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Introduksjon – Frode Liland

2014 – (2025) - SN/K 122 - ISO TC 121 Anaesthetic and respiratory equipment

• SC 3: Ventilatorer, luftveier

• SC 2: Luftveisutstyr

2001 - (2025) - Laerdal Medical / Laerdal Global Health

• Produktutvikler / Prosjektleder / Teknisk Produktsjef

1996 – 2001 - Automotive, Mobiltelefon produksjon

1995 - Sivilingeniør “Maskin” – Produktutvikling og materialteknologi.



Laerdal’s medisinske utstyr (typer)
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Historie: 1990-tallet – 
Regionale standarder blir synkronisert, deretter erstattet
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Global deltakelse i ISO-komiteer
Bidrar til at nye ISO-standarder ikke trenger nasjonale varianter

Eksempel aktive land:

• Australia
• Japan
• Kina
• India
• Saudi Arabia
• Canada
• US
• Frankrike
• Irland
• New Zealand
• Norge
• Tyskland
• UK

Kompetanse blant delegater:

• Klinikere

• Regulatorisk 

• Industri



International 
Standard 
Number

Standard Name Most recent 
version 
from 
developing 
committee

Most recent 
EN version

Harmonized 
under EU 
MDD

Harmonized 
under EU 
MDR

Recognized 
by US FDA

Recognized 
by 
Australian 
TGA

Recognized 
by Health 
Canada

Recognized 
by Health 
Authorities 
Singapore

Applied Version Justification

ISO -
International 
Organization for 
Standardization
Checked 2025-
03-13

Standard Norge
Checked 2025-
03-13

Implementing 
decision -
2020/437 - EN -
EUR-Lex
Current 
consolidated 
version: 15/04/2
021

DocsRoom -
European 
Commission
Last update: 
09/10/2024

Recognized 
Consensus 
Standards: 
Medical Devices
Checked: 2025-
05-26

Home | 
Standards 
Australia
Checked 2025-
03-13

List of federally 
recognized 
standards for 
medical devices 
- Canada.ca

Not considered 
in this revision.

Development standards

ISO 14971 Medical devices –
Application of 
risk management 
to medical 
devices

ISO 14971
:2019

EN ISO 
14971
:2019
/A11:2021

EN ISO 
14971:
2012 
(ISO 14971:
2007)

EN ISO 
14971
:2019
/A11:2021
(ISO 14971:
2019)

ISO 14971 
Third Edition 
2019-12

AS ISO 
14971:
2020
(ISO 14971:
2019)

ISO 14971 SS ISO 
14971:2020

EN ISO 
14971:2019/
A11:2021

Applied to all devices and 
accessories.

IEC 62366-1 Medical Devices -
Application of 
usability 
engineering to 
medical devices

IEC 62366-1:
2015
+Cor 1:2016
+Amd1:2020

EN 62366-1
:2015
+A1:2020

EN 62366
:2008
(IEC 62366
:2007)

No IEC 62366-1 
Edition 1.1 
2020-06 
CONSOLIDA
TED 
VERSION

IEC 62366-
1:2015
+Amd1:2020

IEC 62366-1 SS IEC 
62366-1 
(+A1):2018

IEC 62366-1:2015
+Amd1:2020 Applied as state of the art to all 

devices and accessories.

Standard-versjoner i ulike markeder

EU harmoniseringsprosess 
ved MDD/MDR har gått i stå

https://www.iso.org/home.html
https://www.iso.org/home.html
https://www.iso.org/home.html
https://www.iso.org/home.html
https://standard.no/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.LI.2020.090.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2020:090I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.LI.2020.090.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2020:090I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.LI.2020.090.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2020:090I:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.LI.2020.090.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2020:090I:TOC
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/62156
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/62156
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/62156
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
https://www.standards.org.au/
https://www.standards.org.au/
https://www.standards.org.au/
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medical-devices/standards/list-recognized.html


Hovedfelt av generelle standarder 
Generelle standarder

• ISO 14971 – Risk Management

• IEC 62366-1 – Usability

• ISO 10993-1 – Biological safety

• IEC 60601-1 – Electrical safety

• IEC 62304 – Medical device software 

• ISO 20417 – Labeling

• Radio (EN / FCC)

• Reprosessering (AAMI)

• MRI compatibility (ASTM)

• Cybersecurity



Eksempel på ny generell standard på SC-nivå

ISO 18190 – Anaesthetic and respiratory equipment — General requirements for airway devices and related 
equipment: 

• 2016: Gjelder kun for produktstandarder som referer til denne (2) 

• 2024: Scope endret til alle produkter.

Mange produkt-typer er ikke er dekket av produktstandarder; men kan i stor grad dekkes ved nye generelle 
standarder;

Produktstandarder

• Kan da forenkles og referere til den generelle.

• Fokusere på unike egenskaper og krav ved produktet.



Nye standarder som gir støtte til regulatoriske sjekklister
- Annex – Mapping til 

- IMDRF essential principles

- Essential principles ISO 16142-1:2016

- EU GSPRs  (eksempel ISO 10651-4:2023, Annex F)



Risk Management
ISO 14971:2019 – Medical Devices – Application of Risk Management

ISO/TR 24971:2020 Guidance

Generelle standarder – gir hjelp til Hazard identification.



Usability / Human Factors
AAMI HE48:1988, titled "Human Factors Engineering Guidelines and Preferred 
Practices for the Design of Medical Devices”

AAMI HE75:2009
Human factors engineering - Design of medical devices

IEC 62366:2007
IEC 62366-1:2015
Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices

US FDA Guidance (2016).
Applying Human Factors and Usability Engineering to Medical Devices

EU MDR siden 2017.

IEC/CD TS 62366-2:2024 
Medical devices – Part 2: Guidance on the application of usability engineering to 
medical devices 
 



Electrical safety
IEC 60601-1:2005 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential 
performance

- 4th Edition i arbeide, 12 arbeidsgrupper.
- Oppdatert struktur, nye teknologier, cybersecurity
- Norge: NEK, 3 norske deltakere

En rekke produktstandarder blir modernisert og eller oppdatert.
Komplettering for å dekke flere varianter.

--

Risiko for overlapp:  Avklaring om IEC versus ISO fordeling, for elektrifiserte produkter.

Eksempel: Forstøvere (nebulizers), 

• Kan eksistere som rene mekaniske produkter, og resultatet er også mekanisk (ISO) 

• Når pumpen som genererer trykk til forstøveren er elektrisk … (IEC)



Cybersecurity
US FDA tidlig ute med Guidance (2005) - OTS

EU MDR: MDCG 2019-16 - Guidance on Cybersecurity for medical devices 

IEC/TR 60601-4-5:2021 - Medical electrical equipment - Part 4-5: Guidance and 
interpretation - Safety-related technical security specifications

IEC 81001-5-1:2021 - Health software and health IT systems safety, effectiveness and 
security - Part 5-1: Security — Activities in the product life cycle

Tillegg i dokumentasjon
- Vurdert i design (software, hardware, App)
- Inkludert i risiko analyse
- Cybersecurity Lifecycle plan, post-market surveillance
- Cybersecurity threat model

- STRIDE - Model for identifying security threats. (Wikipedia)

- Cybersecurity Penetration test



Clinical Evaluation

EU MDR Clinical Evaluation

• MEDDEV 2.7/1 revision 4 (2016)

• Erstattes av MDCG (Medical Device Coordination Group) guidance.

ISO standarder brukt i forbindelse med Clinical Evaluation

ISO 14971:2019 – Application of risk management to medical devices

ISO 14155:2020 - Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

ISO/TR 20416:2020 – Post-market surveillance for medical devices

ISO/CD 18969 - Clinical evaluation of medical devices



Sustainability
Lokal regulering starter krav som støtter til sustainability;

- EU WEEE Directive – elektrisk og elektronisk avfall

- EU Battery Regulation 2023/1542
- Alle batterier importert til eller laget i EU, må ha CE-merke (og altså oppfylle krav til materialer).
- Alle batterier må kunne gjenvinnes.
- Bruker må kunne bytte batterier i alle apparater.

Medical Devices fremstår som “urørt” i forhold til sustainability;

• Pasient-sikkerhet rangerer høyere, f.eks. infeksjonsrisiko.

• Produsenter må sikre at produktene oppfyller krav, er biokompatible og rene.

• Resirkulert materiale i medisinske produkter er i praksis utenkelig, på grunn av bevisbyrde for produsenter.

• Gjenbrukbare produkter finnes ofte som alternativ til engangsprodukter. Kunden kan velge.
• Standarder for reprosessering og human factors finnes.

• TC121 SC2 vil se på feltet. Hva kan gjøres med standarder?



Biological safety: Fra ny bekymring til ny standard

• 2013: Vi leverer US FDA 510(k) søknad for en ny variant resuscitator, som oppfyller alle kjente krav (derav ISO 10993 
biokompatibilitet).

• FDA svarer med ny uventet liste over krav i forhold til inspiratorisk gass-vei til pasienten;
• «Lekkasje av kjemikalier inn i kondensat, giftighet», «Partikler», seinere «flyktige gasser»).

• Vi fant at det var en ISO arbeidsgruppe for en ny standard-serie, ISO 18562, hvor FDA deltok.
• Sekretæren fortalte at slike «bekymringer» i godkjenninger nå var typisk for ventilator-godkjenninger.
• Industrien selv tok initiativ til å utvikle ny standard, slik at krav kunne bli definert og være likt for alle.

• 2014: Laerdal meldte seg inn i SN og ISO WG, fikk innsikt og fikk delta i review.

• 2014: 12 måneders ekstra test-utvikling og testing (som prøvekanin?) og flere oppklaringsmøter med FDA

• 2015: Godkjent produktet
• Bidro til standarden om testmetoder.

• 2017: ISO 18562-1, -2, -3, -4 standarder publisert.

• 2024: Standarder revidert.  (FDA: Partial recognition)



Testing til standarder
CB sertifikat (IECEE) for elektrisk utstyr
--

Bruk av akkrediterte test-hus; finnes kanskje ikke til nye produktstandarder, eller spesielle produkter.
--

Begrunnelse for intern testing, som alternativ;
1. Kvalitetssystem som dekker produkttesting.
2. ISO 13485 sertifisering for utvikling av produkt-typen.
3. Uavhengighet av test-personale.
4. Kalibrert og egnet testutstyr.
5. Kompetanse innen relevante felt (utdanning and arbeidserfaring).
6. Rapport-format som støtter at standarden (evt. egne krav) er oppfylt, med konklusjon og 

begrunnelser.



The Sydney Morning Herald
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