UNIKA SPRAKLIGA UTMANINGAR MED
IVD-PRODUKTER OCH EU IVDR




Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVD) ar en underkategori medicintekniska produkter
som har en egen, unik terminologi som inte ingar

i det vardagliga spraket. Tillverkare av IVD-produkter

som vill silja sina produkter pd EU-marknaden efter 26 maj
2022 (nar trader i kraft fullt ut) blir tvungna att
producera och Oversétta allt storre volymer innehall pa bade
tekniskt sprak och allmansprak under produkternas hela
livscykel. Aven distributérer och importérer méaste ha kontroll
over sina sprakaktiviteter och upprétta procedurer i sina
kvalitetshanteringssystem for att se till att 6versatt information
ar korrekt och uppdaterad ( ).

Med tanke pa hur komplexa terminologin, innehéllet och
anvandarmiljon for IVD-produkter ar, kan tillverkare

och andra ekonomiska aktorer inte anta att en enda
oversattningsbyra eller spraktjanstleverantor kan stodja
sprakaktiviteter under IVD-portfoljens hela livscykel. En IVD-
plan for konstruktion, tillverkning, bedomning av teknisk
overensstammelse, utvardering av prestanda, marknadsforing
och produktévervakning bor omfatta en sprakstrategi som ar
anpassad och lagom stor for den specifika produkttypen, livscykel,
riskklassificering och de marknader dar produkten ska lanseras.
Framfor allt i EU spelar lanseringsmarknader och sprakliga
aspekter en viktig roll, pa grund av

I den hér artikeln tittar vi nairmare pa IVD-produkter och de
unika sprakmaissiga utmaningar de innebér for viardekedjan nar
det géller medicintekniska produkter. Utmaningar kopplade

till terminologi och kommunikation kring IVD-produkter har
inte bara sin forklaring i den enorma méngfalden av produkter,
tjanster, tillimpningar och tekniker. Det kriavs ocksa en komplex
infrastruktur, liksom arbetsfloden och anvandarmiljoer, for

att hantera och analysera testerna. Var utgangspunkt ar EU:s
nya foérordning om in vitro-diagnostik (EU IVDR), men vissa
sprakliga aspekter beror samtliga marknader.
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EU IVDR skapar behov av mer innehall och 6verséittningar
under IVD-produktens hela livscykel.

INNEHALLSTILLGANGAR PA ALLMANSPRAK OCH TEKNISKT SPRAK

) 4

FORE

(0] 0]
MARKNADSINTRODUKTION MARKNABSINTRODUKTION

Oversittning av teknisk CE-mirkning Incidentrapportering/
dokumentation och faltsakerhetsmeddelanden
korrespondens for Intyg om Overensstammelse (FSN)

bedomning av teknisk
overensstimmelse Markning/bruksanvisningar/ Produktandringar
forpackningar (bruksanvisningar,
Utkast for markning/ ommaérkning/forpackningar,
bruksanvisningar/ Anvandargranssnitt CE-markning osv.)
forpackningar (maskinvara/programvara
till arbetsstationer) Periodiska
Sammanfattningar av sidkerhetsrapporter (PSUR)
siakerhet och prestanda EUDAMED-innehall for
(SSP) for validering av det offentlig publicering Klinisk uppf6ljning efter
anmalda organet marknadsintroduktion
Oversittningar som stéder (PMCF)
Oversittning av klinisk IVD-symboler
dokumentation for
utvardering av prestanda Registrering av enheter
MDDT-verktyg for kliniska Oversittning av
provningar sammanfattningar av

sidkerhet och prestanda (SSP)

IVD-produkter ar “en underkategori medicinteknisk utrustning som definieras som enheter som,
anvanda fristdende eller i kombination med annan utrustning, enligt tillverkaren ar avsedda for
in vitro-undersokning av prover frain manniskokroppen enbart eller huvudsakligen for att fa fram
information som ska anviandas till diagnos eller 6vervakning eller for att sakerstilla kompatibilitet.
I kategorin ingar reagenser, kalibreringsverktyg, kontrollmaterial och testkit”.

(Kalla: First WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics, 2017)
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Fran naturliga till artificiella miljoer
IVD-produkter skiljer sig frdn medicintekniska
produkter avsedda for behandling, eftersom de ar
baserade pd manskliga prover som utvinns ur deras
naturliga, ménskliga miljo (in vivo) och darefter
behandlas i en artificiell laboratoriemiljo/klinisk
miljo (in vitro). In vitro ar latin och betyder i glas”,
medan in vivo betyder ”i den levande kroppen”.

For att man ska kunna uppna forutsiagbara och

Unika sprakliga utmaningar med IVD-produkter och EU IVDR

upprepningsbara resultat av IVD-produkter kravs
noggrann kontroll av den har artificiella miljon. I sddan
kontroll ingar tekniska arbetsfloden och arbetsfloden
for forsorjningskedjan, liksom den komplexa
interaktionen mellan olika manskliga resurser eller
kompetensuppsittningar involverade i behandling och
tolkning. Vikten av tydlig kommunikation, utbildning
och sprakbruk for IVD-produkter dr minst lika stor som
for andra medicintekniska produkter, om inte storre.

IN VITRO

IN VIVO
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IVD-produkters betydelse och mangfald
IVD-produkter spelar en viktig roll i dagens hélso- och
sjukvard och bidrar till beslut inom vérden genom att man
tar biologiska prover (exempelvis med urin, vavnad eller
blod) och sedan behandlar och analyserar proverna for

att komma fram till en diagnos, prognos eller ett annat
resultat beroende pa avsett syfte. IVD-produkternas
funktion ar att tillhandahalla diagnostisk information till
vardpersonal och ibland dven patienter, snarare an att
direkt behandla ett symptom eller en sjukdom.

Enligt
paverkar resultaten av in vitro-tester 70 procent
av alla kliniska beslut i dag.
inklusive immunanalys (baserad pa

antikroppar), klinisk kemi (baserad pa kroppsvitskor
som blod eller urin), molekylar diagnostik (baserad pa
genetiskt material, DNA eller RNA), mikrobiologi
(baserad pa mikroskopiska organismer, bakterier,
virus) samt hematologi (baserad pa blod och dess
bestédndsdelar). Gruppen omfattar flera olika typer

av diagnostiska tester med olika avsedda syften, olika
behandlingskrav och olika avsedda anvéindare.

En IVD-produkt kan vara ett enkelt sjalvtest

som anvands i hemmiljé (som de vilkanda
snabbantigentesterna for SARS-CoV-2) eller en
avancerad diagnostisk testlosning (som cancerdiagnostik
eller medfoljande diagnostiskt test) som utfors pa
specialistsjukhus och/eller ackrediterade laboratorier.

Exempel pa syften med IVD-tester i olika delar av patientvarden

KONTROLL DIAGNOSTIK

Upptéacka en Bekrafta en sjukdom

sjukdom eller eller akomma
akomma
Utesluta eller
bekrifta diagnos
i en utvald

befolkningsgrupp

Forutse
sannolikheten for att
en person utvecklar
en sjukdom eller
drabbas av en
akomma

Overvaka framsteg

Dela in patienter
med bekraftad
sjukdom eller

med eller reaktion
pa behandling eller
akomma i olika overvaka sjilva
grupper for val av behandlingen

behandling

Forutse resultat
av/reaktion pa
behandling

(Kalla: First WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics, 2017)
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IVDR-Klassificering leder till storre innehalls-
och Overséttningsvolymer

Enligt EU IVDR ska IVD-produkter klassificeras
enligt ett nytt system. Rent allmént bygger systemet
péa risken for ett felaktigt resultat fran testet och den
uppfattade risken for enskilda eller allmanheten.
Riskklassificeringen avgor om det kravs en bedomning
av teknisk 6verensstammelse utford av ett anmalt
organ for en viss IVD-produkt och vilken niva av
regulatorisk kontroll och kvalitetshanteringssystem
den aktuella produkten ska omfattas av fore och efter
marknadsintroduktion.

Ur ett innehalls- och sprékperspektiv finns det ett
positivt samband mellan & ena sidan riskklassificeringen
av en IVD-produkt och mélmarknaderna och a andra
sidan mangden innehall och Gversidttningar som

en IVD-tillverkare beh6ver producera enligt IVDR.
Tillverkare av IVD-produkter som bedoms ha medelhog
till hog risk kommer generellt att behova utfora fler
kliniska undersokningar for att utvardera prestanda
och leverera fler/mer dterkommande sidkerhets- och
prestandarapporter efter marknadsintroduktionen for
att uppna sdkerhet och transparens.

Dessutom kan det hdanda att de frivilligt viljer att
skaffa sig storre klinisk erfarenhet av sina produkter
utover vad som kravs enligt gidllande sakerhets- och
prestandaregelverk under kliniska uppfoljningar efter
marknadsintroduktionen. IVD-tillverkare kommer att
behova tillhandahalla en sammanfattning av sdkerhet
och prestanda (SSP, artikel 29 i EU IVDR) som
motsvarar sammanfattningen av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP) i EU MDR. Sammanfattningen kan
innehalla en del pa klarsprak avsedd for patienter

-
W e

samt en teknisk del avsedd for yrkeskunniga. Vissa nya
innehéllsdelar som kravs enligt IVDR ska 6verforas till
databasen EUDAMED och vara offentligt tillgdngliga
pé lokala sprak.

Storre innehallsvolymer skapar behov av
centralisering

Med tanke pa den explosionsartade utvecklingen av
reglerat innehall som kravs enligt EU IVDR kommer
tillverkare med en bred produktportfolj ha nytta av att
utveckla en centraliserad sprékstrategi. De viktigaste
aspekterna av en sadan strategi ar: riskklassificering
av deras portfolj av medicinteknisk utrustning,

deras avsedda anvindare samt information om pa
vilka marknader produkter ska introduceras. Den
har rekommendationen géller bide medicinteknisk
utrustning for behandling som omfattas av EU MDR
och IVD-produkter som omfattas av EU IVDR.

IVD-klassificeringssystemet pAminner om det for
medicinteknisk utrustning for behandling, eftersom &dven
IVD-produkter delas in i fyra riskklasser. Medicinteknisk
utrustning for behandling klassificeras som klass I, I1a,
ITb och IIT, medan IVD-produkter klassificeras som klass
A, B, C och D. A definierar produkter som medfor 1ag risk
och D produkter som medfor hog risk.

Som tumregel kan man séga att ju storre risk, desto
mer innehall och Gversattningar kravs enligt EU
IVDR. Den principen giller under IVD-produktens
hela livscykel. Eftersom IVD-produkter i klass C och
D utgor en storre risk for patienter och allménheten
kommer IVD-tillverkarnas skyldigheter for dessa att
oka nar det giller att styrka produktens sidkerhet och
prestanda och dven rapporteringskraven ska oka.
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Sambandet mellan regulatorisk kontroll, riskklassificeringar och kravet pa innehéll och 6versattningar enligt
EU IVDR illustreras nedan.

Regulatoriska krav

Riskklassificering leder till storre innehalls- och 6versiattningsvolymer enligt EU IVDR

OMFAT TANDE
KONTROLL

BEDOMNING AV TEKNISK
OVERENSSTAMMELSE
(90 # AV ALLA IVD)

SJALVDEKLARATION
(10 % AV ALLA 1VD)

IVD SOM
MEDFOR
LAG RISK

LITEN
KONTROLL

Konstruktions- och
tillverkningsinformation

Mirkning och
bruksanvisningar

Plan for och rapport om
eftermarknadsdvervakning
(PMS)
Faltsakerhetsmeddelande (FSN)

Deklaration/intyg om
Overensstammelse

Konstruktions- och
tillverkningsinformation

Mirkning och
bruksanvisningar

Plan for och rapport om
eftermarknadsévervakning
(PMS)
Faltsdkerhetsmeddelande (FSN)

Deklaration/intyg om
Overensstimmelse

+

Plan for och rapport om
prestandautvardering

Uppfodljning av prestanda efter
marknadsintroduktion (PMPF)

Konstruktions- och
tillverkningsinformation

Mirkning och
bruksanvisningar

Plan for och rapport om
eftermarknadsdvervakning
(PMS)
Filtsakerhetsmeddelande (FSN)

Deklaration/intyg om
Overensstimmelse

Plan fér och rapport om
prestandautvirdering

Uppfdljning av prestanda efter
marknadsintroduktion (PMPF)

+

Periodisk sdkerhetsrapport
(PSUR)

Sammanfattning av sdkerhet
och prestanda

Mojliga utvarderingsstudier
av klinisk prestanda

Obligatoriska &rsrapporter

Konstruktions- och
tillverkningsinformation

Mirkning och
bruksanvisningar

Plan fér och rapport om
eftermarknadsovervakning
(PMS)
Filtsdkerhetsmeddelande (FSN)

Deklaration/intyg om
Overensstammelse

Plan for och rapport om
prestandautvérdering

Uppfdljning av prestanda efter
marknadsintroduktion (PMPF)

Periodisk sdkerhetsrapport
(PSUR)

Sammanfattning av sdkerhet
och prestanda (SSP)

+

Utvirderingsstudier
av klinisk prestanda

Obligatoriska arsrapporter
PSUR inldmnad till EUDAMED

for granskning av anmalt organ
och behériga myndigheter

PRODUKTKLASSIFICERING

IVD SOM

MEDFOR
KLASS A KLASS B KLASS C KLASS D HOG
RISK

Produkter for allméan

laboratorieanvéndning, instrument

och provbehaéllare (sévida de inte
hor till en viss produkt).

Sjélvtester for att faststélla
graviditet, fertilitet,
kolesterolnivéer, glukos.

Unika sprakliga utmaningar med IVD-produkter och EU IVDR

Infektionssjukdom, cancertestning,
medfoljande diagnostik, genetisk
testning och screening for att
uppticka medfédda sjukdomar.
Produkter for sjalvtestning/
patientnara testning, undantagna
testtyper i klass B.

Blodscreening och
hogrisksjukdomar.
Blodgruppering/typbestimning
av vavnad.
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Den méanskliga faktorn och anvindarmiljon
IVD-produkter dr en brokig skara komplicerade,
medicintekniska produkter, eftersom det finns ménga
miljofaktorer och manskliga faktorer som paverkar

hur vil de fungerar och resultaten. Till exempel ar
resultaten av ett IVD-test for att diagnosticera cancer

i hog grad beroende av laboratorier och den kliniska
miljo dar provet behandlas och grianssnitten mellan
teknik, kliniker och laboratoriepersonal. Det handlar om
allt fran att ta och forvara prover pa mansklig vavnad till
att behandla dem i laboratorier — vilket kan involvera
en komplicerad blandning av maskinvara, programvara
och reagenser — till att en patolog ska tolka resultaten.
Varje enskild beroringspunkt med en IVD-produkt kan
faktiskt paverka resultatet.

En hel myriad av tdnkbara missforstand eller fel

kan intriffa i den hiar komplicerade infrastrukturen
och i anvindarmiljon runt IVD-produkter. Den hir
oundvikliga risken &r en av anledningarna till att de

regulatoriska kraven pa manskliga faktorer

och andamalsenlig konstruktion har stramats

upp i EU MDR och EU IVDR.

Andamalsenlig konstruktion handlar om att skapa

en sdker miljo kring anvindningen av en produkt
genom att identifiera och undanrdéja potentiella
anvandningsfel dar sa ar majligt. Anvindargranssnittet
kan behdva 6versittas om operatéren saknar
tillrackliga sprakkunskaper. Om det inte finns négot
anvandargranssnitt pa det lokala spraket okar risken
for fel. Labbpersonal och konsumenter som anviander
IVD-produkter for sjélvtestning har olika sprakbruk
och sprakbehov an kliniker, programvaruingenjorer
och patologer som arbetar med tekniska eller
medicinska aspekter av IVD-produkter. Kunskap om
olika anvandarprofiler och deras kommunikations- och
utbildningsbehov under produktens hela viardekedja

ar darfor avgorande.

IVD-terminologi och sprikliga influenser

REGULATORISK KLASSIFICERING | INNEHALL

LAND | SPRAK

PRODUKT OCH TJANST

TEKNIK TILLAMPNING
Immunanalys Immunokemi Onkologi
Molekylar diagnostik Infektionssjukdomar
Mikrobiologi Diabetes
Klinisk kemi Kardiologi
Hematologi HIV/AIDS

Autoimmuna sjukdomar

Drogtester/farmakogenomik

Reagenser och kit

Instrument
Programvara for
datahantering/

arbetsstationer

Tjanster

SLUTANVANDARE

Sjukhuslaboratorier
Kliniska laboratorier
Patienter

Provtagningsavdelning
pa vardinrattning

Akademiska institutioner

Unika sprakliga utmaningar med IVD-produkter och EU IVDR
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Arbetet med att hantera de nya innehélls- och
sprakkraven i EU IVDR kan underlittas om du
samarbetar med en spréktjanstleverantor som ar

insatt i den komplexa milj6 som omger utveckling,
bedomning av teknisk 6verensstammelse,
marknadsféring och underhall av IVD-produkter efter
marknadsintroduktion. I en samarbetsmodell kan
Lionbridge hjalpa till att ta fram en spréakstrategi for din
IVD-portfolj som tar hansyn till den unika terminologin
och anviandarmiljon for dina produkter.

En kort sammanfattning av tidslinjerna fér IVDR
Den nya IVDR-forordningen trader i kraft fullt

ut frdn och med 26 maj 2022, det sa kallade
ikrafttraidandedatumet (DoA). Datumet markerar

slutpunkten for en femérig 6vergéngsperiod sedan
forordningen officiellt publicerades i Europeiska
unionens officiella tidning den 5 april 2017.

Vissa krav har inforts gradvis beroende pa typen av
produkt och klassificering. Vissa produktcertifikat enligt
direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVDD) kan fortfarande vara giltiga under

en uppskovsperiod fram till den 277 maj 2024, dé alla
certifikat som utfardats enligt IVDD blir ogiltiga.

Med IVDR kan sddana produkter tas i bruk
iytterligare ett ar, fram till den 27 maj 2025,
for att tillata forsaljningen av befintliga lager
och for att sdkerstilla kontinuerlig vérd.

TILLAMPNING OCH
LAGSTIFTNING

PUBLICERING OCH
OVERGANG

UPPSKOVSPERIOD OCH MARKNADSUTFASNING

APRIL 2017 MAJ 2022

TILLAMPNINGSDATUM

OCH STARTDATUM FOR
EUDAMED

IVDR PUBLICERAS

Startskott for 6vergangsfas Slut pa dvergéngsfasen.
Startskott for fullstindig
tillampning och

ikrafttradande

Startskott for inlamning,
registrering och 6verforing
till databasen EUDAMED

Unika sprakliga utmaningar med IVD-produkter och EU IVDR

MAJ 2024

PRODUKTER
CERTIFIERADE ENLIGT
IVDD OCH FORE
TILLAMPNINGSDATUM
FOR IVDR FAR INTE
LANGRE TAS | BRUK

Tiden gar ut for validering av
certifikat enligt IVDD

MAJ 2025

IVD-PRODUKTER MED
CE-CERTIFIERING
ENLIGT IVDD FAR INTE
LANGRE TAS | BRUK

Tiden gar ut for att
anvanda produkter som ar
certifierade enligt IVDD

Sida 9
LIONBRIDGE.COM



http://www.lionbridge.com
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31998L0079&qid=1648566532979

SA KAN LIONBRIDGE HJALPA DIG ATT
HANTERA DINA SPRAKUTMANINGAR

I en samarbetsmodell hjilper Lionbridge dig att forsta, implementera och hantera
spriakutmaningar i EU och behélla effektiviteten under varje individuell produkts livscykel eller
i ditt produktutbud. Véra spréaktjanster for medicintekniska produkter omfattar 6verséttningar
av tekniskt och allménsprakligt innehéll, tester av granssnitt, lasbarhetstester och lingvistisk
validering for COA/eCOA som anvands i undersokningar av medicintekniska produkter.

SIGERIY)
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Lionbridge samarbetar med olika varumarken fér att riva barriarer och
bygga broar dver hela vériden. | 25 ar har vi hjélpt féretag att komma
i kontakt med globala kunder och medarbetare genom att leverera
dversattnings- och lokaliseringslésningar pé mer an 350 sprak. Via var
plattform hanterar vi ett natverk med passionerade experter 6ver hela
varlden som samarbetar med olika varumarken for att skapa kulturellt
anpassade upplevelser. Eftersom vi har en obeveklig karlek till sprak
anvander vi det basta av mansklig kompetens och maskinintelligens for
att kommunicera budskap som &r anpassade till vara kunders kunder.
Lionbridge har sitt huvudkontor i Waltham, Massachusetts i USA och
I6sningscenter i 23 lander.
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