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Sak |Tid ____Tema __________________[Type

Velkommen / Direktoratet informerer
11/26 10.00 - 10.15 Orientering
Morten Bakken (Helsedirektoratet)

Informasjonsforvaltning og standardisering
12/26 10.15-10.45 Orientering
Mona Stedenfeldt (Helseplattformen)

Norwegian FHIR Hackathon

13/26 10.45 - 11.00 Thomas Rosenlund (HL7 Norge / Helsedirektoratet) Orientering
Michal Cermac (NHN)
Ingvar Serlien (IHE Norge)

EURIDICE - status og aktiviteter i Europa
14/26 11.00 - 11.45 Orientering
Ingvar Sgrlien (IHE Norge)

Tre eksempler — praktisk bruk av internasjonale
standarder - kan de avlaste risikoen ved a ta i bruk
15/26 11.45-12.30 teknologi? Drgfting

Per Lyder Pedersen (NEK)
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*

EEHRXF Support Centre

- EU kommisjonens stotte- og

kompetansesenter for innfgring av
EEHRXxF

 Veiledning, tekniske ressurser/verktgy for

implementering

« Workshops og Community of Practice for

leverandgrer og helseaktgrer: mulighet a
pavirke utviklingen av krav/lgsninger og
veiledningsmateriell

* Neste workshop 25. september -

Semantic Interoperability and Data
Harmonization

« Pamelding og mer info via LinkedIn eller

nettside

Support centre for
EEHRxF and

interoperability of
electronic health
record systems




Moter og workshops 2026-2028
a2 | 0 /@& | o

Cycle 3 - Security & Data

Cycle 1 - Interoperability and Technical Standards Cycle 2 - Compliance & Regulatory Requirements Protection in EHR Exchange
Survelsperiod 1 Survey period 2 Survey period 3
e
Interview period 1 Interview period 2 Ste?géeg
Workshop 1 Workshop 2
COPEF 5 : i
KoM g;ﬁ:g Meeting 1 Meeting 2 Meeting 3 Meeting 4
Cycle 3 Cycle 4 - Semantic Interoperability & Data Harmonisation Eytleos Impée':l;ﬁg:la;gn faldogtian
;‘;ggg Survey period 4 Survey period 5
Interview period 3 Interview period 4 Interview period 5
Workshop 3 Workshop 4 Workshop 5
Meeting 5 Meeting 6 Meeting 7
Cycle 5 Cycle 6 - Innovation & Future Trends
Survey period 6
Interview period 6 Legend:
Workshop 6 Support Centre
Meeting 8 Meeting 9 COPEF



HELSEPLATTFORMEN

felles pasientjournal i Midt-Norge

Informasjonsforvaltning og standardisering

Standariseringutvalget 10.spet 2026
Mona Stedenfeldt
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Juridisk samhandlingsevne

Organisatorisk samhandlingsevne

Semantisk samhandlingsevne

W
o
atﬂ
—
3'-6:
-
® 5
- 0
e
m O
= 0u
g =~
m O
3-\
o 5
o =
ot D
D
= 09
2 2
—t
M
-

.I. Teknisk samhandlingsevne




FELLES GRUNNLAG FOR EN BEDRE HELSETJENESTE

Standardisering og informasjonsforvaltning
er to sider av samme sak

Standardene definerer hvordan informasjon skal kunne forstas og deles.
Informasjonsforvaltningen serger for at dette faktisk etterleves og
opprettholdes over tid.

Felles begreper 000 Eierskap
@ og definisjoner M T ogansvar
@ Strukturerte : @ Etterlevelse
_ VERDI forvaltning
Tekniske ] = e /N Forvaltning
</ > standarder Definerer hvordan Serger for at dette r_/ over tid

informasjon skal

Fosstld og leles faktisk etterleves og

opprettholdes
over tid

Kontinuerlig
El[ll] forbedring

@ Apne
standarder

®HELSEPLATTFORMEN DATA | MENNESKER | BEDRE HE-I-._



Standardisering og informasjonsforvaltning
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Samle og anvende data

Fem strategiske satsningsomrader

En sammenhengende kjede fra datakvalitet til styring, deling og verdi

1. Datakvalitet 2. Strukturering

Data vi kan stole pa Informasjon som kan forstas

og gjenbrukes

e Malbar, transparent og
kontinuerlig forbedret
kvalitet.

e Standardisert, dokumentert
og strukturertinformasjon.

HELSEPLATTFORMEN | Strategi for Samle og anvende data

3. Sekundaerbruk

Fra data til innsikt og verdi

e Sikker og effektiv bruk og
gjenbruk til flere formal.

4. Datadeling og

interoperabilitet
Sammenhengende og trygg
deling

e Standardisert deling pa
tvers av virksomheter og
nivaer.

5. Helhetlig og

effektiv forvaltning
Strategisk ressurs

¢ Tydelig eierskap, ansvar og
styring gjennom hele
livslgpet.
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Norsk FHIR Hackathon

9. November 2026
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Norsk FHIR Hackathon 2026

 Dato/tid: 9. november 2026 kl 09:00
 Sted: Rebel Oslo
« Pamelding: Pameldingen apner i september

« Hackathon er en del av EHIiN prekonferansen

* HL7 Norge sponser Hackaton og arrangerer sammen med
NHN, Helsedirektoratet, Bedredelt, NAV, NoMA og IHE Norge

« Mer informasjon pa web: https://hl7norway.qgithub.io/Norwegian-
FHIR-Hackathon-2026/currentbuild/




Tracks

The Norwegian Hackathon will have 6 tracks concerning municipality services, SMART
on FHIR, FHIR 101, Document sharing, medication databases, and EHDS.

Digital home monitoring plans and observations - NHN, Michal Jan Warecki and
Tormod Haugane

SMART on FHIR - NAV, Leo-Andreas Ervik

Medication Definition on FHIR - Exploration of FHIR services from EMA to NOMA -
NOMA/Helsedirektoratet

Document sharing for IHE MHD - IHE Norge, Ingvar Sgrlien and Michal Cermak

EHDS patient summary - HL7 Norge Ingvar Sgrlien and Linn Brandt

FHIR 101: Introduction to HL7 FHIR with practical assignments - HL7 Norge,
Thomas Rosenlund og Espen Seland




IHE-SPORET - NORWEGIAN FHIR HACKATHON 2026

Dokumentdeling pa tvers

NHN jobber med de tekniske API-er for dokumentdeling i norsk og europeisk
kontekst — ikke innholdsprofiler (de tas i EHDS-sporet).

G EU Health Data API

Felles IHE/HL7-spesifikasjon harmonisert med forventede EHDS-krav: Capability
Discovery, autorisasjon (SMART Backend Services / IUA), pasientoppslag (PDQm) og
dokumentdeling (MHD).

6 NHN Dokumentlager

NHNs tilnaerming pa implementasjon av EU Health Data API (det vi vet sa langt...)
Satsing: kommuner og avtalespesialister er pa vei inn i denne infrastrukturen for deling
av dokumenter.

e Praktisk tilkoblingstesting

NHN stiller med open-source “dokumentlageret” til hands-on testing — bade med og
uten autorisasjon [forenklet autentisering]. Ta med laptop og koble deg pa.

9. november 2026 - Rebel, Oslo - Digital kick-off 2. november - Gratis deltakelse

MHD-TRANSAKSJONER

Dokumentkonsument
Document Consumer

ITI-67 finn dokumentreferanser
ITI-68 hent dokument

Dokumentlager
Document Access Provider

ITI-65 publiser dokument
ITI-105 forenklet publisering av dokument

Dokumentkilde
Document Publisher

DocumentReference - Binary - FHIR Bundle
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EHDS Overordnet

Fysiske personers rettigheter til data om seg

Primaerbruk
Sikre spml@s samhandling for helsehjelp

Gjgre data tilgjengelig for forskning,

Sekundaerbruk politikkutofrming etc. pa en trygg og sikker
mate

Krav til pasientjournalsystemer Skape et indre marked for EHR-systemer




«Harmoniserte komponenter»

EHR-system

\

Interoperabilitetskomponent

Tekniske
protokoller

Sikkerhet og
tilgangsstyring

Tilgangslogging

e

N

* Pasientsammendrag
* «E-resept»

* Bileddiagnostikk

* Prgvesvar

* Epikriser

Interoperabilitetskomponent:
Innholdsformater
EEHRxXF

Information

Applications
4 EHR-system )
a )
Interoperabilitetskomponent
Sikkerhet og Tekniske
tilgangsstyring protokoller
& _J
Tilgangslogging
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Helsedataforordningen
Artikkel 15
European electronic health record exchange format

Gjennomfgringsrettsakter
(Under arbeid)
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EURIDICE @ EURIDIGE

EURIDICE (European Interoperability Specifications for Digital Solutions in Healthcare) is a collaboration between HL7
Europe and IHE-Europe designed to create the technical foundations for the European Health Data Space (EHDS).

In short, it works through three main pillars:

® Joint Specifications

O Merging HL7 FHIR data models with IHE exchange patterns

o Single set of "EU-ready" technical guides (like the EU Health Data API)
e Unified Governance:

O The two organizations use a joint balloting process

o Stakeholders have to review and approve one unified version of a standard, ensuring industry-wide consensus.
® Policy-to-Code Pipeline:

o Translates high-level EU regulations into testable technical requirements

o Designed to be directly referenced in the European Commission's legal acts

‘\\X\ / ' 7 /
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The specifications ecosystem for EHDS EURIDICE

Priority Data Categories Content HL7 Services JHE =

the Healthcare
B Eur Enterprise
urope EUROPE
Base/Core

= HL7 rprmpe— AHLZEHR. RA/RE
c

amerin el

s,

Ao

B e o

used by used by

| HL7IHE =g @ EURIDICE#
w Y B4R \ ,

HL7 s AHLTFHIR

Table of Contants  Home

<prew | botiom | next >

EU Health Data AP1, publishad by HL7 Eurags. This guid Is not an autharized puslication; It I the continuous bk for version 0.1.0 bullt by the FHIR (WL78 FHIR®
Staniard) 1 Bulld, This version is based on the currant content of hitps://qIthuBcom/eurid ce-ora/Jng-api/ £ and changes regularly. See the Directory of published
versions €

Home

01,0
Ofcia URL: Wept T ot i

Versan: Highlight tast ehanges?
Computable Name: umaissostarpl
Copyright/Legat; Copyright HLT Europe. Licensed undr Creative Commons public domain (€0 1.0).

STUNots + Raguiatory Basis and Scape

+ Audience

This 1G is under active development. Feedback and issues are tracked on GrHub lssues 7. Please join evr
HL? s ey AHLZFHIR PG MM il B s + Summary oF Functbhal Reguicemients (the

+ Approsch
Regulatory Basis and Scope + Document Exchange Actors
+ Resoures Exchange Actors

Hospital

Thie Edropesn Haalth Data Space (EHDS) regulation describes an ohiation for EHR systams to inchide an

Interopataniiy Component tha coes the etowig: st
ePrescription Friorty Catagaries
i 3 = §2.1: "SHALL provide an access to the {formatted in + Authors
Discharge eDispensation EEHREY
- §2.2: SHAL ba able 1 recelva parsns| aecronic hestth sats [1ormatted in EEHRNT]"
Report

Thia Implarentation Guide:

=
R5/(R4)

Patient Summary Laboratory Medical Imaging

Hesaton Pesipion s bgerss HP0) 4
Results and reports

EURIDICE

Europe initiative



EHDS Data Content Definition EURIDICE

eHN Guidelines — data sets
https://health.ec.europa.eu/publications_en

o Bordes Directive 2011/24/E
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EHDS Data Content Definition EURIDICE

Article 15 Implementing Act

(currently in comitology consultation until early September)
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EHDS Data Content Definition EURIDICE

Article 15 Implementing Act

(currently in comitology consultation until early September)
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EURIDICE Current Activities

an Europe & HL7 Europe initiative
EURIDICE Specifications Roadmap
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EURIDICE Current Activities

* FHIR Connectathon 42 (Rotterdam) EHDS Track report

* Supporting IHE Germany and HL7 Germany in engagement with
gematik

« Formal goal: creating a concept on how the EHDS in Germany could be
implemented for two use cases based on the proposed EURIDICE
specifications

* Overall goal: getting support from Germany/BMG for EURIDICE

* Socializing the pitch for having a MS lead discussion with SDO
participation on EHDS technical spec ?overnance and maintenance
(so far with gematik, France, Portugal....)

 Improving communication on the EURIDICE setup
« Roadmap diagram (w.i.p.)
 Additional page on EURIDICE website (stuck in HL7 Europe review)
* Improvement of EHDS/PRISM pages on IHE-Europe website (w.i.p)




@ EURIDICE Upcoming Events

« HL7 International Plenary & WGM, Rockville, MD, 19-24 Sept

* Intention to have a EURIDICE presentation
 No dedicated EHDS FHIR “Connectathon” track but IPS track

« HL7 EU WGM, Malaga, Spain 16-20 Nov

« Likely FHIR ”Connectathon” activities

 |HE-Europe Connectathon Week, The Hague, NL, 19-23 April
2027
* thd
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® Hvordan forholder vi oss til disse spesifikasjonene og arbeidet i Norge?
o Helseregionene

o HL7 Norge?
o Hvem deltar i HL7-arbeidet? WGM i Malaga?

o Norsk Helsenett?
o Seerlig: Hva skjer i MyHealth@EU rundt dette?

- Helsedirektoratet?
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DET GLOBALE OKOSYSTEMET FOR STANDARDISERING AV MEDISINSK TEKNOLOGI

Organisasjoner, roller og samarbeidsrelasjoner
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Hvem er NEK?

* Forvalter av internasjonale og nasjonale standarder
innen elektroteknisk fagomrade

Medlemsorganisasjon for 950 fageksperter

En av de tre nasjonale standardiseringsorganisasjonene

25 medarbeidere
Etablert i 1912 *dsb

—

fé/; nelfo (\:} Norsk Industri

7 .-‘» EnergiNorge QEN

&
Nemko Statnett equinor %~
53 Statkraft

DNV
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Direktiver, forordninger, lover, forskrifter og standarder/normer

norm = standard (synonymt)

Lover og forskrifter skal
folges.

Standarder er frivillig Kongen

(men i praksis vanskelig & Lover
unnga) |
FIEIES DSB, NVE, Statens
Velledning Vegvesen, Nkom

Standarder - Normer
NEK, IEC, EN

~ Spesifikasion

@vrige spesifikasjoner — handbgker (kravspekk) REN, Equinor

Direktiver og forordninger blir innfgrt via lover eller forskrifter — eksempelvis maskindirektivet -> maskinforskriften




CE merking — Samsvar mot rett regelverk

* Medisinsk utstyr - MDR/IVDR

* Lov om medisinsk utstyr

 MDR/IVDR

 Forskrift om medisinsk utstyr

 Forskrift om standarder og nasjonale e-

helselgsninger

* Forskrift om handtering av medisinsk

utstyr

- Direktoratet for - -
- medisinske produkter

Y<® Helsedirektoratet

Velferdsteknologi — ikke medisinsk
* Produktkontrolloven
 Forskrift om elektrisk utstyr (FEU)

* Forskrift om elektromagnetisk
kompatibilitet

 Forskrift om E@S-krav til (EMC) for utstyr
til elektronisk kommunikasjon

®/ Helsetilsynet <> DSB




Smarte lasninger -
gir individuell frihet

Smart home: a life-
changing experience |
|EC e-tech

Internet of Things (loT)
Smart home

EN 301 549 - Krav til
universell utforming for
IKT produkter og -
tjenester

tech o

INEVEN 8 views from the IEC

CATEGORIES ¥ ISSUES

Corporal sensor
(heart rate, blood Microphone
pressure, temperature,...)

| Surveillance camera |
| Presence sensor |
: Wireless AP |.,

Microphone I

Presence sensor ;
Home automation

Wireless AP ool

- Environmental

~ ' g > | sensors (termperature,
: - light, humidity....)

CO; sensor '

U”Hl Openyclose blinds

Temperature - > : Mgg'l:;gfn ! —Micrpphone ‘
sensor 9o b g ¢ _

" S 11’ Corporal se
> 4 " -

(heart rate, k
pressure, temper

Location sei
-~ (GPS receiy

Home automation
control

Smanphone v
with AAL App.

Technological advances offer independence to people who would otherwise require assistance in

homes (Photo: Decompression Stop blog)



Hvordan teknologien kommer i hus

IEC 62851-5:2014 Alarm and electronic security systems - Social alarm systems - Part 5:
Interconnections and communications

Risiko kIl O

- Sykehuset leverer
_ Tildelingskontor .
Kjgpe selv Elkontroll — hva skal sjekkes?
. Rammeavtaler _ _
Smart home solutions Installasjon og ombygging

Egne montgrer -
ISO IEC 27000-serien Risiko kI O-l1A Risiko kI |

N
NORMEN (EFF, FL, FLK, HP!
PJL, PVF)

NK 79 Alarmsystemer NK 62 Elektriske sys med bruk

NK 64 Lavspenningsinstallasjoner — NEK 400
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Veilederen til Behandlingshjelpemidler
5.2 Hjemmeinstallasjoner

Etter handteringsforskriften og internkontrollforskriften [4-15] har helseforetakene plikt til a
vurdere om det medisinske utstyret kan utplasseres i private hjem. Vurderingen ma gjgres pa
bakgrunn av kontroll av paliteligheten og sikkerheten i det enkelte elektriske anlegg [20].

El-tilsynsloven og forskrift om elektriske lavspenningsanlegg omfatter alle elektriske anlegg og alt
elektrisk utstyr [17-18], og setter krav til hvilken tilstand hjemmeinstallasjonen ber / skal inneha.
Eier av det elektriske anlegget har det juridiske og gkonomiske ansvaret for at anlegget
tilfredsstiller sikkerhetskravene og for eventuelle utbedringer [20].

Veileder - Behandlingshjelpemidler

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap er imidlertid av den oppfatning at forskrift om bruk og
vedlikehold av elektromedisinsk utstyr av 20.08.1999 § 14 fgrste ledd og intemkontrollforskriftens § 5
nr. 6 og 7, hjemler en plikt for helseforetaket til 4 vurdere hvorvidt det medisinske utstyret skal
utplasseres i et privat hjem. Denne varderingen mé gjgres pd bakgrunn av en konkret vurdering / kontroll
av piliteligheten og sikkerbeten i det enkelte elektriske anlegg.




Eksempler fra
reelle innkjap




Velferdsteknologi — men ikke medisinsk teknologi

* 2014/53/EU Radiodirektivet
e 2011/65/EU RoHS-2

* delegerte direktiv (EU) 2015/863
RoHS-direktivet begrenser
bruken av farlige stofferi
elektriske og elektroniske
produkter.

* (EU) 2019/1782 om krav til
gkodesign for ekstern

er Incloguks daninger. Fota: Doro

stremforsyning i henhold til ELIZA GIR TRYGGHET FOR ELDRE
d I re ktlvet 2009/125/EU. ny trygghetsalarm fra Doro skal fungere som en senter for velferdsteknologi i norske seniorers

h)cm

Marte Ottemo
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Samsvarserklaering
(Declaration of Conformity)

Tabel - Stondard og dierkis [Table - Standardy aad Deretiord|

HEPRO

Standard/direktiv Beskrivelse Glelder
[standard /directive) [Deneription) | [Appies)
| 7a5/20017 L MDR . | A modets
50 14971 Medical devices — Application | All models
of vizk maragement bo medical
devices
Tester uthar s akkoederte lat for god

Tests earviod out by acoredited labaratories for approvak

Tabed 3 Terter [Toble 3: Tests)

essendlal performance - Collateral

14 Obs -

Requb and tests.

(Stadard | Beskrivelse [Descrigtion] | Ravaltat (Rewit] |
N5-EN 1021-1:2004 Furniture - Assegsment of the ignitabilty of | Passed
wpholstered furniture - Part 1: Ignitian
N5-EN 1021-2:2004 Furnifure - of the ignitabibty of | Passed
upholstered furniture - Part 2: Ignition
b source match flame equivalent
ME-EN 100105 Domastic urniturg - Seating - Passed
L | Determination af stability
ME-EM 1613530011 Furniture - Strength, durability and safety - | Passed
i Requirements lor aon-domestic wating
150 17072-1:2011 ‘Leather - Chemical determination of metal | Passed
conlen- Par 1: Estraciable mitak
150 1099 3-10: 2010 gl of mediscal devices | Pasied
= Part 1k Tests for irritation and skin
| 50 10993-12:2012 Biological evalutation of medical devices | Passed
Part 12: Sample preparation and reference
MK EM 60601-1- Mgdical electrical sgulpment - Pard 1-2: Passed
s ‘General requirements for basic safety and

a/s

Bruksanvisning

Instruksjoner for bruk

KONSTRUERT OG PRODUSERT | HENHOLD PLASSERING AV SERIENUMMER i

TIL: Serienummeret er plassert nederst pd ‘1
MDR 2017/745 det ytre aluminiumsroret
Relevante deler av EN 12182:2012 til produktet

TILRETTELAGT INFORMASION

For informasjon tilrettelagt for brukere med

syns-, lese-, skrivevansker og kegnitive svekkelser,
henvend deg til salgspersonen eller terapeuten

BRUKSMILIO

Dette produktet er ment for bruk i private hjem
eller institusjoner. Gripo-stangen bor vaere
romtemperert for den settes opp.

-

BRUKERVEKT
Maksimal brukervekt 210 kg

TILTENKT BRUK
Tiltenkt brukt av personer som trenger assistanse
eller stotte til & gjore dagligdagse bevegelser,

10 Elektromagnetisk Interferens

Hepro Aurora er testet i henhold til kravene etter NS EN 60601-1-2:2015.

Det vil | praksis si:

- Loftestolen blir ikke blir pavirket av eksteme kilders elektromagnetiske

felt, forutsatt at de tilfredsstiller egne godkjenningskrav.

- Loftestolen pavirker ikke annet elektrisk utstyr som folge av det
elektromagnetiske feltet den selv utstraler.

Skulle lkevel bruker fa mistanke om at loftstolen pavirkes eller pavirker annet
elektrisk utstyr ma Hjelpemiddelsentralen eller Hepro kontaktes omgaende.
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‘CERTIFICATE

CERTIFICATE

Anbotek

Product Salety

of Conformity
Directive 2014/53/EU
On The Radio Equipment Directive
Certificate No AT18220WCA00535
Applicant : Easymedtng &s
Address :  Sykehusvegen 21/23 9019 Tromso, Norway
Manutacturer : Easymeetng as
Address 1 Sykehusvegen 21/23 8018 Tromsa, Norway
Product Name ¢ Natiugla
Model No. : NUAD NUA-1
Trade Mark 1 NA
Rating(s) ¢ Inpul S0V=0 6A
_The radio equipment meets the following essential | Complied
Articia 3(1)(a)
|  Satoty EN IEC 62368-1: 2020+A11: 2020 Yas
Artiche 3(1)(8) -
| m Heaith EN IEC 62311: 2020 Yes
ETS! EN 301 489-1 V2.2 3 (2019-11)
ETS1 EN 301 469-3 V2.3.2 (2023-01)
ETSI EN 301 489.17 V3.2 4 (2020-09)
Articie 3(1)(b) ETS1EN 301 489-52 V1.2.1 (2021-11) Yes
- ENC EN 55032: 2015+A1:2020
EN 55035 2017+A11:2020
EN IEC 61000-3-2: 2019+A1.2021
EN 61000-3-3: 2013+A2:2021
ETS! EN 300 128 V2.2 2 (2019.07)
ETS1 EN 301 893 V2.1.1 (2017-05)
Articia 3(2) ETSIEN 300 440 V2.2.1 (2018-07) Yes
» Ragio ETS! EN 301 908-1 V15.2 1 (2023-01)

ETS! EN 301 808-2 V13.1.1 (2020-06)
ETSI EN 301 808-13 V13.2.1 (2022.02)

Shenzhen Anbotek Compliance Labcratory Limited
1/F, Bullcing D, Sogood Science and Technology Park. Sanwel community, Hangcheng Street.
Bao'an District, Shenzhen, Guangdang. China.
Tel: (86)755.26066440
Htpdwwar anbolek com

Fax: (86)755-26014772
Email: servicaanbotek com

Kan henvisning til standard -
forenkle innkjgp?

» Eksempel Nattugla - samsvarsvurdert
mot Radiodirektivet
* Kilde: www.nattugla.no

* Henviser bla til Europeisk,
internasjonal og telemetristandarder




ascom Lesninger Produkter og support Kundereferanser

¢ Reduserer alarmtretthet

» Tydelig eskaleringskjede sikrer at ingen alarmer gar ubesvart, for a eke pasientsikkerheten

» Kontekstuelle alarmvarsler gir pasientdata i naer sanntid, kurver i sanntid og eyeblikksbilder for a eke
situasjonsbevisstheten

* Proaktiv alarmhandtering bidrar til 3 oppdage tidlige tegn pa pasientforverring og reduserer
uplanlagte innleggelser pa intensivavdelingen

» Tilpassbare alarmterskler gjor det mulig for sykehus a balansere alarmer som ikke krever handling og
alarmer som krever handling, slik at pleierne kan fokusere pa det som er viktigst

» Sentralisert alarmdashbord muliggjer overvaking av alle alarmer og data fra medisinsk utstyr i ett
sanntids dashbord

[ o Skalerbar og kompatibel plattform Fullt sertifisert i henhold til MDR- og FDA-forskrifter, med samsvar }

med medisinske standarder (IEC/ISO 60601-1-8:2020, IEC/ISO TR 80001-2-5:2014)

* Mobil tilgang gir pleierne ekstern tilgang til pasientalarmer og medisinske data via en sikker

mobilapplikasjon
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Kravspesifikasjon — tekniske hjelpemidier til kommunene

1. Personlgfter og forflytningshjelpemidler

Alle typer personlgftere skal ivareta en god ergonomisk opplevelse bade for bruker
og ansatt/pleier. Av sikkerhetsmessige arsaker skal alle personlgftere kunne
betjenes manuelt (nedsenk) av kommunens ansatte i tilfelle strambrudd/oppladbart
batteri svikter.

Alle tilbudte personloftere skal vare ISO sertifiserte i henhold til 1ISO 10535:2021.

Alle personloftere skal kunne tale strombrudd, for eksempel ved lyn som slar ut
stromnettet.

Alle personloftere skal tale vanlige rengjoringsmidler og desinfeksjonsmidler.
Alle personloftere skal ha med bruksanvisning med tekniske data pa skandinavisk
sprak

1.1 Passive, mobile personlgftere skal:

- g3 pa ladbart batteri
= batteriet skal ha en indikator som forteller om batteristatus/hvor mye som er ladet opp.
- ha bredderegulering av ben for 8 komme inn til stol/toalett
- ha leftehgyde fra ca. 20-30 cm til 160-170 cm fra gulvet
o vigodtar ogsd personloftere som kan lofte pasient fra gulvnivd og til 160 - 170 cm fra
qulv
- ha store hjul, minimum 10 cm i diameter, som alle skal kunne svinge samtidig
- minimum to hjul som har parkeringsbrems
- kunne t3le brukervekt opp til 150 kg

Eksempel 1 fra kommunekrav

* |SO sertifisert 10535

* Tale strembrudd, men ogsa krav til
ladbart batteri

* Ingen krav til CE merking men
rengjgring og bruksanvisning, kunne
CE krav gjort spesifikasjonen enklere?

- BIU IO IPILLOUIL T UL ST LIDUE (AN g 1Ty Ly ALy AL
15 tevetid
1.6 Reservedeler

Leverandoren skal levere vanlige reservedeler i minst fem &r, samt kritiske
sikkerhetskomponenter i henhold til NS-EN 280-1:2022 i ti r.




Eksempel 2 fra kommunalt innkjop

5. Sykesenger

Alle sykesenger ma kunne leveres i ulike tresorter. Levering skal skje inne p& den
avdelingen som har bestilt senga. Senga skal vaere ferdig installert og testkjort pa

alle avdelingene som skal bruke den for den anses som ferdig levert.

5.1

Ordinzer sykeseng

Sykesenga skal:

ha madrassmal som passer til 90 cm bred seng x 200-220 cm lengde.

vaere mulig & forlenge. Forlengelsen ma vasre minimum 20 cm og kunne folge

liggeflatens bevegelser.

leveres med madrass med hygienetrekk (se spesifikasjon under her)
ha en totalbredde pa maks 106 cm

ha nedfellbar sengegrind pa begge sider

avtagbare gavler

tale manuell vask og tale godkjente desinfeksjonsmidler

ha elektrisk hgyderegulering

ha liggeflate med madrassholdere der ryggdel, Iardel og leggdel kan
vinkelreguleres individuelt i hdndkontrollen

h&ndkontroll som skal kunne henges p3 senga

ha sentralbrems

ha minimum 15cm fri hoyde fra gulv pa grunn av plass til personlofter
skal ha utskiftbar kabel

ha plass for «sgsterhjelp» og intravengsstativ

sgsterhjelp inkludert

oppfylle minimumskravet til IP 54

Hva innebaerer testkjort?

Malkrav

Krav til rengjaring

Kan disse dekkes av standard?



Eksempel 3 fra NAV

3.1 Samsvarserklaering — gjelder delkontrakt 1 — 10, 12 og 13

Krav

Dokumentasjonskrav |

Hwert produkt/serie skal vaere
samsvarsvurdert op CE-merket 1 henhold tl:
Forordning (ET7 2017/745 om medisinsk
utstyr eller

FOR 2005-12-15 nr. 1690 - Forskrift om
medizinsk utstyr

eller

93/42/EQF — Durektiv om medisinsk ulsivr

3.2 Standarder

+ Samsvarserkl®ring for produkt/serie
skal legges ved tilbudet.

«  Samsvarserklaeringen skal vaere pa
engelsk eller et skandinavisk sprak.

» Produkter {ra samme produsent kan
spesifiseres pa samme
samsvarserklaoring.

« Samsvarserkl®ringen skal vaere datert

og signert.

3.2.1 Generell produkistandard — gjelder delkontrakt 5, 9, 10, 12 op 13

Krav

Dokumentasjonskrav |

Produktet skal tilfredsstille alle aktuelle krav 1
NS-EN 12182:2012 Hjelpemidler for
personer med nedsatt funksjonsevne -
Generelle krav og provingsmetoder { Assistive
products for persons with disability - General
requirements and test methods), eller
tilsvarande.

o Bekreftelse pa at hvert produkt/serie
tilfredsstiller kravet skal legges ved
tilbudet.

¢ Bekreftelsen skal veere pd engelsk eller
et skandinavisk sprik,

¢ Produkter fra samme produsent kan
spesifiseres pd samme dokument.

 Forordninger eller forskrift?
e Eller 93/42/EQF?

* Henvisning til 2012 versjonen,
* Men aksepterer 93/42/EQF



Eksempel 3 fra NAV

3.2.2  Produkistandard — gjelder delkontrakt 1,2, 3 vz 4

krav

Dokumentasjonskrav

Senger og sengebunner skal vere provet og
tilfredastille kravene | NEK EN 60601-2-
52:2010/A1:2015: Medical electrical
equipment — Part 2-52; Particular
requirements for basic safety and essential
performance of medical beds, eller
tilsvarende.

Oppsummering av previingsrapport som
hekrefter at kravet er oppfylt, skal legges ved
tilbudet.

Oppsummeringen skal vare utstedt av det/de
anvendle previngslabonatoriel (ens),
Cppsummenngen skal viere pi engelsk eller
et skandinavisk sprik

T oppsummenngen skal del fremkomme:

- hwilket'hvilke produkter (produktoain)
S0 el pravet

— b produktet opplyller de aktuelle keav 1
standarden(e)

3.2.3 Produkistandard — gjelder delkontrakt 6, 7 og 8

Barne- og juniorsenger med elektrisk
regulering skal vere provel og liredssille
kravene 1 NEK BN 50637:2017 Medical
electrical equipment - Particular requirements
for the basic safety and easential performance
of medical beds for children,

eller tilavarende.

Dokumentasjonskravy )
Dokumentasjonskravene er de samme som i
punkt 3.2.2.

* Krav til standard medisinske
senger

* Kun testrapport OK

Ny versjon gitt ut na i 2026 for
barn
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Viktigste standarder og eierskap

Standard Organisasjon

ISO 13485 (QMS) ISO

ISO 14971 (Risiko) ISO

ISO 10993-serien (Biokompatibilitet) ISO

IEC 60601-serien (Elektrisk sikkerhet) IEC

IEC 62304 (Medisinsk software) IEC

IEC 62366 (Usability) IEC

ISO 14155 (Kliniske studier) ISO

DICOM DICOM Committee

HL7 FHIR HL7
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Faktaboks - Ulike lovverk for utstyr
Medisinsk utstyr vs. velferdsteknologi

glleélisinsk utstyr ma oppfylle EU-forordningen MDR/IVDR (2017/745) og veere CE-merket i henhold til
ette.

* Nasjonale myndigheter «forhandsgodkjenner» ikke produktene; produsent/importer har ansvar for
samsvar.

* Produsenten er ansvarlig for a definere om utstyret er tiltenkt medisinsk bruk.

Elektriske produkter. Elektriske produkter pa det norske markedet, unntatt medisinsk utstyr, og
elektriske produkter med tradles kommunikasjon ma mete kravene i forskriften om elektrisk utstyr (FEU).

Radioutstyrsdirektivet. (RED) 2014/53/EU ble innfart i 2016 og gjelder alle typer utstyr som inneholder
radiosender, eller kommunikasjonslgsninger. Produsenter av radioutstyr som ansker @ markedsfare
radioproduktet sitt i EU og Det europeiske gkonomiske samarbeidsomrddet (E@S), md bevise at de
overholder RED 2014/53/EU for de paferer CE-merke pa egne produkter.

Cyber Resilence Act (2024/2847 (CRA). Fra 1 august 2025 ble nye krav til cybersikkerhet {eldende for
ut§t%(r som samsvarer med radioutstyrsdirektivet. Dette innebzerer bla. at internett-tilkoblet radioutstyr
ma C||lf<ledst|lle grunnleggende krav til beskyttelse av nettet, personopplysninger og beskyttelse mot
svindel.

Velferdsteknologi er et bredt begrep (trygghetsalarm, sensorer, kommunikasjon osv.) som er underlagt
Forskrift om elektrisk utstyr (FEUE og i mange tilfeller ogsa radioutstyrsdirektivet.
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Med vennlig hilsen / Best regards
PER LYDER PEDERSEN
Fagansvarlig Velferdsteknologi

[ ) Norsk
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[ Komite

Mustads vei 1, 0283 Oslo
TIf. +47 945 35 685

Meld deg pa vart nyhetsbrev www.nek.no m

The Norwegian National Committee of IEC and CENELEC

per.lyder.pedersen@nek.no




