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INNHOLDFORTEGNELSE

> Pseudomonas utbruddet 2021-2022.

> Hva er PIA?

> Definisjon av design og utviklingsprosessen for IVD.

> IVDR forordningen.

> Design og utviklingsprosessen for IVD trinn for trinn. 

> Konklusjon design og utvikling av PIA.  





PIA
Pseudomonas isolation agarskål

> Selektiv og differensielt medium.

> Bacto peptone karbonet og nitrogenet er 
nødvendig for bakterievekst.

> Magnesiumklorid og kaliumsulfat forsterker 
pigmentdannelse av pyocyanin.

> Glyserol fungerer som energikilde og bidrar 
også til å fremme pyocyanin dannelse.

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

> Blå-grønn pyocyanin pigmentet er karakteristisk 
for Pseudomonas aeruginosa.



MENTIMETER

> Har dere fått en god forståelse 
av bakgrunnen for PIA skålen 
og dens funksjon?

> Mentimeter.com

> Usercode: 16648968











Design og utviklingsprosessen for IVD

> Design, testing og validering. 

> Sikre at produktet trygt og effektivt diagnostisere 
sykdommer og andre tilstander ved å analysere biologiske 
prøver.

> ISO 13485 er et internasjonalt kvalitetsstyringssystem.

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

> IVDR er europeisk direktiv som definerer krav til medisinsk 
utstyr som analyserer prøver fra menneskekroppen for 
medisinske formål.



MENTIMETER

> Har dere noe kjennskap til IVDR?

> Mentimeter.com

> Usercode: 16648968



IVDR 
> EU- forordning om in vitro-diagnostisk 

medisinsk utstyr (IVDR) tredde i kraft  26.mai 
2022. 

> Formålet med direktivet er å styrke 
pasientsikkerhet, ha en enhetlig regelverket 
og utelukke useriøse aktører.

> IVDR stiller krav til: 

> IVD-utstyr. 

> Produsenter av IVD-utstyr. 

> Importører/distributører av IVD-utstyr. 

> Myndigheter. 

> Teknisk kontrollorgan.



Design og utviklingsprosessen for IVD

> Design og utviklingsplan

> Design input

> Design gjennomgang 

> Design prosess

> Design output 

> Design verifisering 

> Design validering

> Samsvarserklæring

> Registrering og CE-merking

> Design overføring av IVD til produksjon og 
etablere etter produksjonsaktiviteter

> Post-Market Surveillance (PMS)
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Design og utviklingsplan

> Analytt og CE-IVD produkt.

> Prøvematerialer er egnet å bruke på 
produktet.

> Pasientgruppe og bruker.

> Hvordan utstyret skal designes, produseres, 
verifiseres og valideres samt overføres til 
produksjon.

> Fordeling av ansvarsoppgavene.

> Metod som brukes for å implementere 
nødvendige design gjennomgang.

> Risikovurdering.
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Design gjennomgang

> Systematisk gjennomgang i samsvar med planlagte og 
dokumenterte ordninger.

> Evaluere resultater av design- og utviklingsprosessene.

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

> Minimum antall gjennomganger vil være:

> Oppstartsmøte før prosjektet igangsettes

> Møte for å evaluere om design inputs og 
utviklingsprosess er tilfredsstillende

> Møte for å evaluere om design outputs 
tilfredsstiller krav fra design inputs (etter design 
verifisering)

> Møte for å evaluere om design validering 
er tilfredsstillende og at produktet kan overføres 
til produksjon
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Design input 

> Utstyrets fysiske og ytelse krav.

>  Beskrive tiltenkt bruk, utstyrets "state of 
the art", pasientpopulasjon, samt krav til 
brukergrensesnitt.

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

> Vitenskapelige gyldigheten 

> Design input skal være godkjent før man 
begynner med utviklingsprosessen. 



Vitenskapelig gyldighet

> Tilgjengelige data.

> Vitenskapelig litteratur.

> Vurdere data.

> Generere eventuelle nye eller 
kompletterende data som er nødvendige for 
å behandle utestående problemer.



Design og utviklingsprosessen for IVD
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> Post-Market Surveillance (PMS)



Design prosess
> Utarbeides dokumenter

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

> Må godkjennes før man går videre med design 
output av planlagte IVD-utstyret.

> Prosedyre for basisoppskrift.

> Sikre at basisoppskriften inneholder alle elementer.

> Nødvendige komponenter må være tilgjengelig 
før planlagt testproduksjon. 

> Testproduksjon skal gjenspeile rutine 
produksjonen.



Design og utviklingsprosessen for IVD

> Design og utviklingsplan

> Design gjennomgang 

> Design input

> Design prosess

> Design output 

> Design verifisering 

> Design validering

> Samsvarserklæring

> Registrering og CE-merking

> Design overføring av IVD til produksjon og 
etablere etter produksjonsaktiviteter
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Design output 

> Endelige resultatet av design 
input etter designprosess.

> Det må være en gjennomgang og 
godkjennes før man går videre til 
testproduksjon.



Design og utviklingsprosessen for IVD

> Design og utviklingsplan

> Design gjennomgang 

> Design input

> Design prosess

> Design output 
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Verifisering

> Sikrer at utstyret er riktig konstruert.

> Analytisk ytelse.



Analytisk ytelse 

> Positive referansematerialer:

> P. aeruginosa ATCC 27853 – Vekst, blågrønt 
pigment

> Negative referansematerialer:

> E. coli ATCC 25922 – Hemmet vekst

> S. aureus ATCC 25923 – Hemmet vekst

> Burholderia cepacia ATCC 25416 – Delvis 
hemming, hvitaktige kolonier

> Stenotrophomonas maltophila ATTC 13637 – 
hvitaktige til gjennomsiktige kolonier



Design og utviklingsprosessen for IVD

> Design og utviklingsplan

> Design gjennomgang 

> Design input

> Design prosess

> Design output 

> Design verifisering 

> Design validering
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> Registrering og CE-merking

> Design overføring av IVD til produksjon og 
etablere etter produksjonsaktiviteter

> Post-Market Surveillance (PMS)



Validering 
> Teste utstyret for det tiltenkte formålet for å 

bekrefte at utstyret oppfyller de 
forhåndsdefinerte kravene.

> Kontrollere at utstyret gir resultater som 
korrelerer med en bestemt klinisk tilstand 
eller en fysiologisk eller patologisk prosess 
eller tilstand i samsvar med 
målpopulasjonen eller den tiltenkte 
brukeren.

> Klinisk ytelse 

> Stabilitetstest utføres i etterkant



Klinisk ytelse
> Diagnostisk sensitivitet

> Diagnostisk spesifisitet

> Positiv  prediktiv verdi (PPV)

> Negativ prediktiv verdi (NPV)

> Sannsynlighetsrate (likelihood-ratio)

> CP skal være basert på en eller en kombinasjon av 
følgende kilder:

> Vitenskapelig (fagfellevurdert) litteratur

> Publiserte erfaringer oppnådd ved rutinemessig 
diagnostisk testing

> Studier av klinisk ytelse

> Andre kilder til klinisk ytelsesdata

> Positive pasient prøver - Ekspektorat, urin og 
fæces



IVD utstyr
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Samsvarserklæring

> Formell erklæring fra produsenten 

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

> Erklæringen må inneholde 
minimumsinformasjonen listet opp i 
vedlegg IV i IVDR og gis på norsk eller 
engelsk i Norge.

> Den bekrefter at utstyret er i samsvar med 
regelverket og at det kan CE-merkes og 
settes på markedet.
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Design overføring av IVD til produksjon og etablere 
etterproduksjonsaktiviteter

> Tekniske dokumentasjon sjekkliste 
(Technical documentation) for utstyret som 
lagres i eHåndbok.

> All tilhørende dokumenter skal ferdigstilles 
og godkjennes.

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

> Nytt/endret IVD utstyr som besluttes 
overført til produksjon skal følges av en 
overføringsprotokoll.
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Overvåking av CE-in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (CE-IVD) etter at det er brakt i 
omsetning

> Overvåking etter at utstyret er 
brakt i omsetning

> Oppfølging av ytelse etter at 
utstyret er brakt i omsetning





Sammendrag 
> Design og utvikling av PIA var en  positiv prosess. 

> Ikke vanskelig å finne litteratur kontra eldre skåler som 
har vært i bruk over en lengre periode og mangler 
nødvendig dokumentasjon.

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

> Ser på IVDR som noe positivt:
• Positivt for pasienten.

• God oversikt over prosessen, godt produkt.

• Økt kvalitet på dokumentasjon og kompetansen ved KoP. 

• Gitt KoP en ny og viktig rolle. 

• Bedret kommunikasjon og samarbeidet mellom enheter ved mikrobiologisk 
avdeling ved OUS. 

• Dokumentasjonskravet er krevende. Tar mye tid og ressurser å sette seg 
inn i lovverket samt dokumentere.



MENTIMETER

> Har dere fått en bedre forståelse 
av design og utviklingsprosess av 
et produkt ved KoP?

> Mentimeter.com

> Usercode: 16648968



• Nasjonalt utbrudd av Pseudomonas aeruginosa i sykehus forårsaket av 
ferdigfuktede ikke-sterile vaskekluter – FHI.

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

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

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

• E- håndbok dokument: Design og utvikling: Pseudomonas isolation agarskåler
(PIA), KoP (Dokument ID:144082 )

Referanser 
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