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LESS IS MORE

minimalisme



VARNEMIDLER

NIR generelle Infektionshygiejneske retningslinjer
442

» Veernemidler omfatter udstyr, der baeres af
sundhedspersonale, og som har til formal at beskytte
sundhedspersonalet mod smitte med mikroorganismer og
at forebygge, at sundhedspersonalet videregiver smitte

NIR supplerende infektionshygiejniske retningslinjer
4.4.2 (uddrag)

« Veaernemidler skal anvendes ved direkte patientkontakt og
ved kontakt med alt udstyr/inventar.

» Veernemidler kasseres umiddelbart efter brug, og
handhygiejne udfgres.




VARNEMIDLER (PPE ELLER PV)

* Handsker
» Overtraekskittel/Plastforkleede
« Masker/mundbind (kirurgiske (medicinske) masker, andedraetsvaern)

» Jjenbeskyttelse — beskyttelsesbriller/visir




VARNEMIDLER LOVE OG REGLER

Overordnet set kan vaernemidler falde ind under to kategorier, afhaengigt af den tilsigtede
anvendelse.

» Medicinsk udstyr (MMD)- Direktivet om medicinsk udstyr under Leegemiddelstyrelsen (LMS)

» Personlige veernemidler (PPE/PV) — EU-lovgivning Forordning (EU) 2016/425 af 9. marts
2016 om personlige veernemidler. Samt direktiver for personligt beskyttelsesudstyr under
Sikkerhedsstyrelsen eller Arbejdstilsynet



31.3.2016 DA Den Europaiske Unions Tidende L 81/51

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/425
af 9. marts 2016
om personlige vaernemidler og om ophavelse af Ridets direktiv 89/686/EQF

(1) Radets direktiv 89/686/EQF ( 3 ) blev vedtaget i forbindelse med etableringen af det indre marked for
at harmonisere sundheds- og sikkerhedskravene til personlige vaernemidler (PV'er) i alle
medlemsstaterne og fijerne hindringerne for handel med PV'er mellem medlemsstaterne.



C€

Conformité Européenne”

» Personlige veernemidler (PPE) eller medicinsk udstyr ma ikke markedsfares eller tages i brug
i Danmark, medmindre udstyret overholder vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav (PPE)
samt sikkerheds- og ydeevnekrav (medicinsk udstyr)

« CE-meerkning angiver, at produktet anses for at veere i overensstemmelse med
forordningerne/direktiverne og dermed ogsa den danske lovgivning.

» For at matte CE-maerke et personligt vaernemiddel, skal fabrikanten udarbejde teknisk
dokumentation, som beskrevet i veernemiddelsforordningens bilag Il og fa en tredjepart —
et bemyndigende organ til at overensstemmelsesvurdere produktet. Fabrikanten vaelger
selv det bemyndigende organ.




CE-maerkning - trin for trin

Hvis du vil producere, saelge eller markedsfere produkter inden
for kategorierne medicinsk udstyr eller personlige vaerne-
midler, er der en raekke trin, du skal igennem.

Find det EU-direktiv, der
goelder for dit produkt

Find proceduren for overens-
stemmelsesvurdering
af dit produkt

Undersog, om der findes
standarder for dit produkt

Udfyld overens-
stemmelseserklaeringen

Saet CE-maerket pa produktet

Tjek for anden lovgivning

—o Undersog, hvilken dato der

gaelder for CE-maerkning
af dit produkt

—o Sorg for, at dit produkt

opfylder de vaesentlige krav
i direktivet

—o Udarbejd den tekniske

dokumentation
(teknisk dossier)

—o Underseg, om der findes en

national lovgivning i det land,
produktet skal saelges i

?e 9 9 99




KRAV TIL PERSONLIGE VERNEMIDLER - FORORDNING EU 2016/425

» For at kunne CE-meerke personlige vaernemidler skal producenten eller dennes
repraesentant i EU, fx et salgskontor, sikre sig, at produkterne er i overensstemmelse med de
vaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav der fremgar af forordningens bilag Il.

» Der er en raekke generelle krav, fx til konstruktionsprincipper, beskyttelsesniveauer, komfort,
effektivitet og brugsanvisning samt yderligere feelles krav til forskellige typer af personlige
vaernemidler.

» Endelig lister forordningen en raekke specifikke krav vedragrende seerlige risici, fx mekaniske
slag, fald, drukning, st@j, varme, kulde, elektrisk stad, straling mv.



FORORDNING (EU) 2016/425

PV-risikokategorier

PV'er klassificeres i henhold til risikokategorierne i bilag L

Artikel 19
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

De overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der skal foelges for hver af de risikokategorier, der er anfort i bilag I, er som
folger:

a) kategori I: intern produktionskontrol (modul A) som fastsat i bilag IV

b) kategori II: EU-typeafproevning (modul B) som fastsat i bilag V, efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag af
intern produktionskontrol (modul €) som fastsat i bilag VI

¢) kategori Ill: EU-typeafprevning (modul B) som fastsat i bilag V og en af felgende muligheder:

i) typeoverensstemmelse pi grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende
mellemrum (modul C 2) som fastsat i bilag VII

ii) typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen (modul D) som fastsat i bilag VIIL

Som en undtagelse kan den i litra b) omhandlede procedure folges for PVer, der fremstilles i et enkelt eksemplar med
henblik pd at passe en individuel bruger og klassificeres i henhold til kategori IIL




BILAG 1 RISIKOKATEGORIER FORORDNING (EU) 2016/425

Kategori |
Kategori | omfanter udelukkende folgende minimale risici:
a) overfladisk mekanisk skade
b) kontakt med ikkereaktive rengeringsmidler eller lengerevarende kontakt med vand
¢) kontaki med varme overflader, der ikke overstiger 50 °C
d) ojenskader som folge af eksponering for sollys (dog ikke ved observation af solen)
¢) ikkeekstreme vejrforbold.

Kategori Il
Kategori Il omfatter andre risici end dem, der er anfort i kategori | og IIL
Kategori II

Kategori Ill omfatter uddukkende risici. som kan have meget alvorlige konsekvenser sisom ded eller uoprettelige
sundhedsskader, relateret til folgende:

a) stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige

b) atmosfere med iltmangel

¢) skadelipe biologiske agenser

d) ioniserende striling

¢) varme omgivelser. hvis virkninger svarer til en lufutemperatur pi mindst 100 °C

0 kolde omgivelser. hvis virkninger svarer til en luftemperatur pi — 50 °C eller derunder

2 [ld fra hejde
h) elektrisk stod og arbejde under spending
i) drukning

i snmit fra hindholdte kadesave
k) heojirykssirdler
I skudsdr eller knivsuk

m) skadelip stoj.



VARNEMIDLER LOVE OG REGLER

Overordnet set kan vaernemidler falde ind under to kategorier, afhaengigt af den tilsigtede
anvendelse.

* Medicinsk udstyr (MMD)- Direktivet om medicinsk udstyr under Laegemiddelstyrelsen (LMS)

» Personlige veernemidler (PPE/PV) — EU-lovgivning Forordning (EU) 2016/425 af 9. marts

2016 om personlige vaernemidler. Samt direktiver for personligt beskyttelsesudstyr under
Sikkerhedsstyrelsen eller Arbejdstilsynet

* NIR generelle infektionshygiejniske retningslinjer henviser i spgrgsmalet om hvem som skal

anvende personlige veernemidler til Arbejdstilsynets Bekendtgarelse om brug af personlige
vaernemidler



ARBEJDSTILSYNET —- BEKENDTGORELSE OM BRUG AF PERSONLIGE
VARNEMIDLER
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Ved personlige vaernemidler forstas i bekendtggarelsen alt udstyr, herunder
beklaedning, der er bestemt til at skulle beskytte de ansatte mod en eller flere
risici, som kan true vedkommendes sikkerhed eller sundhed under arbejdet,
samt ethvert tilbehgr, der tjener dette formal.

* https://at.dk/regler/bekendtgoerelser/brug-personlige-vaernemidler-1706-sam/




ARBEJDSGIVERENS ANSVAR (UDDRAG)

§ 3. Hvis arbejdet ikke pa anden made kan planlaegges, tilrettelaegges og udfares
sikkerheds- og sundhedsmaessigt fuldt forsvarligt, ma arbejdsgiveren kun lade arbejdet
udfare, safremt der anvendes personlige vaernemidler.

§ 4. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at personlige vaernemidler bliver benyttet straks ved det
pageeldende arbejdes begyndelse og under hele dets udstraekning.

§ 5. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at de personlige veernemidler, der anvendes, er i
overensstemmelse med bestemmelserne i Arbejdstilsynets bekendtgarelse om
sikkerhedskrav m.v. til personlige vaernemidler.



ARBEJDSGIVERENS ANSVAR § 5§ FORTSAT

« Stk. 2. Endvidere skal arbejdsgiveren sgrge for, at de anvendte
personlige vaernemidler til enhver tid

1) yder den tilsigtede beskyttelse og ikke medfgrer ungdige
gener,

2) ikke forringer eventuelle korrigerende hjaelpemidler for f.eks.
syn og harelse,

0 &

3) passer til brugeren, om forngdent efter tilpasning,

4) er egnede til brug under de eksisterende forhold pa
arbejdsstedet og

INHALE EXHALE
5) veelges under hensyn til de ergonomiske forhold og den
ansattes helbred.

Stk. 3. Safremt det pa grund af flere risici er pakraevet samtidig at
beere flere personlige vaernemidler, skal disse kunne kombineres,
uden at de mister deres virkning i forhold til hver enkel risiko.
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§ 6. Arbejdsgiveren skal forsyne de ansatte med personlige veernemidler. T T

§ 7. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at personlige veernemidler anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen, som skal udformes pa dansk, medmindre sikkerhedshensyn ved
anvendelsen tilsiger et andet sprog.

Stk. 2. Endvidere skal arbejdsgiveren sarge for, at alle oplysninger, der er ngdvendige for, at
hvert enkelt personligt vaeernemiddel kan anvendes fuldt forsvarligt, jf. § 5, forefindes i
virksomheden og er til radighed for virksomhedsledere, arbejdsledere og @vrige ansatte.

§ 8. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at de ansatte far instruktion i brugen af personlige
vaernemidler samt oplysning om de risici, der er forbundet med at undlade benyttelsen.

Stk. 2. Arbejdsgiveren sgrger for, at de ansatte opleeres og om forngdent treenes i at anvende
personlige veernemidler.
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ARBEJDSGIVERENS ANSVAR (UDDRAG) FORTSAT

§ 6. Arbejdsgiveren skal forsyne de ansatte med personlige vaernemidler. e e
§ 7. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at personlige veernemidler anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen, som skal udformes pa dansk, medmindre sikkerhedshensyn ved
anvendelsen tilsiger et andet sprog. ©

Stk. 2. Endvidere skal arbejdsgiveren sarge for, at alle oplysninger, der er ngdvendige for, at
hvert enkelt personligt vaeernemiddel kan anvendes fuldt forsvarligt, jf. § 5, forefindes i
virksomheden og er til radighed for virksomhedsledere, arbejdsledere og @vrige ansatte.

§ 8. Arbejdsgiveren skal sgrge for, at de ansatte far instruktion i brugen af personlige
vaernemidler samt oplysning om de risici, der er forbundet med at undlade benyttelsen.

Stk. 2. Arbejdsgiveren sgrger for, at de ansatte opleeres og om forngdent treenes i at anvende
personlige veernemidler.




ARBEJDSTILSYNET FORTSAT

AT-vejledning om udsaettelse for bakterier, svampe og andre mikroorganismer (At-

vejledning C.0.18/2006-01-09) Uddrag

 Patienter og alt patientmateriale (fx blod, vaev og veevsvaesker) betragtes som potentielt
smittefarlige og behandles derefter.

For at sikre personalet mod ungdige risici for smitteoverfgrsel — bade til dem selv og til andre
patienter — er det derfor nadvendigt at treeffe specielle forholdsregler:

» Hygiejniske forholdsregler (svarende til Sundhedsstyrelsens procedurerelaterede
retningslinjer)

» Fastlagte aftaler om, hvilke personlige vaernemidler der skal benyttes i hvilke situationer.

» De ngdvendige procedurer vil afhaenge af det konkrete arbejde pa afdelingen/klinikken, sa
det vil derfor veere ngdvendigt med lokalt tilpassede regler og retningslinier.

https://at.dk/regler/at-vejledninger/udsaettelse-bakterier-svampe-andre-mikroorganismer-c-0-
18




VARNEMIDLER LOVE OG REGLER

Overordnet set kan vaernemidler falde ind under to kategorier, afhaengigt af den tilsigtede
anvendelse.

* Medicinsk udstyr - Direktivet om medicinsk udstyr under Laegemiddelstyrelsen
(LMS)

» Personlige veernemidler - Direktivet for personligt beskyttelsesudstyr under
Sikkerhedsstyrelsen eller Arbejdstilsynet

* NIR generelle infektionshygiejniske retningslinjer henviser i spgrgsmalet om hvem som skal

anvende personlige veernemidler til Arbejdstilsynets Bekendtgarelse om brug af personlige
vaernemidler
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

MEDICINSK UDSTYR

» Laegemiddelstyrelsen administrerer lovgivningen for medicinsk udstyr i Danmark.

 Lovgivningen for medicinsk udstyr er overordnet opdelt i to omrader med hver sin
bekendtgarelse.

 Bekendtggrelse nr. 957 af 29. april 2021 om medicinsk udstyr og produkter uden
medicinsk formal

» Loven er en rammelov, der bemyndiger Sundhedsministeren til at fastseette de regler, der er
ngdvendige for gennemfarelsen og anvendelsen af Den Europaeiske Unions retsforskrifter
om medicinsk udstyr.

« Som medlem af EU har Danmark pligt til falge EU-reglerne om medicinsk udstyr. (NY
forordning pr. 26. maj 2021 stadig pa vej...)

I 4 iof oo dlclolillta/2024 /057



MEDICINSK UDSTYR FORTSAT

» Ved medicinsk udstyr forstas:

» Ethvert instrument, apparat, udstyr, anordning, materiale eller anden genstand anvendt
alene eller i kombination, herunder software, der harer til korrekt brug heraf, som af
producenten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

« diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme

« diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader
eller handicap

. unders@gelse, udskiftning eller a&endring af anatomien eller en fysiologisk proces
. svangerskabsforebyggelse

« > 500.000 produkter

» Er medicinsk udstyr arsag til, medvirkende arsag til eller kunne veere arsag til en haendelse
skal situationen/haendelsen indberettes til Leegemiddelstyrelsen og for sundhedspersonale til
styrelsen for patientsikkerhed.



HVAD ER DANSK STANDARDS ROLLE DANSK STANDARD

» Dansk Standard ikke er et bemyndiget organ og kan ikke udfare test eller certificeringer

» Dansk Standard er den nationale standardiseringsorganisation i Danmark og har saledes
medansvaret for udviklingen og indholdet af de standarder, der anvendes til at producere de
personlige veernemidler

» Standarderne udarbejdes i samarbejde mellem eksperter fra hele verden via de
internationale organisationer CEN, CEN-ELEC, ETSI, IEC og ISO

» Dansk Standard er en privat, selvejende virksomhed med et almennyttigt formal



HVILKE KRAV ER DER TIL
DE PERSONLIGE
VA RNEMIDLER?






MUNDBIND/MASKER

» CE-meerkede medicinske masker (Medicinsk udstyr) Laegemiddelstyrelsen godkender ikke
men ser neermere pa et specifikt produktet hvis produktet anmeldes, der stilles nogle krav til
udstyrets kemiske, fysiske og biologiske egenskaber jf. bekendtgarelsen. Fabrikanten har
ansvar for at sikre at udstyret lever op til geeldende lovgivning om medicinsk udstyr.

» Derudover findes der bade visirer og andedraetsveern, som er personlige varnemidler (PPE)
og derfor ogsa har en CE-meaerkning. Disse produkter har ikke et medicinsk formal og
reguleres af Sikkerhedsstyrelsen.



TEST AF VERNEMIDLER |
REGIONERNE
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Rev. 06.02.2021

Det anbefales at den bliver revideret
30. maj 2021.



HOVEDREGEL ER SOM OPRIDSES | NEDENSTAENDE SKEMA.
VED NATIONALE ELLER TVERREGIONALE INDK@B ER DET DEN
ANSVARLIGE REGION DER ER ANSVARLIG FOR TEST.

_ Forste leverance Efterfelgende leverancer Hvem gennemferer test?

@ RETNINGSLINJER FOR TEST AF VERNEMIDLER:




ROLLER OG ANSVAR

Akkrediterede testbureauer pa EA’s officielle liste
« Funktionel kvalitetstest af masker (typer I, Il, IIR) iht. EN14683 og
Andedrastsvaern (FFP2 og FFP3) iht. EN149.
+ Udarbejdelse af testrapport

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/03/EA-Communication-coronavirus-
outbreak-and-face-mask-testing-07Jan2021.pdf

https://european-accreditation.org/publications/coronavirus-outbreak-accredited-laboratories-for-
face-masks-testing/

Sikkerhedsstyrelse, eller lokal forankret
funktionel test, fx Klinisk taskforce (for vaernemidler)
» Funktionel vurdering af vaernemidler til klinisk brug
» Faglig vurdering og evt. dialog med testbureau samt
lokalt forankret testinstitution om testresultater

0




Forklaring til EU-standard 14683:2019
- Medicinske ansigtsmasker

Masken anvendes primaert for at beskytte patienten. Den europaiske standard angiver, at maskens primaere formal
er at beskytte patienten mod smitsomme emner fra personalets nase og mund og derefter i visse situationer at beskytte

brugeren mod eventuelle stank fra kontaminerede vasker.

Alle Barrier® medicinske ansigtsmasker opfylder kravene til de forskellige testmetoder i EN 14683:2019. Maskerne
klassificeres i to typer (I og Il) afhaengigt af bakteriefiltreringseffektiviteten og respirationsmodstanden. Hver type er yderligere
underinddelt i hvorvidt masken er staenkresistent (lIR) eller ej.

Klassificering Type |l Standard/ Type IIR
Special Extra Protection

Bakteriefiltreringseffektivitet 295 % 298 % 298 %

(BFE), (%)

Respirationsmodstand (Pa/cm?) <40 <40 <60

Vaeskegennemtrangning (kPa) Kraeves ikke Kraeves ikke 2 16,0

Mikrobiel renhed <30 <30 <30

* Type | medicinske masker bgr kun anvendes til patienter og andre personer for at mindske risikoen for spredning
af infektioner i tilfelde af epidermi eller pandemi. Type | masker er ikke tiltenkt at blive anvendt af sundheds- og
sygehuspersonale pa en operationsstue eller andre medicinske omrader med tilsvarende krav.




EU Standard 149+A1: 2009 Personlig beskyttelse
- Filtrerende maske med beskyttelse mod partikler

Andedratsvarn/FFP masker anvendes for at beskytte personalet mod aerosoler.
De slutter taet ved mund og naese og garanterer en sikker pasform.

Uddrag af den europaeiske standard EN 149 for filtrerende masker

Oversigt over filterklasser

Partikelfiltrerings- FFP1 FFP2 FFP3
klassificering (FFP*)

>/= 98%

> /= 78% ’ > /= 92%

* Partikelfiltreringsklassificeringen giver information om maskens filtreringsevne og maksimal, total lakage. Saledes kan
f.eks. en FFP2 maske filtrere op til 92% af bakterierne fra den omgivende luft.

EN 14683:2019 er den produktstandard, som alle
medicinske ansigtsmasker i Europa skal overholde.

Testkravene omfatter bakteriefiltreringseffektivitet,

respirationsmodstand og staenkresistens.




@ Testmetoder for maskestandard EN 14683:2019

Testmetode 1: Bakteriefiltreringseffektivitet

Testen anvendes for at male andelen blaeses gennem en maskepreve. Den
af alle bakterier, som holdes tilbage gennemsnitlige sterrelse pa aerosole
af masken, og som direkte relateres draber er ca. 3,0 Micron. Antallet af
til mangden af bakterier, som bakterier, som passerer gennem
operationspersonalet slipper ud i luften masken holdes op mod det antal, som
gennem masken. passerer uden en maskeprave.

En hejere bakleriefiltreringselleklivitel
For at teste, anvendes en kontrolleret indikerer en bedre beskyttelse af
strem af luft, som indholder aerosoler patienten mod smitsomme emner, som
med en kontrolleret koncentration operationspersonalet baerer.

af Staphylococcus aureus, som




Testmetode 2: Respirationsmodstand

For Efter
ilter Testen anvendes for at bestemme ydersiden i cm?) af preven.
maskens respirationsmodstand. En hgj respirationsmodstand kan
Respirationsmodstand er bade en fare til, at masken mister sin form
Luftstrem ("> P, komfortmaessig og sikkerhedsmassig  og derved pavirker mund og nase.
funktion. Sikkerheden kan derved blive
pavirket, da det kan fere til penetrering
For at teste, fares en kontrolleret af masken. Derfor giver en lav
strem af luft gennem en maskeprove. respirationsmodstand bade komfort
Trykket for og efter maskepreven 0g eget sikkerhed.

males og trykforskellen divideres med



Testmetode 3: Vaeskegennemtraengning

Testen anvendes for at bestemme vaeskegennemtraengning, anses
maskens evne til at modsta produktet for at vaere straenkresistent
gennemtraengning af vaeskestaenk. ved dette tryk.

En hgjere vaeskebeskyttelse betyder,
For at teste, sprgjtes, ved et kontrolleret at masken kommer til at beskytte

tryk, en ngje bestemt maengde specielt brugere bedre mod eventuelle
fremstillet, kunstigt blod, mod masken. staenk fra forurenede vaesker under
Disse test udferes ofte ved tryk pa et kirurgisk indgreb. Disse masker
120 mmHg. En visuel inspektion pa har en hgjere respirationsmodstand,
bagsiden af pragven viser, om der da staenkresistensen kun

er vaeskegennemtrangning (red opnaes ved at tilfgje et fierde lag
farve) eller e). Testen gennemfares materiale. Dette vil uundgaeligt age
32 gange ved det givne tryk, og respirationsmodstanden.

hvis tre eller faerre masker viser en




OVERTRAEKSKITTEL/PLASTFORKLZADE

Barrier Beskyttelses kittel

Beskyttelseskitler er lavet for at give
beskyttelse og komfort

» Fas bade i standard og vaesketzet materiale

 Polyethylen film overflade pa den
vaesketaette kittel giver forbedret beskyttelse

« Komfortabel og lavet af steerke, spunbond
materialer

» Fas i mange forskellige farver

 Bindeband i nakke og liv for hurtig
patagning

* Fas med manchetter for komfort
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Kriser ryster folk

"Det vilde vest” - sadan beskriver Lene Kraghede, indkeber i Region Hovedstaden, situationen i maris
2020, hvor behovet for vaernemidler steg eksplosivt over hele verden. Men krisen har ogsa fert til nye
samarbejdsflader og hurtigere processer.

https://www.djoef.dk/tema/mere-til-faelles/lene-kraghede.aspx




VAERNEMIDLER

» Covid-pandemien har medfart et nyt fokus pa forsyningssikkerheden. Sammen med
Styrelsen for Forsyningssikkerhed (SFOS) arbejder regioner og kommuner pa at sikre, at der
er et tilstraekkeligt lager af kritiske veernemidler og testmaterialer, hvis en lignende situation
rammer Danmark igen.

 Lagret skal bl.a. sikres via indkagb og leengerevarende aftaler om garanteret kgb med
eksisterende udenlandske leverandgrer og aftaler med danske virksomheder, der starter ny
produktion op.

* Fremadrettet varetages indkgb af vaernemidler til det nationale lager af enheden: National
forsyning af veernemidler (NFOS), som skal sikre forsyning af vaernemidler til regioner og
kommuner i bade en normalsituation og i eventuelle krisesituationer.

* https://www.regioner.dk/sundhed/coronaviruscovid-19/vaernemidler
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DANISH MEDICINES AGENCY

» Etableret et nationalt overblik over forsyning af veernemidler og diagnostiske tests samt
udvikling af IT-systemet Minerva, som overvager lagerbeholdningen af veernemidler og

lzegemidler

» https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsens-aarsrapport-2020-covid-19-satte-sit-aftryk-paa-laegemiddelstyrelsens-arbejde-/
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* Anvendelse af vaernemidler Vaernemidler har ikke altid

veaeret anvendt korrekt i de situationer, hvor
medarbejdere er i kontakt med en smittet
patient/borger. Hygiejniske retningslinjer om fx korrekt
brug af veernemidler er beskrevet i nationale
retningslinjer og i lokale instrukser. De nationale
retningslinjer har kontinuerligt gendret sig, og det har
veeret en udfordring at fa informeret om disse
aendringer til personalet pa savel sygehuse som i
kommunerne. | kommunale utilsigtede haendelser er
det beskrevet, at der hovedsageligt har vaeret tale om
manglende opdateret viden om korrekt anvendelse,
men i nogle tilfeelde ogsa om decideret mangel pa
vaernemidler. Ogsa pa sygehusene har der i nogle
tilfeelde veeret mangel pa veernemidler, ligesom nogle
vaernemidler har vist sig ikke at leve op til geeldende
sikkerhedskrav. Bade i regioner og kommuner er der
blevet arbejdet med undervisning af
sundhedspersonale i infektionshygiejne og brug af
vaernemidler, hvor samarbejdet med
hygiejneorganisationen har vaere meget vigtig.
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