:
Blankett, Egentillverkning IVDR

Upphandling och inkdp:

Anpassad kravspecifikation _

Om leverantor saknas ska ansvarig.

| verksamheten fylla i kravspecifikationen
Validering:

Utokade mallar for validering och riskanalys,

krav for olika typer av produkter
Dokumentation:

Utokade mallar till instrument-
och metodbeskrivningar, sa att krav

olika

uppfylls t.ex nya krav pa markning (Bilaga 1 IVDR)

Uppfdoljning

Utokad rutin for metoduppféljning och uppféljning

av anvandning av utrustning

=

AKADEMISKA
SJUKHUSET



FOorandringsprocessen

Fornyal-
tvecklal-
Forandra

Riskanalys
patientsakerhet,
milji och
arbefsmSd

idare
utredning?

Genomfora?

Beslut finns om att stalla krav pa IVD-
certifierad utrustning dar sa ar relevant.
Eventuelltalternativt beslut som medfor
egentillverkningbevakasav
medicintekniska avdelningen.

Behov av
investering

Behov av ratta Mini- Fatta beslut e Hantera
forandring » . HTA L. T .4" O L N . om N . ’ O vesteringay . 1
utredning Ja genomforande ™ -
g @  MinHTA for L Beslut om L @ e ! | Besiutom Ny
forandringsfarslag & utredning underlag A genomfarande teknikiufrustning
I pa plats .
Mej
Sekfions- Sekfions- X X
Sekfionschef ledning Seldionschef ledning Mej Mej
Ryms Nej G4 vidare
forandringen med
da r inom befintliga forandringen? i
Lyfta idé och resurser? O . Fafta besiut .
O o Uteda —>——— » om -
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Fraga T?[_ é o | risker o I 0] Besluts- ‘genonﬂémnde Beslut om a
Mini-HTA? underlag ) " genomiorande Riskanalys
patientsakerhet,
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Lfdelningsforur Mej arbetsin
Avdelningschef AC, PA, MLA, Avdelningschef Processmite
Ojektspacial
Genomfora?
Ja [ ] \ r'la fram plan ]
Lyfta idé och h
_,.. L o) Validera --. = for —
Forandringsforsia : ej | ke : = validerad, gen ns
ng 9 pavdikar . 0] Nej godkind ) )
utrustning

(muntligt) firandringen {

resursfordelning ? 5 - 1

PA

anivera —> i

Utmaning:
Att definiera vad som ar den aktuella
produktenistdlletfor att fastnai
metodtanket

samband med

Arkiverat
forslag

/

En riskanalysavanvandningen genomfors under
utredningen av behov och méjligheter, samt i
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Blankett med kraven | bilaga |

Del A: Beskrivning av produkten och dess avsedda anviandning
I denna del beskrivs den egentillverkade produkten genom att fylla i formularet nedan. Om informationen som efterfr§-
gas i nedanstiende formular redan finns i metodbeskrivning, instrumentheskrivning eller annat befintligt dokument, &r
det tillrackligt att hanvisa till den genom att ange dokumentnummer samt versionsnummer.

Avse

Hfarska

Produktnamn: ‘

Klicka eller tryck har for att ange text.

Del B: Uppfyllande av krav

v v YT T T WY W w

v v v

»

I del B presenteras kraven i forordningen (kapitel IT och III i Bilaga I) i en forenklad och sammanfattad form. Kraven ar
grupperade i olika omr8den/rubriker. En del omrden t.ex. prestandaegenskaper ar relevant for alla typer av produkter
medan andra rubriker dr mer specifika och dr endast relevanta for vissa typer av produkter. Det &r de relevanta kraven
fér varje produkt som ska uppfyllas. Utg8 darfor frdn varje huvugrubrrk (9-20) och bedém om omrSdet &r relevant for

den aktuella eg
tabellen besvar:
mentarsfaltet. F
tokoll, vetenska
En del huvudrul
ken dr relevant:
ret dr ja, behov

¥ 9. Prestanda

¥10. Kemiska,
v11. Infektion
v12. Innehalle
¥13. Produkte
¥14. Har den €
¥15. Avger dei
¥16. Ar den eg
system?

¥17. Ar den eg
¥18. Bestar de

¥19. Ar den eg
testning?

¥20. Krav avse

DEL C: Riskanalys
1 del C i processen genomfors en riskanalys p8 produkten med avseende p8 de férandringar som har gjorts. P5 58 s&tt
bygger vi p8 den riskanalys som tillverkaren har genomfsrt for CE-mérkta produkter som modifierats eller anvands ut-
anfor tillverkarens anvisningar. For icke-CE-markta produkter (ex Research use only) eller produkter som utvecklats “in
house” ska en fullsténdig riskanalys genomféras.

Som stod for riskanalys finns AL13429. Hanvisa till ifylld riskanalys i tabellen nedan

s

/EI Avsett andamal/avsedd anvandning \

U Uppfyllande av krav
* Bestamma vilka av kraven ar relevanta.
* Beddma och uppvisa att vi uppfyller dessa
krav med styrkande dokumentation

Q Riskanalys
GI Forsakran om Overensstammelse /

Titel
Unik och sékbart i utforskaren

Arkivering

Hanvisning/ldnka till vart dokumentet &r sparat

Steg 1-Riskidentifiering
= |dentifiera risker
= |dentifiera grundorsaker

Fokus p3 sakerhet for patienter

och anvandare. Ta aven hansyn
till rimligen férutsagbar felan-
vandning

Riskomrade 3:
Transport

Riskomréde 2:
Farvaring

Riskomrade 1:
Tillwerkning

( Riskomrade 4: 1( Riskomrade 5: W

Steg 2- Riskbedomning

= Beskriv de troliga konsekvenserna

* Beddm konsekvenserna med
avseende pa allvarighetsgrad och
sannolikhet (gradera fran 1-4).

* Ta hjalp bedémningskritierna

= Med hjélp av riskvéirdet bestims vilka
risker som ska hanteras vidare.

Steg 3- Ris

 Identifiera &
eliminera el
grundorsake
= Ange ansval
atgard samt

Del D Firsdkran om dverensstammelse

Produkt
(produktnamn och identifikationsnummer)
Avsedd anvindning

Tillverkare

Klicka har for att vélja sektion
Akademiska laboratoriet
Akademiska sjukhuset

751 85 Uppsala

Klicka har for att ange namn pa (bitradande) verksamhetschef forsakrar att produkten uppfyller de tillampliga kraven i
bilaga I till forordningen (EU) 2017/746 samt i Lakemedelsverkets fareskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Datering och underskrift sker genom elektroniskt faststillande av detta dokument.

Dokumenthistorik

Wersion | Orsak / dndring | Senast dndrad av |
1 Nytt dokument | |

=
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Riskanalys/riskhanteringsplan

 Befintlig modell for att riskbedoma
Medicintekniska produkter

* Lagt till krav IVDR

« Steg 3 Riskhanteringsplan
kan sedan foéljas upp
aterkommande.

Erfarenhet:

Beddmningen tar mer tid an tidigare, men det gar fortare ju
fler man gor.

Det ar ytterligare saker att bedoma som inte behévde
tankas pa forut.

Genom erfarenhet tar man med nyarisker vartefter, t.ex.
Farger pa ror som forvirrar (utgar fran kopta produkter)

Steg 1

Identifiera riskomraden for den
medicintekniska produkter
och risker och dess
grundorsaker inom omradet.

%) i)

Riskomraden

Utga fran mall allménna krav pa sikerhet och prestanda - egentillverkning av
medicinteknisk produkt (eller MDR Allménna krav pa sékerhet och prestanda, bilaga 1)
- Identifiera vilka riskomraden som behéver riskanalyseras far den medicintekniska
produkten. Ytterligare riskomraden kan vara kopplade till olika produktdelare,
processer eller aktiviteter.

Risker

Identifiera risker relaterat till produkten och riskomradet.

Mar en komplex medicinteknisk produkt ska anlyseras, kan en funktionsanalys
anvandas som hjalp for att identifierar riskerna.

Grundorsaker
Identifiera grundorsaker som finns kopplat till varje risk.

Steg 2

Riskbeddmning

Beskriv de troliga kensekvenserna av risken.

Beddm hur allvarliga konsekvenserna blir om risken skulle intraffa samt hur sannolikt
det &r att risken intraffar. Gér denna bedémning med hjélp av bedémningskriterierna pa
fliken "Beddmningskriterier”. Valj dar en sannolikhetstabell eller notera en egen som
passar aktuell riskanalys.

Mar en risk som ar kopplad till mjukvarufunktionalitet beddms, ska Sannolikhet sattas
till 4.

Identifiera med stid av riskvirdet och riskmatriserna ut de risker snm ska hanteras
vidare. Identifiera de #*

Genomfara en ny ri; La gt ti I I fI i ke n
forhélande som &1 Punkter att beakta

Med stid av matris| = Bi I aga 1

Steg 3 grundorsakema till 7/
Riskkontroll

efter att foreslagna
Riskmatris Matriserna visar farl

acceptansnivaer son

Vol

Wal
|

Mod Punkter att beakta Bddomningskriterier Start steg 1 steg 2 steg 3, Riskhanteringsplan
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.. . ] N . - Det blir latten forvirring
Har finns det lite att forbattra med alla olika
riskanalysmallaroch att halla

isar perspektiven...
- Nar det dessutom ofta ar de

som ska anvanda produkten

som gor riskbedomning och

analys blirden mest troligt
valdigt subjektiv...

- Den fardiga
dokumentationensdelar
lagras pa lite olika stallen och
det ar oklart vad som maste
hallassamlat...

Erfarenheter:

*Olika riskbed6mningsmallarger samma information - samordning kan ge tydlighet!
*Dokumenteringen blir mer effektiv om man kan géra den samlat, men tiden racker
inte riktigt till och da blir det en uppstartstracka varje gang.

*Genomgang tillsammans med dem som vet lite mer ar vardefullt; infor att man ska
fylla i blanketten for egentillverkning, aven efter att man bekantatsig med kraveni

Bilaga 1. @
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Plan for Forandring
genomforande godkand for

G e
enomfora forandringen och folja upp

e

corandring RN

[ .

Utvarderad
farandring

Uty
forandring

i el

8. Beslutomattta i bruk
Besiut om aft ta i bruk gors av:
Niva 1 och 2 Processansvarig
Niva 3 Chef

Deita stycke fylls i av peslutsfattaren.
Checklista infor bestut
Krav f0r godkénnande

Finns resurser for
omhéndertagandet av levererad
produkt’?

Finns behong persona\ for
Umhéndenagandet av levererad
prcdukt’?

Finns odkand aktuell
Vali(!erianveriﬂering

(se Ghecklista ansvang
51ukhusgenetiker ovan)

Finns godkénd testkoming

Ay forandringen anmald tilt KS “ﬂ
Ar protokoliet korrekt ifyllt nﬂ

BP4 Leverans

Ja Nej \ Kommentar

Drftsatinings datum Klicka eler
tryck har for att
ange datum

Signatur och datum nedan &r elektronisk och sker av Centuri samband med godk'zinnandet av
rt

denna rapport

Leverans slutford och godk‘and

Implementerad
forandring

Har ko
ntrollerasall dokumentation en gang till!
ill!

=

AKADEMISKA
SJUKHUSET



el

Publicerat-och taget i drift

e (\\6\\“9

) ,\,53“ .(}?’(3 ,‘ B,
\\ ‘b(,a \ ° \p\\ &3(\66 (3:‘3}\
WO e e (0 S
R Pt 3O (o™

ek W g N
s %““\“mg o ?‘\’\,\a‘\‘“\ oed e " S\ &
O '3\\{%; - X 66 \ ?\)““c

AKADEMISKA
a0 SJUKHUSET



Efter lunch - Gruppdiskussioner

e Totalt 5 grupper

 Genetik
e KITM

e Klinisk kemi
e Patologi
* Mikrobiologi
* Valj grupp utifran omrade/intresse
e Jamn representation fran regionerna prioriterat

e Valj ut fragestallningar och diskutera
* Redovisas muntligt vid atersamling (14:00)
* Maila sammanstallning till IVDR@regionorebrolan.se
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