Elise Liverad

Fra: Trude Dahl Jargensen <Trude.Dahl.Jorgensen@dsa.no>

Sendt: fredag 14. november 2025 13:53

Til: Medisinsk utstyr

Emne: Hgringssvar fra Direktoratet for strdlevern og atomsikkerhet - Endringer i

forskrift om medisinsk utstyr - sak 25/20250

Hei,

Viviser til hgring om endring i forskrift om medisinsk utstyr, deres sak 25/20250, og takker for
muligheten til & gi innspill. Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet, DSA, statter forslaget om
anledning til bruk av elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr. Vi vurderer at det vil veere
lettere for produsent & holde bruksanvisningene oppdatert til enhver tid, samtidig som de er enklere
tilgjengelige for helsepersonell uavhengig hvor de befinner seg. Dette vil veere med pa a gke
sikkerheten for pasient og ansatte. DSA stgtter derfor forslaget om & implementere Forordning (EU)
2025/1234 i forskrift om medisinsk utstyr § 1a. Vi har ingen kommentarer de andre foreslatte
endringene.

Med hilsen

TRUDE DAHL JORGENSEN
seniorradgiver

Seksjon medisinsk stralebruk
Telefon: +47 67 16 25 54

|”|| DS Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet

Sentralbord: +47 67 16 25 00
dsa.no

Fra: Medisinsk utstyr <medisinsk.utstyr@dmp.no>
Sendt: mandag 22. september 2025 09:32

Til: Medisinsk utstyr <medisinsk.utstyr@dmp.no>
Emne: Hgring - endringer i forskrift om medisinsk utstyr

You don't often get email from medisinsk.utstyr@dmp.no. Learn why this is important

Hei

Pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sender Direktoratet for medisinske produkter (DMP) pa
hgring utkast til endringer i forskrift om medisinsk utstyr.

Hgringsdokumentene ligger vedlagt i denne e-posten og er ogsa tilgjengelig pa vare nettsider.

Horingsfristen er satt til 17. november 2025.

Vennlig hilsen

Elise Liverad
Seniorradgiver, enhet for jus
Telefon: 97795480
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