Design og utvikling av
Pseudomonas isolation agarskal
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INNHOLDFORTEGNELSE

>Pseudomonas utbruddet 2021-2022.

>Hva er PIA?

> Definisjon av design og utviklingsprosessen for IVD.
>|VDR forordningen.

> Design og utviklingsprosessen for VD trinn for trinn.
> Konklusjon design og utvikling av PIA.
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Engangskluter kan ha forarsaket alvorlig
— bakterie-utbrudd pa norske sykehus

BIOINGENIONEN  rustung fog Atk 168 Meringrs bbb Frfaterveieduing
— Norske helseforetak stanser bruken av en type klut etter

funn av Pseudomonas-bakterier.

FHI: Utbrudd av
Pseudomonas i sykehus

Pseudomonas-utbruddet oppklart, omfatter s
langt over 240 pasienter Dot ev velia viktig at vi nd har funoet den Sannsynlige Msaken
" o , ases

= s . S - s
= Vi lurte pa om vi hadde sviktet pa noe som gjorde at tre o

pasienter mistet livet s O

Nasjonalt utbrudd av o
Pseudomonas aeruginosa i N
sykehus forirsaket av

ferdigfuktede ikke-sterile
vaskekluter : Norge, 2021-2022
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PIA
Pseudomonas isolation agarskal

> Selektiv og differensielt medium.

Pseudomonas Isolation Agarskéaler (Verifisering)
Produksjonsnummer: 22030914

> Bacto peptone karbonet og nitrogenet er
ngdvendig for bakterievekst.

Pasientprgver:

Ekspektorat Urinprove

> Magnesiumklorid og kaliumsulfat forsterker
pigmentdannelse av pyocyanin.

> Glyserol fungerer som energikilde og bidrar
ogsa til 3 fremme pyocyanin dannelse.

Dag?2

> Irgasan® (triclosan), et antimikrobielt middel,
hemmer selektivt Gram-positive og Gram-
negative bakterier med unntak
av Pseudomonas species.

> Bla-grgnn pyocyanin pigmentet er karakteristisk
for Pseudomonas aeruginosa. pest

PIA skél B3 agarskal Laktose agarskal
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MENTIMETER

> Har dere fatt en god forstaelse
av bakgrunnen for PIA skalen
og dens funksjon?

> Mentimeter.com
> Usercode: 16648968
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agarskaler (PIA), KoP
@) Design- og utvikiingsprosessen for in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr (IVD) ved MIK

@ Evaluering av ytelsesegenskaper for in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr (IVD), MIK

@ Feces-PCR, tarmpatogene agens
(@) IVOR veileder, MIK
@ Melde-, varsle- og ringerutiner BAKUL

@ MRSA hos pasienter - forebygging,
smitteoppsporing og kontroll

@ Nontuberkulgse mykobakterier (NTM) - vurdering
0g besvarelse

@ Oppleeringsplan, Medisinsk seksjon, Ulleval

@ Resistensbestemmelse ved bruk av MIC
gradientstrips

@ Resistensveiledningsmappe
@ Risikovurdering og -styring

@ Rotarsaksanalyse — 5 hvorfor og
Fiskebensdiagram

@ Skrankevakt vurdering - BAKUL

(i) Smitteverntitak og isolering av pasienter med
covid-19 (SARS-CoV-2)

@ Spesialfunksjoner og ansvarsomrader for leger
MIK

@ Technical documentation for class A CE-in vitro
diagnostic medical devices (CE-IVD), KoP

—

@ Hjem > i] Klinikk for laboratoriemedisin (KLM) > B A mikrobiologi

Prosedyre
5 Design- og utviklingsprosessen for in vitro- dlagnostlsk medisinsk utstyr (IVD) ved MIK

LSt N AN el il siiy seiiiie S e NERESES b Mawrmes gy s et frranes v e A e

MIK og Risikovu rdermg, KoP. IVD-utstyr skal rls:koklassuﬁseres og kan enten integreres i en eksusterende r|5|kostyr|ngsprosess, eller det kan vaere ngdvendig & opprette en ny prosess.
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Design og utviklingsprosess

Hver design- og utviklingsprosess ma tas inn i avdelingens prosjektplan. En design- og utviklingsprosess starter med et avdekket/meldt behov.

Nar det oppstar behov for et nytt IVD utstyr, m& man forst sjekke folgende:
¢ undersgke utstyrets "state of the art".
¢ vurdere nytte og risikoforholdet.
¢ sjekke om komponenter som skal brukes til 3 lage utstyret er CE merket fra produsenten.
¢ undersgke om det finnes lignende CE-merket utstyr p& markedet, og vurderes om det kan tas i bruk.
* vurderes om det kan merkes som in house IVD*.

*En omfattende design- og utviklingsprosess dokumentasjon er ikke ngdvendig for in house IVD-utstyr. Dokumentasjon for verifi
utstyrets utviklingsfaser, skal fortsatt foreligge.

ng og validering av design, samt viktig informasjon om

Dersom diagnostikken har et akutt behov for et nytt utstyr (f. eks. i tilfelle et utbrudd i samfunnet), kan KoP produsere utstyret for design og utviklingsprosessen er fullfgrt. Diagnostikken kan

ta utstyret i bruk etter en enkelt verifisering/validering. Denne prosessen skal dokumenters i Achilles. Design og utviklingsprosessen vil bli giennomfort i ettertid.

Necion no ntviklinoenrnceccen hectir av 4 facer (Fio 1)
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& G @ & https//ehandbok.ous-hf.no/document/16918

pil til hagyre - Google-s: X @ eHandbok - Utvikling © %
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Dokumenter e

Bl Beredskap
+ [l Fellesdokumenter - nivé 1 - QUS
+ [l Akutikiinikken (AKU)
3 il Barne- og ungdomskiinikken (BAR)
3 il Hjerte, lunge- og karklinikken (HLK)
3 il Klinikk for kirurgi og spesialisert medisin (KSh)
- LI_'I Klinikk for laboratoriemedisin (KLM)
» [l Avd. farmakologi
» i| Avd. immunologi og fransfusjonsmedisin
» [l Avd. medisinsk biokjemi
» [l Avd. medisinsk genetikk
~ [J Avd. mikrebiologi
Bl Beredskap
| IGUE
3 il Seksjon for bakteriologi

3 i| Seksjon molekylzrdiagnostikk, virologi og|
infeksjonsserologi

il Seksjon for pravemottak
il Seksjon for kontroll og produksjon
+ [l Seksjon for utvikling
Bl validering
[l Pasientnzr analysering
» [l Avd patologi
» [l Avd. retismedisinske fag
| Beredskap
+ [l Biobank OUS
Wl IKT-systemer
W vorR
il Validering og tekniske dokumenter
i| Livsvitenskapsbygget
+ [l Kiinikk for radiologi 0g nuklezermedisin (KRN)
+ [l Kiinikk psykisk helse og avhengighet (PHA)
+ [l Kreftklinikken (KRE)
+ [l Kvinnekdinikken (KV1)
» [l Medisinsk Kinikk (MED)
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Design- og utviklingsp: X Design- og utviklingsp: X Pseudomonas isolatior X | [@) 12f9756a-1e0d-d4aed-0 X The 6-5tep Checklist Fe X vdr regulation - Googl X =' Opprette profesjonells X | + — o x u
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Hjem  Settinn  Tegn

E|§ :Il—ll: 4 Farg
. Slett Kaorrigeringer E‘a Kun
=l Innhold OB ONENCE Q Sok i dokumentet bakgrunn © E@Ger
Juster
Dokumentld 16918 Dokumentansvarlig Fspen Kibsgard
Versjon 18 Gyldig fra: 02.05.2024 - Fredrik Miiller
Plassering Klinikk for laboratoriemedisin (KLM)/Avd. mikrobiologi
Lenket virtuelt
Beskrivelse
@ Hjem > i' Klinikk for laboratoriemedisin (KLM) » i' Avd. mikrobiologi
Laboratoriedokument
B Utvikling og validering av nye/endrede analyser - mal, MIK @
Analysens omfang/tiltenkt bruk: e
® Hvilke(n) parameter(e) skal pavises (analytt, beskriv ev. hvilke varianter av analytt som skal dekkes av analysen)
* Hvilke materialtyper som metoden skal brukes pa Utvikling og ualidering av
* Hvilke pasienter metoden skal brukes pa (inklusjonskriterier) nye/endrede analyser -mal,
Kort beskrivelse av analyseprinsippet: MIK
Felter
1. Etablering av ny/endret analyse _
1. Endringer siden forrige
Lokalitet: 2lionhold
Enhet som skal utfgre analysen i rutinen: Vediegg
Bakgrunnsmateriale, megtereferater og alle primaardata lagres i egne mapper under K:\Sensitivt\kvalitetsregistre\MIK-STAT-KVAL\, Validering_verifisering_raadata: Andre eHandboksdokumenter
Oppstartsmete dato:
Ansvar
Ansvar for & skrive valideringsplan og -rapport:
Ansvar for praktisk utfering:
Valideringsansvarlig:
Medisinsk-fagli lig (d ikke dekket lideri lig):
edisinsk-faglig ansvarlig (dersom ikke dekket av valideringsansvarlig) e o

Personer som er involvert i planleggingen, men ikke er nevnt ovenfor:

Ansvar for implementering i rutinen og for endringskontrollen:

1A. Utvikling

Er det ngdvendig med utvikling/optimalisering: Ja: O Nei: O

AR 19:23
Al Q sok & O Gk 16.09.2025
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Design og utviklingsprosessen for VD

> Design, testing og validering. - ; i
> Sikre at produktet trygt og effektivt diagnostisere o S
sykdommer og andre tilstander ved a analysere biologiske
prover.

> |SO 13485 er et internasjonalt kvalitetsstyringssystem.

> Prosessen er styrt av In-Vitro Diagnostic Medical Device
Regulation (IVDR)

> |VDR er europeisk direktiv som definerer krav til medisinsk
utstyr som analyserer prgver fra menneskekroppen for

medisinske formal.
13485

Quality Management System
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Guidance on Classification Rules for in
vitro Diagnostic Medical Devices under

Regulation (EU) 2017/746

March 2025

> Har dere noe kjennskap til IVDR?

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)

established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745.

The MDCG is composed of representatives of all Member States and a representative of the
° European Commission chairs it. The document is not a European Commission document and

> IVI e n t I m e t e r C O l I l it cannot be regarded as reflecting the official position of the European Commission, Any

. views expressed in this document are not legally binding and only the Court of Justice of the

European Union can give binding interpretations of Union law.

> Usercode: 16648968
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MDCG 2020-16 rev.4

VDR
Guidance on Classification Rules for in

EU- forordning om in vitro-diagnostisk vitro Diagnostic Medical Devices under

medisinsk utstyr (IVDR) tredde i kraft 26.mai Regulation (EV) 2017/746
2022.

Formalet med direktivet er a styrke
pasientsikkerhet, ha en enhetlig regelverket

; March 2025

og utelukke userigse aktgrer.

[VD-utstyr. This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)
established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745

P rod usenter av IVD‘UtStyr. The MDCG is composed of representatives of all Member States and a representative of the

European Commission chairs it. The document is not a European Commission document and

. . it cannot be regarded as reflecting the official position of the European Commission. Any
I m port(Z)re r/d IStrI bUtQ)rer av IVD-UtStyr' views expressed in this document are not legally binding and only the Court of Justice of the

European Union can give binding interpretations of Union law

Myndigheter.

Teknisk kontrollorgan.
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Design og utviklingsprosessen for VD

Design og utviklingsplan
Design input

Design gjennomgang
Design prosess

Design output

Design verifisering
Design validering

Registrering og CE-merking

De5|%n overfgring av IVD til produksjon og
etablere etter produksjonsaktiviteter

Post-Market Surveillance (PMS)

V V. V V V V V V V V
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Samsvarserklaering S

| Gjennomgang i

——

Gjennomgang

~, Designhistorikk fil ]




Design og utviklingsprosessen for VD

~

|

~,{ Designhistorikk fil ]

M

> Design og utviklingsplan
> Design input
> Design prosess
> Design output [ s oesininput |
> Design gjennomgang | =
> Design verifisering S
> Design validering Glemnomgang
> Samsvarserklzering e
> Registrering og CE-merking
> Design overfgring av IVD til produksjon og

etablere etter produksjonsaktiviteter
> Post-Market Surveillance (PMS)
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Design og utviklingsplan

Laboratoriedokument

> An a |ytt Og CE_|VD p rod u kt - Design- and development: "New or modification of existing in vitro diagnosti
K\ Felles\XDNMIK| Validering\ 7, xOP\Design of utvikling av WD

> Prgvematerialer er egnet a bruke pa T Do
lo. Obfective of the project/’ !
produktet.

1b. Personnel in charge/Ansy

Process manages/Vrose

> Pa S i e ntg ru p pe Og b ru ke r. Team for design ond development prosess/

Team for design verification and validation//eam f

> Hvordan utstyret skal designes, produseres, “
verifiseres og valideres samt overfgres til NS e 48 8 poin
p rod u ij O n . Vo x_\aroﬂ. woncger of .. e uter sl‘re/

Team for design control/

Medical professional in charge/Me

> Fordeling av ansvarsoppgavene. S

Risk mancgement/= ik

Design input/,

> Metod som brukes for @ implementere e
ngdvendige design gjennomgang. i

Detign vahdotion/,

> Risikovurdering. ———

Conclusion from the review of the design plan/
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Design og utviklingsprosessen for VD

Design og utviklingsplan
Design gjennomgang
Design input

Design prosess

Design output

Design verifisering
Design validering

Registrering og CE-merking

De5|%n overfgring av IVD til produksjon og
etablere etter produksjonsaktiviteter

Post-Market Surveillance (PMS)

V V. V V V V V V V V
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| Gjennomgang i
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Gjennomgang

~, Designhistorikk fil ]




Design gjennomgang

‘ Gjennomgang |

ymgang

oty
-

G]ennomgang

4

{ Designhistorikk fil ]

ANS

Gjennomgang
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Systematisk gjennomgang i samsvar med planlagte og
dokumenterte ordninger.

Evaluere resultater av design- og utviklingsprosessene.

Utfgres av et team med representanter for funksjoner
knyttet til design- og utviklingstrinn samt relevante
kompetente personer.

Minimum antall giennomganger vil vaere:

Oppstartsmeote for prosjektet igangsettes

Mgte for a evaluere om design inputs og
utviklingsprosess er tilfredsstillende

Mgte for a evaluere om design outputs
tilfredsstiller krav fra design inputs (etter design
verifisering)

Mgte for & evaluere om des§n validering
er tilfredsstillende og at produktet kan overfgres
til produksjon




Design og utviklingsprosessen for VD

Design og utviklingsplan
Design gjennomgang
Design input

Design prosess

Design output

Design verifisering
Design validering

Registrering og CE-merking

De5|%n overfgring av IVD til produksjon og
etablere etter produksjonsaktiviteter

Post-Market Surveillance (PMS)

V V. V V V V V V V V

A\
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Design input

X | @ cHandbok -Design X @ eHandbok - Design X Design- og utviklin: X | Design- og utvikiin. X | Pscudomonas isole X | {2} 129756a-1c0d4ac X | The 6-Step Checklis X | ivdr regulation - G X | Oppre

https://ehandbok.ous-hf.no/document/134917

> Utstyrets fysiske og ytelse krav. — 2o o

us | "+ = innnoid  [EOICIGIEINEIIEE Q Sok | dokumentet
N " ' I 134917 Dokumentansvarlig Seetha Visvalingam Balasingham
7 Gyldig fra: 05.11.2024 - Rolf Hugo Jespersen
> Beskrive tiltenkt bruk, utstyrets "state of
l l . . .
the art", pasientpopulasjon, samt krav til | P pee————
<
=5 (G  Laboratoriedobument
b r u ke rg re n S e S n Itt ° K @Design- and development: "New or modification of existing in vitro diagnostic medical device" - template, MIK @

og utviki

> Klassifiseringen av utstyret vaere utfgrt i
henhold til Vedlegg VIII (IVDR) og
veiledningen MDCG 2020-16.

> Vitenskapelige gyldigheten

> Design input skal veere godkjent fgr man
begynner med utviklingsprosessen.

== Q sek
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Vitenskapelig gyldighet e [GRCE - [T
o ﬁf%g. Plan (PEP) —>| informasion |~ anauwrserri"r:;gsv
o 3
- B2
w 5551
= "E = Kan den 5V . GAP analyse mellom D B
o g B e N e o
Tilgjengelige data. S 5 | e
a
w A
@ = i
q o (e n £ g . i
VltenSka pehg ||tteratu r- g :‘ = Generering, vurdering og analysering av AP data basert pa analytisk
T -2 = E ytelsesstudier
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- Analysering og/eller | 1 - - ) CP data kan potensielt
Generere eventuelle nye eller 8 g g e | s e o brukestila
. 2 _ ytterligere informasjon
kompletterende data som er ngdvendige for 3 ;E Ermtmigé ’ o
e .ET o - .
° ® =0 905 - i Vurdering og analysering | ...
a behandle utestaende problemer. === P = av CP data
¥t
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: g _E % demanstrere samsvar? ; J, g
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;_E = — Mei e

/7 leggetilteknisk
. dokumentasjon
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Design og utviklingsprosessen for VD

~,{ Designhistorikk fil ]

> Design og utviklingsplan
> Design gjennomgang
> Design input
> Design prosess [ an oesigninput |
> Design output |
> Design verifisering = 1
> Design validering
> Samsvarserklaring vt > d
> Registrering og CE-merking
> Design overfgring av IVD til produksjon og

etablere etter produksjonsaktiviteter
> Post-Market Surveillance (PMS)
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Design prosess

> Utarbeides dokumenter

Anskaffe komponenter og utstyr skal til produksjon
basert pa kravene til design input.

Ma godkjennes f@r man gar videre med design
output av planlagte IVD-utstyret.

Prosedyre for basisoppskrift.

Sikre at basisoppskriften inneholder alle elementer.

N@gdvendige komponenter ma veere tilgjengelig
for planlagt testproduksjon.

Testproduksjon skal gjenspeile rutine
produksjonen.
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[l Beredskap
+ ] Fellesdokumenter - niv 1- OUS
» [l Akuttiinikken (AkL)
+ [l Bame- og ungdomskiinikken (BAR)
+ il Hierte. lunge- og karklinikken (HLK)
+ [l Kinikk for kirurgi og spesialisert madisin (KSM)
L[] Kiinilkk for laboratoriemedisin (KLM)
» [l Ave. farmakologi
» [l Avd. immunciogi og transfusjonsmedisin
+ ] Awd. medisinsk biokiemi
+ [l Ave. madisinsk genstikc
+ (1] Avd. mikrobiciog
[l Beredskap
W HMS

+ ] Seksjon for baktericlog

SIS () Om dokumentet Q Sek i dokumentet

Dokumentid
Versjon
Utarbeidet av
Plassering
Lenket virtuelt
Beskrivelse

134917
7
Seetha Balasingham

Dokumentansvarlig
Gyldig fra:

Klinikk for laboratoriemedisin {KLM

@ Hjem » I Kiinikk for laboratoriemedisin (KL

Laboratoriedokument

M) > ﬂ Avd. mikrobiclogi

@Design- and development: "New or modification of existing in vitro diagnostic mec

(Document it in the eHandbok by transferring the document to the process manager/dokumenteres ved at det byttes eier Hl p

2b. Design process/Designprosess:

varliz i eHandbol

Process/Prosess

\Activityaktivitet

Responsible
personnelfAnsvarlig |Outcome/Resultat
personell

+ [l Session mol virologi og
infeksjonsserologi
[l Seksion for provemottak
Il Seksion for kontroll og produksion
+ [l Seision for utvikling
] validering
[l Pasisntne=r analysening
» [l Avd. patologi
+ ] Avd. retismedisinske fag
[l Bermcskap
+ [l Biobank OUS
Il 1¥T-systemer
I vOR
Il Vslidering og tekniske dokumenter
[l Livevitenskapsbygast
» [l Kinikk for radiclogi og n (KRN}

Procurement of raw
\materials, packaging and
ion equipment/

Esty

Pracedures for production and

\quality control/P

+ il Mlinikk psykisk helse og avhengighet (PHA)
» [l Kreftklinidcen (KRE)

+ [l Kvinneklinikizn (KVT)

+ [l Medisinsk kiiniks: (MED)

» [l Nevrokiinikken (NVR)

+ il Oriopedisk kinikk (OPK)

+ [l Oslo sykehussenvice (0SS}

+ il Prenospital Kinik: (PRE)

» [l T=knclogi- og innevasionskliniken (TIK)

+ [l Direktarens stab (DST)

L Mine mest teste

L Mine sist besokte

Necessary competency for
\production and testing/

Cost estimation and time frame/

Estimert kostnad og fidsramme

Should the new device be compared with the previous device in the routine?/skal det nye utstyret sammenlignes med det tidligere utstyret i rutinen?




Design og utviklingsprosessen for VD

Design og utviklingsplan

Design gjennomgang

Design input

Design prosess

Design output

Design verifisering ———
Design validering

Samsvarserklaering S
Registrering og CE-merking

Design overfgring av IVD til produksjon og
etablere etter produksjonsaktiviteter

Post-Market Surveillance (PMS)

V V. V V V V V V V V

A\

o ® OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS ‘ G
[ ]

~,{ Designhistorikk fil ]

A




Design output o

[ Dokumenter

umenter - niv3 1 -
» [l Akuttiinikken
» il Bame-og u

Laboratoriedokument
@Design and development: "New or modification of existing in vitro diagnostic medical devic

> Endelige resultatet av design ——

O Justificatic

Approval of design and development process (Team leader, sign/date),

input etter designprosess.

2c. Design output (Production basis/Produksjonsgrunnlag):

nmary of the tial information on production ddress the reported require:

> Det ma veere en gjennomgang og
godkjennes fgr man gar videre til
testproduksjon.

$  Mine mest leste
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Design og utviklingsprosessen for VD

|

~,{ Designhistorikk fil ]

M

> Design og utviklingsplan
> Design gjennomgang
> Design input
> Design prosess
> Design output e
> Design verifisering S
> Design validering
> Samsvarserklaring vt > d
> Registrering og CE-merking
> Design overfgring av IVD til produksjon og

etablere etter produksjonsaktiviteter
> Post-Market Surveillance (PMS)
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@ Om dokumentet Q Sek i dokumentet

Validering

Dokumentld 134917 Dokumentansvarlig Seetha Visvalingam Balasingham
Versjon 7 Gyldig fra: 05.11.2024 - Rolf Hugo Jespersen
Utarbeidet av Seetha Balasingham

Plasserin, g Klinikk for laboratoriemedisin (KLM)/Avd. mikrobiologi

Lenket virtuelt

Beskrivel

> Teste utstyret for det tiltenkte formalet for a D e W B s

b e k FEfte at UtSty ret (0] p pfyl I er d e = Design- and development: "New or modification of existing in vitro diagnostic medical device" - template, MIK €
forhandsdefinerte kravene.

Validation information/Infarmasjon om valideringsprosess

Kontrollere at utstyret gir resultater som Fmers 0 e e, VA TR o o T G e T
korrelerer med en bestemt klinisk tilstand

Data from validation/Valideringsdata {evt. angi hvor utarbeidet valideringsdata er lagret)

eller en fysiologisk eller patologisk prosess :
eller tilstand i samsvar med e e e e

Summary/Oppsummering:

o . .
m a I p O p u Ia SJ O n e n e I I e r d e n tl Ite n kte Are the criteria for approval of the device fulfilled?/Er utstyrets godkjenningskriterier oppfylt?: Ja: O Nei: O
b k Approval (The decument should be transferred in the eHandbok to all personnel in charge in the specified order)/
ru eren' and g personell i angitt r ge):

Godkjenning (Dokumentet s

Team leader (sign/date)/Tea

> Klinisk ytelse

Person

> Stabilitetstest utfgres i etterkant S
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Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet
Diagnostisk spesifisitet
Positiv prediktiv verdi (PPV)
Negativ prediktiv verdi (NPV)

Sannsynlighetsrate (likelihood-ratio)

CP skal vaere basert pa en eller en kombinasjon av
felgende kilder:

Vitenskapelig (fagfellevurdert) litteratur

Publiserte erfaringer oppnadd ved rutinemessig
diagnostisk testing

Studier av klinisk ytelse
Andre kilder til klinisk ytelsesdata

Positive pasient pr@gver - Ekspektorat, urin og

feeces
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GAP analyse mellom
tilgiengelige vurderte da
T

Generering, vurdering og analysering av AP data basert pa analytisk

Samle inn mer
informasjon for
a stgtte SV

I

A

ytelsesstudier
Analysering og/eller Ja Utfgring av Klinisk CP data kanpotensielt
generering CP data — yel fie brukestil 3 fa
ytterligere informasjon
¢ ¢ omSV
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utfgre en klinisk Nei Vurdering og analysering
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Er SV, AP og CP i forbindelse med Ja . ‘
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Design og utviklingsprosessen for VD
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Samsvarserkleering

P —Y = O)

> Formell erklzering fra produsenten

> In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er i
samsvar med kravene i IVDR-forordningen.

> Erklzeringen ma inneholde
minimumsinformasjonen listet opp i
vedlegg IV i IVDR og gis pa norsk eller
engelsk i Norge.

> Den bekrefter at utstyret er i samsvar med
regelverket og at det kan CE-merkes og
settes pa markedet.
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|# Samsvarserklaring (Declaration of conformity) for egenprodusert in vitro diagnostisk utstyr, IMM °
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EU-Samsvarserklaering

Oslo universitetssykehus helseforetak, erklaerer herved at in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr er
produsert av:

Oslo universitetssykehus, Avdeling for mikrobiclogi
Seksjon for kontroll og produksjon

Kirkeveien 166, 0450 Oslo, Norge
Tif.nr: +47 22 11 88 44

e-post: substrat@ous-hf.no

Actor ID/SRN NO-MF-000028214
Medisinsk utstyr som produseres ved seksjonen oppfyller kravene til CE-merking i henhold til VD
regulativ 2017/746/EU og er produsert etter gjeldene harmoniserte standarder, forskrifter og EU-
veiledninger som gjelder innen fremstilling av medisinsk utstyr.

Seksjonen er akkreditert etter NS-EN IS0 15189:2012 og sertifisert etter 150 13485:2016 / EN IS0
13485:2016.

Samsvarserklaeringen er utstedt pa produsentens eget ansvar.

Produktnavn: Pseudomonas isolation agarskiler

Grunnleggende UDI-DI (Basic UDI-DI): 70730S7KOPBAKSKL31VB

Registreringsnummer hos Direktoratet for medisinske produkter: NO393467049/0702-55382
Tiltenkt bruk: For identifikasjon og isolering av Pseudomonas aeruginosa fra kliniske prover
Klasse: A, regel 5, regulativets Vedlegg Vil

Signatur: Sted/dato: Oslo, 28.02.2024

@/f/n%w

Rnlf Huon lacnercan
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Design overfgring av VD til produksjon og etablere
etterproduksjonsaktiviteter

> Tekniske dokumentasjon sjekkliste
(Technical documentation) for utstyret som = s ‘ S : o
Iagr‘es i eHéndbok. .3 ANNEX Il Technical documentation IVDR, template

[The technical documentation and, if applicable, the summary thereof to be drawn up by the manufacturer shall be presented in  clear,
organised, readily searchable and unambiguous manner and shall include in particular the elements listed in this Annex.

> All tilhgrende dokumenter skal ferdigstilles
og godkjennes.

> Etter dokumentene er godkjent, kan
utstyret registreres i utstyrsregisteret (CE-
merke) og overfgres til produksjon.

Comments | Comments (slettes etteru

ntended purpose and intended users;

23 I
il f

o ) are prof

Annex Il 11 {b) The Basic UDI-DI as referred to in Part C of Annex VI assigned by the manufacturer to the device in question, as soon as identification of UDI-DI: Colur
> tt/endret utstvr som besluttes s o cmes s ona Ut e, sl Henctono e o o g s r e
b3 unambiguous reference allowing traceability;
° . 26 [Basic UDI-DI: Column |
k2 [EMDN: Column J
V I u J v 8 Registration-number in the Norwegian Register for Medical Devices: Column G

. 30 Annex Il 11 d purpose of the device which may include information on:
over ¢ rines roto (0) 2 amex 11| () whatistobedetected andfor messurecs om0
L] 22 Annextl |11 (i) its function such as screening, monitoring, diagnasis or aid prognosis, prediction, companion diagnastic; Column Y
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Overvaking av CE-in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CE-IVD) etter at det er brakt i
omsetning

| Beskrivelse

Prosedyre

> O Ve rVé k i n g e tt e r a t u t Sty ret e r E]t)vervf.king av CE-in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CE-IVD) etter at det er brakt i omset

Ved endringer som pavirker teknisk dokumentasjon, ma denne prosedyren revideres:

brakt i omsetning —

_Tabell I: Aktiviteter som overvikes. Se under 5. Definisjoner for hva forkortelsene stér for.

n vitro dizgnostic medical devi

s (CE-IVD), KoP

s Overviking/oppfalging og analyser Ansvar Frekvens
g g y 1 Plan for overvaking etter at CE- in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CEAVD) er brakt i omsetning
KoP Alvorlige hendelser: Umiddelbart
I I ° . 11 Awvik, klager, forebyggende og korrigerende tiltak Mindre alvorlige hendelser: Fortigpende
u tS tyr. E t E r ra t I : I I I S E t I | I I l 12 Trendanalyse KoP Manedlig
13 Leverandgrevaluering KoP' Arlig gjennomgang i avdelingen.
Leverandgravvik er med i
14 Kualitetsindikatar KoP Manedlig
15 Overvaking av lover, forskrifter. EUs hjsmmesider og KoP/KID Lover og forskrifter: KID fortlspende
harmoniserte standarder Harmoniserte standarder: KoP 1 gang pr. maned
EUs hjemmesider: KID 1 gang pr. méned
16 Sporrsundersokelse KoP Utfores en gang pr. r
17 Nytte-risiko og risikoh&ndtering KoP/KID/MED Mar det oppstar en hendelse
18 Field safety noti KoP En gang pr. &r (EUDAMED)
19 sioner, interne og eksterne KID {i samarbeid med KoP} Arlig
110 |Kemmunikasion KoP og enheter | MIK Avtaler: Arlig eller ved behov
Annen kemmunikasjon: Fortlspende
2 Plan for oppiglging av ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning (PMPF-plan)
21 Vurdering av vitenskapelig litteratur og av andre kilder 1| MED ved BAKT og KoP Folges opp kontinuerlig
pelige data
22 State of the art MED ved BAKT og KoP Folges opp kantinuerlig
23 Innhenting av kliniske erfaringer MED ved BAKT Folges opp kantinuerlig
24 nformasjon om lignende KoP Arlig
23 | puersikt over forrige generasioner av prodult KoP Arlie
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Prosedyre

@Overvﬁking av CE-in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CE-IVD) etter at det er brakt i omset

B L R LW LIS L L s A 8 W A PTG LA e W (el W Ry, R v

Ved endringer som pavirker teknisk dokumentasjon, ma denne prosedyren revideres:

s Technical documentation for class A CE-in vitro diagnostic medical devices (CE-IVD), KoP

_Tabell I: Aktiviteter som overvakes. Se under 5. Definisjoner for hva forkortelsene star for.

Aktivitet] e q
s Overvaking/oppfelging og analyser Ansvar Frekvens
1 Plan for overvaking etter at CE- in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CEHVD) er brakt i omsetning
. . . KoP Alvorlige hendelser: Umiddelbart
11 Awvik, klager, forebyeeende og korrigerende tiltak Mindre alvorlige hendelser: Fortigpende
1.2 Trendanalyse KoP Manedlig
13 Leverandgrevaluering KoP Arlig giennomgang i avdelingen.
Leverandgravvik er med i trendanalysen
1.4 Kvalitetsindikator KoP Manedlig
15 Overvaking av lover, forskrifter, EUs hjzmmesider og KoP/KID Lover og forskrifter: KID fortlgpende
harmoniserte standarder Harmaoniserte standarder: KoP 1 gang pr. maned
EUs hjemmesider: KID 1 gang pr. maned
16 Sp@rreunderspkelze KoP Utfgres en gang pr. ar
17 Mytte-risiko og risikohandtering KoP/KID/MED Mar det oppstar en hendelse
1.8 Field safety notice KoP En gang pr. ar (EUDAMED)
19 Revisjoner, interne og eksterne KID {i samarbeid med KoP) Arlig
1.10 Kommunikasjon KoP og enheter i MIK Avtaler: Arlig eller ved behov
Annen kommunikasjon: Fortlgpende
2 Plan for oppfalging av ytelse etter at utstyret er brakt i omsetning (PMPF-plan)
21 Vurdering av vitenskapelig litteratur og av andre kilder til MED ved BAKT og KoP Falges opp kontinuerlig
ytelsesdata eller vitenskapelize data
2.2 State of the art MED ved BAKT og KoP Félges opp kontinuerlig
2.3 Innhenting av kliniske erfaringer MED ved BAKT Falges opp kontinuerlig
2.4 Overvaking av tilgiengelig informasjon om lignende KoP Arlig
medisinsk utstyr
25 KaP Arli
Oversikt over forrige generasjoner av produkt ° e
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Sammendrag

Design og utvikling av PIA var en positiv prosess.

Ikke vanskelig a finne litteratur kontra eldre skaler som
har veert i bruk over en lengre periode og mangler
ngdvendig dokumentasjon.

Dette er et ukjent terreng og det gar ikke alltid etter
planen.

Ser pa IVDR som noe positivt:
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MDCG 2020-16 rev.4
Guidance on Classification Rules for in

vitro Diagnostic Medical Devices under
Regulation (EU) 2017/746

March 2025

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)
established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745

The MDCG is composed of representatives of all Member States and a representative of the
European Commission chairs it. The document is not a European Commission document and
it cannot be regarded as reflecting the official position of the European Commission. Any
views expressed In this document are not legally binding and only the Court of Justice of the
European Union can give binding interpretations of Union law




MENTIMETER

Har dere fatt en bedre forstaelse
av design og utviklingsprosess av
et produkt ved KoP?

Mentimeter.com
Usercode: 16648968
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Referanser

e Nasjonalt utbrudd av Pseudomonas aeruginosa i sykehus forarsaket av
ferdigfuktede ikke-sterile vaskekluter — FHI.

* E- handbok dokument: Evaluering av ytelsesegenskaper for in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr (IVD), MIK (Dokument ID:141467 )

* E- handbok dokument: Design- og utviklingsprosessen for in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr (IVD) ved MIK (Dokument ID:131467 )

* E- handbok dokument: Design- and development: "New or modification of
existing in vitro diagnostic medical device" - template, MIK (Dokument
ID:134917)

* E- handbok dokument: Design og utvikling: Pseudomonas isolation agarskaler
(PIA), KoP (Dokument ID:144082 )
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https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
https://www.fhi.no/publ/2022/nasjonalt-utbrudd-av-pseudomonas-aeruginosa-i-sykehus-forarsaket-av-ferdigf/
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