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AKTUELT
28.04.11
Stor skogbrannfare

Det er na stor skogbrannfare pa
@stlandet, samt deler av Ves:
har i eyeblikket ett helikop

28.04.11

Hering — forskrift om elektroforetak og
kvalifikasjonskrav for arbeid

20.04.11

Livsfarlig slurv med reykvarsleren pa
hytta

15.04.11

Veldig glad for nednettet

Nyhetsarkiv

NASJONAL BEREDSKAP
Sivilforsvaret, Klimatilpasning, RITS,
MNodnett, Dvelser

Se alle

BRANNVERN

Bolig, Borettslag og sameier, Store
arrangementer, Skogbrann og
skogbrannvern, Brann og feiervesen

Se alle

OPPLARING OG KOMPETANSE

NUSB, Norges brannskole,
Sivilforsvarets skoler

Se alle

Samordning, Sarbarhet og beredskap,

REGIONAL ©OG KOMMUNAL
BEREDSKAP

Risiko og sarbarhet, Fylkesmannen,
Kommuneplanlegging, Kart

Se alle

ELSIKKERHET
Elektriske produkter

Lavspenningsanlegg, Forsynings- og...,

Maritime anlegg, Elulykker

Se alle

TILSYN
Tilsynsmeldinger, Tilsynsstrategi

Se alle

PRODUKTER OG
FORBRUKERTJENESTER

Farlige produkter, Forbrukertjenester,
CE-merking, Lekeplassutstyr, Tilsyn

Se alle

FARLIGE STOFFER

Anlegg, Eksplosiver, Fyrverkeri og
pyroteknikk, Storulykkevirksomheter,
Transport av farlig gods

Se alle

INTERNASJONALT

Internasjonale gvelser, Samarbeid i
Barents, Nordisk samarbeid

Se alle

SIVILFORSVARET

Sivilforsvarets organisering

.>,[

)mrader{EL sikkerhet/Elektriske- produk‘ten’

STATISTIKK
Statistikk i DSB

ULYKKER OG HENDELSER
Ulykker og hendelser

PRIVATPERSONER

Vaer varsom ved bruk av gass

e‘y Lokalt intranett | Beskyttet modus: A
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HORING

FORSKRIFT OM ELEKTROFORETAK OG KVALIFIKASJONSKRAV
FOR ARBEID PA ELEKTRISKE ANLEGG OG UTSTYR

Haringsfrist 15. august 2011
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Forskrift om elektroforetak og kvalifikasjonskrav for arbeid pa elektriske
anlegg og utstyr

§2 Virkeomrade
Forskriften gjelder arbeid pa elektriske anlegg, elektrisk utstyr og

styrings- og reguleringssystemer for elektriske anlegg.
Forskriften gjelder ikke pa:

) reparasjon av elektrisk utstyr nar dette utfores av person som
er fast ansatt hos produsent eller dennes representant i Norge
og som kan dokumentere opplaring i foretaket.

§3 Registreringsplikt

Foretak som selvstendig utferer arbeid pa elektriske anlegg og
reparasjon av elektrisk utstyr, og sakkyndige foretak som utforer
kontroll pa vegne av del lokale elektrisitetstilsynet, skal registreres

Elvirksomhetsregisteret.
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Forskrift om elektroforetak og kvalifikasjonskrav for arbeid pa
elektriske anlegg og utstyr

§ 8 Kvalifikasjonskrav ved reparasjon av elektrisk utstyr
Den som reparerer elektrisk utstyr, skal ha relevant fagbrev for de
aktuelle oppgavene.

Faglig ansvarlig leder for reparasjon av elektrisk utstyr skal opptylle
kravene i forste ledd eller ha master-, bachelorgrad eller toérig
fagskole som dekker de aktuelle utstyrstypene.

Den som reparerer elektromedisinsk utstyr klasse I1a, IIb og III,
skal ha utdanning som dataelektroniker, master-, bachelorgrad
eller toarig tagskole innen elektronikk eller utdanning som gir
tilsvarende relevant elektrokompetanse. Vedkommende skal ha
tre ars relevant praksis ved sykehus eller hos produsent av
elektromedisinsk utstyr opparbeidet etter endt utdanning.
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Praksisen skal vaere i samsvar med en teoretisk og praktisk
opplaringsplan og under veiledning fra en med samtykke til &
reparere elektromedisinsk utstyr klasse Ila, ITb og III. Etter soknad
kan direktoratet gi fradrag i kravet til praksistid for en periode
inntil ett ar.

Vedkommende skal ha samtykke fra Direktoratet for
samfunnssikkerhet og beredskap eller fra den direktoratet
bemyndiger.

For soknad om samtykke til 4 utfere reparasjon av
elektromedisinsk utstyr klasse Ila, ITb og III, skal
saksbehandlingsfristen som nevnt i tjenesteloven § 11 forste ledd
vare to maneder.

Tjenesteloven § 11 annet ledd om at tillatelse anses gitt nar
saksbehandlingsfristen er utlopt, gjelder ikke samtykke til &
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AKTUELT

28.04.11
Stor skogbrannfare

Det er na stor skogbrannfare pa Ser- og
@stlandet, samt deler av Vestlandet. DSB

har i eyeblikket ett helikopter ...

28.04.11

Hering — forskrift om elektroforetak og
kvalifikasjonskrav for arbeid

20.04.11

Livsfarlig slurv med reykvarsleren pa
hytta

15.04.11

Veldig glad for nednettet

Nyhetsarkiv

NASJONAL BEREDSKAP

Samordning, Sarbarhet og beredskap,

Sivilforsvaret, Klimatilpasning, RITS,
MNodnett, Dvelser

Se alle

BRANNVERN

Bolig, Borettslag og sameier, Store
arrangementer, Skogbrann og
skogbrannvern, Brann og feiervesen

Se alle

OPPLARING OG KOMPETANSE

NUSB, Norges brannskole,
Sivilforsvarets skoler

Se alle

REGIONAL ©OG KOMMUNAL
BEREDSKAP

Risiko og sarbarhet, Fylkesm
Kommuneplanlegging, K

Se alle

ELSIKKERHET
Elektriske produkter

Lavspenningsanlegg, Forsynings- og...,

Maritime anlegg, Elulykker

Se alle

TILSYN
Tilsynsmeldinger, Tilsynsstrategi

Se alle

PRODUKTER OG
FORBRUKERTJENESTER

Farlige produkter, Forbrukertjenester,
CE-merking, Lekeplassutstyr, Tilsyn

Se alle

FARLIGE STOFFER

Anlegg, Eksplosiver, Fyrverkeri og
pyroteknikk, Storulykkevirksomheter,
Transport av farlig gods

Se alle

INTERNASJONALT

Internasjonale gvelser, Samarbeid i
Barents, Nordisk samarbeid

Se alle

SIVILFORSVARET

Sivilforsvarets organisering
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STATISTIKK
Statistikk i DSB

ULYKKER OG HENDELSER
Ulykker og hendelser

PRIVATPERSONER

Vaer varsom ved bruk av gass

e‘y Lokalt intranett | Beskyttet modus: A
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MNASJONAL BEREDSKAP REGIONAL OG KOMMUNAL BEREDSKAP PRODUKTER OG FORBRUKERTJENE STER
BRAHNNVERN ELSIKKERHET FARLIGE STOFFER
OPPLERING OG KOMPETANSE TILEYH INTERHASJONALT

Forside / Elsikkerhet

b Aduel Elsikkerhet

I Elekiriske produkter
DSEs mal er en palitelig stremforsyning og at verken elektriske

anlegg eller produkter medfarer noen fare for liv, helse og
materielle verdier.

F Lavspenningsanlegg

F Forsynings- og heyspenningsanlegg
b El-utstyri eksplosjonsfarlig omrade
F Maritime anlegg

F Jenbane og sporveier

F Elektromedisinsk utstyr

b Elulykker k Mer om Elsikkerhet F Kontakt

F Elvirksomhetsregisteret

AKTUELT ELEKTRISKE PRODUKTER Verktoy og hjelpemidler
F Forskning og rappoarter

LAVSPENNING SANLEGG FORSYMINGS- 0G ]
F Regelverk HEY SPENNING SANLEGG Statistikk - elektriske
anlegg
EL-UTSTYR | EKSPLOSJONSFARLIG MARITIME ANLEGG
OMRADE s :
¥ = Statistikk over elekiriske
JENBAMNE OG SPORVEIER ELEKTROMEDISINSK UTSTYR | anlegg 2070
ELULYKKER ELVIRKSOMHETSREGISTERET

FORSKNING OG RAPPORTER REGELVERK
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NASJOMNAL BEREDSKAP REGIONAL OG5 KOMMUNAL BEREDSKAF PRODUKTER OG FORBRUKERTJENE STER
BRANNVERN ELSIKKERHET FARLIGE STOFFER
OPPLERING OG KOMPETAN SE TILSYH INTERHASJONALT

I Elzikkerhet / Elektromedisinsk utstyr

el Elektromedisinsk utstyr

driske produkter
Produkter og systemer som skal benyttes i medisinske

sammenhenger, inklusive implantater, medisinske laboratorier og

spenningsanlegg
synings- 0g heyspenningsanleag o, hjelpemidler er underlagt bestemmelser som skal serge for at
tstyr i eksplosjonsfarlig omrade de er sikre. De skal ogsa brukes og vedlikeholdes slik at det ikke

itime anlegg medfarer fare.

bane og sporveier

ttromedisinsk utstyr
Aelding av ulykker Verkt hiel dl
ersiey o elpemialer
*orskrift om medisinsk utstyr Aktuelt fagstoff y 0§ fjelp
“orskrift om bruk og vedlikehold . ]
g Reparasjon av elektromedisinsk utstéTed spesiell Statistikk - elektriske v

yEker risiko - samtykkeordningen ﬂ.]:llegg
ksomhetsregisteret Reparasjon av elektromedisinsk utstyr hvis bruk er

forbundet med spesiell risiko — spesifisering av... @ ,E‘ Stafistikk over elekiriske
skning og rapporter — | anlegg 2010

Krav til samtykke for reparasjon av elektromedisins
|elverk: utstyr med spesiell risiko - klasse lla, llb og Il

Skal du reparere elektromedisinsk utstyr hvis bruk er
forbundet med spesiell risiko ma du ha et...

Skjema elulykker b

Se alle adikler om Elektromedisinsk utstyr i arkivet




Reparasjon av elektromedisinsk
utstyr med spesiell risiko -
samtitykkeordningen

Reparasjon av elektromedisinsk utstyr hvis bruk er forbundet

med spesiell risiko — spesifisering av hva som faller inn under

samtykkeordningen
Fublisert 282.06.2010 10:49

Tilbake til artikkellisten Tips envenn B Skriv ut =

Krav til samtykke fra sentral tilsynsmyndighet for a foresta utferelse av og selvstendig
utfare reparasjon av elektrisk utstyr hvis bruk er forbundet med spesiell risiko er gitt i

forskrift 14. desember 1993 nr. 1133 om kvalifikasjoner for elekirofagfolk (fke) & 14 nr.
2.

Fram til dags dato har alt elektromedisinsk utstyr blitt tolket som elekirisk utstyr
forbundet med spesiell risiko og derfor har arbeid knyttet til slikt utstyr forutsatt
samivkke. Dagens veilledning statter en slik tolkning. Etter en naarmere gjennomgandg
kan dette av ulike grunner synes som lite hensikismessig. D5SB har derfor, etter blant
annet farnnger fra Justis- og politidepartementet, revurdert hvilke typer
elektromedisinsk utstyr som faller inn under samitykkeordningen. Det vil kun vaere
elektromedisinsk utstyr med spesiell risiko som vil kreve samtykke.
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Medisinsk utstyr og elektromedisinsk utstyr er definert | forskrift 15. desember 2005 nr.
1690 om medisinsk utstyr. Vedlegg X deler medisinsk utstyr i fire risikoklasser.
Elekiromedisinsk utstyr hvis bruk er forbundet med spesiell risiko vurderes som utstyr
definert | klasse lla, llb og lll og arbeid knyttet til slikt utstyr vil fortsatt falle inn under
samtykkeordningen. Uistyr | klasse | | vedlegg X vil ikke regnes som elekiromedisinsk
utstyr hvis bruk er forbundet med spesiell risiko og vil na falle utenfor
samiyvkkeordningen.

Utstyr klasse lll er | hovedsak Kirurgisk invasivt uststyr som kommer | direkte kontakt
med sentralnasrvesystemet, det sentrale kretslepssystemet eller hertet. | klasse lla og
Il finnes utstyr som har livsopprettholdende funksjon, brukes til diagnostiske og
terapeutiske formal eller overvakning av sentrale livsfunksjoner (listen er ikke
uttemmende). Hjelpemidler og ulikt tilbehar til elekiromedisinsk utstyr faller | de fleste
tilfeller inn 1 kKlasse 1.

For in vitro diagnostisk utstyr hwvor det etter produsentens anvisninger rutinemessig ma
utfares vedlikehold som ikke er en del av normal bruk, kan dette utferes av operatarer
som er spesifisert instruert.

Fke & 14 nr. 1 definerer imidlertid, som tidligere, krav til arbeid knyttet til elektrisk utstyr
generelt. Disse kravene gjelder for alle klasser av elektromedisinsk utstyr. Fke §§ 7 og
8 samt Internkontrolliforskriften setter krav til at virksomheten benytter personer som
virksomheten kan dokumentere at er kvalifisert til a utfere arbeidet og evrige
systemkrav til virksomheter som utfarer denne type arbeid.
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Krav til samtykke for reparasjon av
elekiromedisinsk utstyr med spesiell
risiko - klasse I1a, IIb og 111

Skal du reparere elektromedisinsk utstyr hvis bruk er
forbundet med spesiell risiko ma du ha et samtykke fra
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap (DSB).
Krawvet star 1 forskrift 14. desember 19939 nr. 1133 om
kwvalifikasjoner for elektrofagfolk (fke) § 14 nr. 2 med
veiledning.

Tilbake til artikkellisten Tips envenn BE  Skriv ut L=

Veiledningen beskriver naarmere hvilke kvalifikasjonskrav som legges til grunn ved et
slikt samtykke:

= Formell fagutdanning som service-elekitroniker, eller
= Eksamen fra teknisk hayskole, ingenierhayskole eller to- arig teknisk fagskole
eller tilsvarende skole.

Etter aviagt eksamen ma vedkommende ha tre ars praksis i reparasjon av
elekiromedisinsk utstyr ved sykehus eller ved bedrift som fremstiller eller reparerer
elektromedisinsk utstyr.

| § 7 i samme forskrift, Pliktsubjekter - Plikt til a serge for at kvalifikasjonskrav
overholdes, er eier og bruker av elekiriske anlegg og elekirisk utstyr samt den som
driver eller utever virksomhet som omfattes av denne forskrift, jfr. § 2, pliktig til a sarge
for at det benyttes personell som er kvalifisert til de oppgaver som skal utfares.

mfunnssikkerhet
13 Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar . ' :; mm'-p




Den teoretiske utdanningen ma skje ved elekiroteknisk linje for svakstram, men
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap kan godkjenne utdanning ved
elekitroteknisk linje sterkstram, linje for teknisk fysikk, linje for biomedisinsk teknikk
eller tilsvarende nar det i fagkretsen inngar fag som gir egnet utdanning.
Produksjonsopplasring gir ikke en tilfredsstillende generell teoretisk kompetanse.

Videre heter det 1 § & at den som dnver eller utever virksomhet | henhold til disse
forskrifter skal kunne dokumentere sine kvalifikasjoner.

Som tidligere nevnt ma vedkommende ha tre ars praksis i reparasjon av
elektromedisinsk utstyr ved sykehus eller ved bedrift som fremstiller eller reparerer
elektromedisinsk utstyr etter aviagt eksamen. | leapet av praksistiden ma
vedkommende folge en opplasringsplan som minst ma ha felgende innhold:

Mal (forventet kompetanse etter endt opplasring)
La=replan (herunder bade teoretisk og praktisk opplasring)
Beskrivelse av la2zremateriell til teoridel

Beskrivelse av prakiisk opplaaring

Beskrivelse av evalueringssystem

Lazreplanen ma minst ha falgende faglig innehold:

Lov, forskrift og normer som regulerer omradet,
Anatomi og fysiologi

Reparasjon av elektromedisinsk utstyr
Maleteknikk for elektromedisinsk utstyr
Hygiena

En ma ha va=rt gjennom lazreplanen i lepet av praksistiden fer seknaden sendes og
denne ma ligge ved seknaden med en bekrefielse fra den med samitykke som har
bistatt opplasringen. Det forutsettes at laereplanen og gjiennomfaringen dokumenteres i
internkontrollen til virksomheten. Videre ma kopi av relevant utdannelse liage ved
saknaden.

. ol L
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Forskrift om medisinsk utstyr.
VI. Meldeplikt; § 2-12. (brukers og eiers plikt til a melde)

Den som i sin virksombhet eier eller bruker utstyr, plikter uten ungdi
opphold a melde om hendelser som har eller kunne ha fort til dod elle
betydelig skade pa pasient, bruker eller annen person og som har eller
kan ha sammenheng med bruk av utstyret.

Vakttelefon 48 21 20 00

Mindre alvorlige "hendelser” meldes telefonisk forste
virkedag etter "hendelsen”.

Telefon 33 41 25 00

<
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MNASJONAL BEREDSKAP REGIONAL OG5 KOMMUNAL BERED SKAP PRODUKTER OG5 FORBRUKERTJENE STER
BRAHNNVERN ELSIKKERHET FARLIGE STOFFER
OPPLERING OG KOMPETANSE TILEYH INTERHASJONALT

reide / Elsikkerhet / Elekiromedisinsk utstyr

Auel Elektromedisinsk utstyr

Elektriske produkter

Produkter og systemer som skal benyttes i medisinske

enhenger, inklusive implantater, medisinske laboratorier og
som hjelpemidler er underlagt bestemmelser som skal serge for at
de er sikre. De skal ogsa brukes og vedlikeholdes slik at det ikke

Lavspenningsanlegg

Forsynings- og ha@yspenningsanlegg

El-utstyr i eksplosjonsfarlig omra

Maritime anlegg medforer fare.
Jenbane og sponveier
Elektromedisins#& utstyr
Melding avulykker Verkt hiel dl
erKkay o elpemidaler
Forskrift om medisinsk utstyr Aktuelt fagstoff y 0§ ljelp
Forskrift om bruk og vedlikehold .. ]
g Reparasjon av elektromedisinsk utstyr med spesiell Statistikk - elektriske v
Elulykker risiko - samtykkeordningen a_ulegg
Elvirksomhetsregisterst Reparasjon av elektromedisinsk utstyr hvis bruk er
forbundet med spesiell risiko — spesifisering av... @ q Statistikk over elekiriske
Forskning og rapporter =| anlegg 2010
Krav til samtykke for reparasjon av elektromedisinsk
Regelverk utstyr med spesiell risiko - klasse lla, lIb og Il
Skal du reparere elektromedisinsk utstyr hvis bruk er
forbundet med spesiell risiko ma du ha et... .
Sljema elulykker b

Se alle adikler om Elektromedisinsk utstyr i arkivet




Overvakningssystem for medisinsk utstyr,
Viglance

Et system for EQS landene i Europa og Sveits. Tradte i kraft 01.01.08

Gjelder utstyr som dekkes av de tre direktivene i forskrift om
medisinsk utstyr.

Brukerne skal melde hendelser til myndighetene, DSB, og til
fabrikant.

Myndighetene overvaker fabrikant og ev. iverksetter ytterligere tiltak
for a supplementere fabrikantens tiltak. Myndighetene skal gi
nadvendig informasjon for a hindre ytterligere hendelser.

Fabrikant har ansvaret for a "etterforske” hendelsen og iverksette
tiltak.
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ANSVAR
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Forskrift om bruk og vedlikehold av elektromedisinsk
utstyr med veiledning.

§2 Virkeomrade

Omfatter offentlige og private virksomheter som
bruker elektromedisinsk utstyr (EMU), tilbehor og
systemlosningetr.

Forskriften gjelder ogsa for virksomheter som stiller
EMU til disposisjon for privatpersoner i private hjem

Forskriften gjelder uten hensyn til om det EMU er
kjopt, leiet, lant eller skaffet til veie pa annen mate

19 Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar %
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Veiledning til §2

Mesteparten av EMU er i bruk i sykehus, men ogsa
i okende grad utenfor sykehus, f eks:

I andre helseinstitusjoner

I ambulanser, ambulansefartoyer og andre
transportmidler

Til behandling av pasienter hjemme, bl.a
opprettholdelse av livsfunksjoner

Hjelpemidler for kompensasjon av skade eller
handikap
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FEMU § 9:

Virksomheter som bruker EMU er ansvarlig for at

forskrifrens krav etterleves.

Dersom virksombheten stiller EMU til disposisjon for
privatpersoner i private hjem, er virksomheten ansvarlig for

at forskriften er opptylt.
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Veiledning til §9

Virksomhetene skal opplylle forskriften ogsd om den ikke
selv er eier, men liner eller leier det EMU

Ansvaret for elektriske hjelpemidler for de enkelte
virksomhetene (som hjelpemiddelsentraler, kommuner) kan
vaere regulert i annet lovverk. Denne forskrift griper ikke inn
i en eventuell fordeling av ansvar som er fastsatt i annen lov

eller forskrift.

”Stille til disposisjon for privatpersoner” innebzerer alle
former for [lin, leie, leasing og lignende og uavhengig om det
kreves egenandel eller annen okonomisk kompensasjon.
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Om
SAMHANDLINGSREFORMEN

Samhandlingsreformen innebarer malrettet satsing pa
helsefremmede og forebyggende arbeid. En storre del av
helsetjenesten skal leveres i kommunene.

Kommune og sykehus far plikt til 4 innga samarbeidsavtaler.
Samarbeidsavtalene skal legge til rette for at pasientene behandles
i kommunene hvis de far et like godt eller bedre tilbud som pa
sykehus.

Kommunene overtar ansvaret for utskrivingsklare pasienter fra
forste dag.

e e Direktoratet for
samfunnssikkerhet
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Pasienter far storre rett til medvirkning néar det gjelder utforming
av tjenestetilbudet. Det skal legges stor vekt pa hva pasienten
mener nar tjenesten utformes. Dette vil omfatte helsetjenester i
hjemmet og ved tildeling av sykehjemsplass.

Ny teknologi og nye metoder krever samtidig ytterligere
spesialisering. For 4 sikre god og riktig kompetanse vil det bygges
sterke fagmiljoer.
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Takk for oppmerksomheten




