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• Regelverk

• Meldeplikt

• Standarder innenfor det 
elektromedisinske området



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar3



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar4 Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar4

HØRING

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

Høringsfrist 15. august 2011



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar5

Forskrift om elektroforetak og kvalifikasjonskrav for arbeid på
elektriske anlegg og utstyr 

§2 Virkeområde
Forskriften gjelder arbeid på elektriske anlegg, elektrisk utstyr og styrings-
og reguleringssystemer for elektriske anlegg. 
Forskriften gjelder ikke på:

i) Reparasjon av elektrisk utstyr når dette utføres av person 
som er fast ansatt hos produsent eller dennes representant i 
Norge og som kan dokumentere opplæring i foretaket.

§3 Registreringsplikt
Foretak som selvstendig som selvstendig utfører arbeid på elektriske 
anlegg og reparasjon av elektrisk utstyr, og sakkyndige foretak som 
utfører kontroll på vegne av del lokale elektrisitetstilsynet, skal registreres 
Elvirksomhetsregisteret. 
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§ 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 oppfylle 
kravene i første ledd eller ha master-, bachelorgrad eller toårig 
fagskole som dekker de aktuelle utstyrstypene. 
Den som reparerer elektromedisinsk utstyr klasse IIa, IIb og III, 
skal ha utdanning som dataelektroniker, master-, bachelorgrad 
eller toårig fagskole innen elektronikk eller utdanning som gir 
tilsvarende relevant elektrokompetanse. Vedkommende skal ha 
tre års relevant praksis ved sykehus eller hos produsent av 
elektromedisinsk utstyr opparbeidet etter endt utdanning. 

Forskrift om elektroforetak og kvalifikasjonskrav for arbeid på
elektriske anlegg og utstyr 
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For søknad om samtykke til å utføre reparasjon av 
elektromedisinsk utstyr klasse IIa, IIb og III, skal 
saksbehandlingsfristen som nevnt i tjenesteloven § 11 første ledd 
være to måneder. 
Tjenesteloven § 11 annet ledd om at tillatelse anses gitt når 
saksbehandlingsfristen er utløpt, gjelder ikke samtykke til å utføre 
reparasjon av elektromedisinsk utstyr klasse IIa, IIb og III. 

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

Praksisen skal være i samsvar med en teoretisk og praktisk 
opplæringsplan og under veiledning fra en med samtykke til å
reparere elektromedisinsk utstyr klasse IIa, IIb og III. Etter 
søknad kan direktoratet gi fradrag i kravet til praksistid for en 
periode inntil ett år. 



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar8



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar9



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar10



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar11



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar12



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar13



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar14



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar15

Et system for EEt system for EØØS landene i Europa og Sveits. TrS landene i Europa og Sveits. Tråådte i kraft 01.01.08 dte i kraft 01.01.08 

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

medisinsk utstyr.medisinsk utstyr.

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

fabrikant.fabrikant.

MyndigheteneMyndighetene overvovervååker fabrikant og ev. iverksetter ytterligere tiltak ker fabrikant og ev. iverksetter ytterligere tiltak 

for for åå supplementere fabrikantens tiltak. Myndighetene skal gi supplementere fabrikantens tiltak. Myndighetene skal gi 

nnøødvendig informasjon for dvendig informasjon for åå hindre ytterligere hendelser. hindre ytterligere hendelser. 

Fabrikant Fabrikant har ansvaret for har ansvaret for åå ””etterforskeetterforske”” hendelsen og iverksette hendelsen og iverksette 

tiltak.tiltak.

OvervOvervååkningssystem for medisinsk kningssystem for medisinsk utstyr, utstyr, 

ViglanceViglance
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STANDARD



Et trygt og robust samfunn - der alle tar ansvar17

FEMU §11 Anskaffelse

Det elektromedisinske utstyret som anskaffes til bruk, 
skal være i samsvar med de bestemmelser som 
gjelder for det aktuelle utstyret og være egnet til 
formålet .

Veiledning
Vurdering om hvorvidt utstyret er egnet til formålet er en 
vurdering som også må foretas av teknisk kyndig personell for 
bl.a. å fastslå om de løsninger fabrikanten har valgt teknisk og 
sikkerhetsmessig svarer til de medisinske forutsetninger for 
bruken. 
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FEMU §12 Bruk av egenutviklet utstyr

Dersom det skal brukes EMU eller 
systemløsninger som er konstruert og/eller 
tilvirket eller modifisert av helseinstitusjonen , skal 
utstyret være i samsvar med gjeldende 
sikkerhetskrav for det aktuelle utstyret. 
Dokumentasjon som viser at kravene er oppfylt 
skal holdes tilgjengelig for Produkt- og 
Elektrisitetstilsynet så lenge utstyret er i bruk.
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• Sikkerhet
• Risiko, unngått eller begrenset
• Ytelser og egenskaper som angitt
• Konstruksjon og produksjon
• Kan antas oppfylt om produsenten har
fulgt bestemte standarder (= harmoniserte
standarder)

Grunnleggende krav (bl.a.)
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• sikkerhet, ytelse, bruksområde
• konstruksjon, virkemåte, fremstiling, testing,
risikoanalyse, kliniske evalueringer,...
• Dokumentasjonen skal gjøre det mulig å
vurdere om produktet er i samsvar med de
grunnleggende krav i direktivene.

Teknisk dokumentasjon
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EN 60601-1-1
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT - PART 1: GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY 1:
COLLATERAL STANDARD: SAFETY
REQUIREMENTS FOR MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS

EN 60601-1-2
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT - PART 1: GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY 2.
COLLATERAL STANDARD:
ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY - REQUIREMENTS
AND TESTS

EN 60601-1-3
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT - PART 1: GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY -
COLLATERAL STANDARD:
GENERAL REQUIREMENTS FOR
RADIATION PROTECTION IN
DIAGNOSTIC X-RAY EQUIPMENT
IEC 60601-1-4

EN 60601-1-4
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT: PART 1-4: GENERAL
REQUIREMENTS FOR
COLLATERAL STANDARD:
PROGRAMMABLE ELECTRICAL
MEDICAL SYSTEMS

Generelle standarder
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EN 60601-1-6
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT - PART 1-6: GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY -
COLLATERAL STANDARD:
USABILITY

EN 60601-1-8
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT -- PART 1-8:
GENERAL REQUIREMENTS FOR
SAFETY - COLLATERAL
STANDARD: GENERAL
REQUIREMENTS, TESTS AND
GUIDANCE FOR ALARM SYSTEMS
IN MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEM

EN 60601-1-9
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT -- PART 1-9:
GENERAL REQUIREMENTS FOR
BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE - COLLATERAL
STANDARD: REQUIREMENTS FOR
ENVIRONMENTALLY CONSCIOUS

EN 60601-1-10
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT -- PART 1-10:
GENERAL REQUIREMENTS FOR
BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE - COLLATERAL
STANDARD: REQUIREMENTS FOR
THE DEVELOPMENT OF
PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP
CONTROLLERS
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EN 60601-1-11
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT -- PART 1-11:
GENERAL REQUIREMENTS FOR
BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE - COLLATERAL
STANDARD: REQUIREMENTS FOR
MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS USED IN
THE HOME HEALTHCARE

Det er pr. dato utgitt 51 
IEC 60601-2-x: PARTICULAR REQUIREMENTS 
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SAFETY OF HIGH
FREQUENCY SURGICAL
EQUIPMENT

SAFETY OF LUNG VENTILATORS
FOR MEDICAL USE

SAFETY OF ANAESTHETIC
WORKSTATIONS

SAFETY OF ENDOSCOPIC
EQUIPMENT

SAFETY OF
BABY INCUBATORS

SAFETY OF INFUSION PUMPS
AND CONTROLLERS

SAFETY
OF ELECTROCARDIOGRAPHIC
MONITORING EQUIPMENT

SAFETY OF HAEMODIALYSIS

SAFETY OF TRANSPORT
INCUBATORS

SAFETY OF CARDIAC
DEFIBRILLATORS AND CARDIAC
DEFIBRILLATORS – MONITORS

SAFETY OF HIGH-VOLTAGE
GENERATORS OF DIAGNOSTIC XRAY
GENERATORS

SAFETY OF PERITONEAL
DIALYSIS EQUIPMENT

IEC 60601-2-x: PARTICULAR REQUIREMENTS (eksempler)
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Takk for oppmerksomheten


