Fra CEI-NYT uge 22, 2024

Engangsudstyr ma p.t. ikke genbehandles ifglge geeldende lovgivning

Ledelser og ansatte i sundhedsvaesenet har p.t. fokus pa at nedbringe mangden af plastik, der
anvendes i patientbehandling og pleje. Saledes har CEl erfaret, at der har vaeret lokale overvejelser
om at oparbejde/genbehandle og genbruge medicinsk engangsudstyr, fx respiratorslanger anvendt
til anaestesi.

CEl skal i denne sammenhang understrege, at ifglge dansk lovgivning er det pa nuveerende
tidspunkt ikke tilladt at oparbejde/genbehandle og genbruge medicinsk engangsudstyr.

Genbehandling/oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr ma kun finde sted, hvis det er
tilladt efter regler fastsat af Laegemiddelstyrelsen, og kun i overensstemmelse med EU-
retsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse af engangsudstyr.

En arbejdsgruppe, under Laegemiddelstyrelsen, er p.t. i gang med at udarbejde regler pa omradet.
Dette sker i dialog med en bred fglgegruppe. CEl er repraesenteret i bade fglgegruppen og
arbejdsgruppen.

Overlaege Elsebeth Tvenstrup Jensen, CEl har pa Faglig Forum 2024 holdt et indlaeg omkring
infektionshygiejne og baeredygtighed hvor hun bl.a. kommer ind pa at baeredygtighed fx ogsa er:

e At opbevare utensilier under egnede forhold sa kassation af udstyr undgas, fx pa grund af
fugt og skimmelsvamp

e At kebe ind svarende til estimeret forbrug, sa udlgbsdato ikke overskrides (fx veernemidler)

e At man varmedesinficerer frem for kemi (fx v. vask af tekstiler)

e At man bliver bedre til at sortere affald

Og pointerer at det siden 26. maj 2021 ikke lovligt at oparbejde og genbehandle medicinsk udstyr,
som er til engangsbrug (Artikel 17 i Forordning om medicinsk udstyr kreever nationale regler)

e At der har vaeret henvendelse fra regionerne til Leegemiddelstyrelsen om at tillade oparbejdning
af engangsudstyr

¢ At CEl anbefaler:

* Ma kun gelde udvalgt udstyr (konkrete fabrikater) — hvor LMST har vurderet, at
oparbejdningsprocessen er i orden

» Skal forega professionelt, (inden for EU) og leve 100% op til kravene i
gennemfgrelsesforordningen

¢ P.t. er kun ekstern genbehandling realistisk



e Transport og handtering ma ikke forringe udstyrets kvalitet

* Transport og handtering fgr oparbejdning ma ikke kompromittere arbejdsmiljg
(personalesikkerhed)

e Sikring af en prospektiv, systematisk overvagning af data (komplikationer, herunder
infektioner) ved anvendelse af oparbejdet engangsudstyr; aktuelle overvagnings- og
meldesystemer vurderes ikke at kunne opfylde dette krav

 For at undga fejl (signalforvirring), skal det skal vaere tydeligt for personalet i
klinikken, at genbehandling af engangsudstyr kun er tilladt for specifikt udstyr

¢ Dialog med producenter vil veere en fordel:
¢ Mhp. fremstilling af regulzere flergangsprodukter
* Mhp. udveksling af viden om produkterne (fx produktmateriale).

e Arbejdsgruppe og fglgegruppe i Leegemiddelstyrelsens regi. Forventet bekendtggrelse januar
2025
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