Zapis schiize pracovni skupiny pro IVD-R,

14.9.2022, 9,00-12,00 h.; Hradec Kralové - salének, KC Aldis
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Pritomni dle prezencni listiny; omluveni (bez titul(): KriStofovd, Paulusova, Bourkova,
Charvat, Opravilovd, Radinova, Rosenauerova, Rouckova, Zavielova.

Navrh vytvofit zalozku s IVDR problematiku na strankach CHS ve slozce Laboratorni sekce — se

vSemi duleZitymi informacemi a odkazy (obdoba AWMF: Ad-hoc-Kommission "In vitro-

Diagnostik" ) (Fesi Vrbacky, dokumenty zasle MikeSova).

CHS pozaduje od NASKL oficidlni vyjadreni k postaveni NASKL v souvislosti s IVDR, zatim
v jednani; bude vznesen dotaz na schizce RAKL (Malikova, Mikesova).

Pfiprava obecnych dokumentd pro LDT testy, které miize vyzadovat SUKL (D1 — D7 ndvrh

Mikesové), dokumenty je nutno preloZit a zrevidovat, ivodné budeme na webovych
strankach uvadét D1-D4, D5 zatim nereSime, D6+D7 zapracujeme pouze do Doporuceni
k validacim/verifikacim:

a. D1 _Seznam LDTs pro kazdé zdravotnické zatizeni - verejné dostupné

b. D2_Prohlaseni o shodé s obecnymi pozadavky — verejné dostupné (preklad Mikesova,

revize textu Matyskovd

¢. D3 _Souhrninformaci o IH-IVD — (Mikesovd a Matyskova)

d. D4_kontrolni tabulka pro ovéreni vSech parametrd dle pozadavk( prilohy | IVDR

(velmi rozsdahla tabulka pro ovéreni LDT metody, preklad bude ¢asové ndrocny)

D5 _pokyny k fizeni rizik — zatim neni jasné, zda je nutné resit management rizik pro
kazdy LDT stejné jako vyrobci — zjisti Mikesovad

D6_pokyny pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti — tento formular MikeSova zapracuje
do doporuceni k Validacim a verifikacim v hematologii

D7_Check list pro uvedeni LDT testu do provozu (v pripravé MikesSovd) - zapracuje do
doporuceni k Validacim a verifikacim v hematologii

Doporuceni k validaci a verifikaci

Validace: doplnéni odkazt a informaci dle bodu 4)

b. Verifikace: dohodnuta nasledujici pravidla:

i. verifikace v plném rozsahu pfti zavedeni, v pfipadé jakékoli zmény, pfi
zaznamenani neuspéchi v IKK a EHK, dale pfi reklamaci ze strany Zadatel(

ii. zkracena verifikace: pouhé zhodnoceni IKK a EHK (Hrachovinova navrhuje
pravidelny interval, Gcastnici schlzky navrhli 1 x za 2 roky)
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7)
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iii. Slavik upozornil, Ze v spole¢ném doporuceni k nejistotam je uvedeny
pravidelny interval verifikaci (napf. 1x roc¢né). Otazkou je, zda je pravidelny
interval nutny, pokud se analytické charakteristiky neméni. Tento bod bude
nutné doresit na pfistim setkani.

Vytvoreni nastroje pro hlaseni selhani diagnostické soupravy/analyzatoru.

Navrh na vytvoreni mailové adresy pro dotazy pracovnikd z hematologickych laboratofi na
webovych strankach CHS — fesi Vrbacky.

Madlo pouZivané LDT metody: promitnuta tabulka vykon( odbornosti 818 s frekvenci,
projednani tabulky za morfologii a hemostazu — obecné informace od skupin.

a. Omezeni pouzivani nékterych orientacnich testd na dalsi IVD-R metodu.
b. Navrh na zruseni nékterych zastaralych metod, které IVDR maji nahradu.
c. Navrh na prevedeni metod pod jinou odbornost (erytropoetin, stanoveni HbF).

Casto pouzivané LDT metody: diskuse obou pracovnich skupin (morfologie a hemostaza)
k vytvoreni doporuceni pro ¢asto pouZivané LDT metody - (MikeSova a Mikulenkova poslou
tabulky s diskutovanymi vykony.

Dalsi komunikace bude probihat prostfednictvim cloudového prostredi — bude vznesen dotaz na
vybor CHS na zprostfedkovéni této sluzby; a na pravidelnych schlizich LS (p¥isti 4. 11. 2022).

Zapsala Mgr. MikeSova 14. 9. 2022



