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Vedr: Foresporgsel om medicinsk udstyr, der indeholder ftalater.

Ministeriet har med brev af 31. marts 2005 anmodet amterne og H:S om at fremsende
oplysninger om sygehusenes anvendelse af medicinsk udstyr indeholdende ftalater, herunder
oplysninger om produktkategorier og behandlingsformal. Ministeriet har anmodet om at
modtage disse oplysninger per 28. april 2005.

" Det skal bemarkes, at der er tale om en udredning af imponerende omfang, hvis den skal
udfores tilbundsgaende. Inden for den givne tidsfrist, har det ikke varet muligt at skaffe flere
oplysninger, end hvad der anferes nedenfor.

I afsggningen af oplysninger er vi blevet opmearksomme p4, at Leegemiddelstyrelsen efter
konkret henvendelse har oplyst, at man ikke dér ligger inde med oplysninger om, hvilke af de
ca. 500.000 forskellige slags medicinsk udstyr, der findes pé det danske marked, der
indeholder falater. Styrelsen angiver, at den eneste mide at skaffe disse oplysninger p&, er
ved at rette henvendelse til samtlige fabrikanter af medicinsk udstyr.

Vestsjellands Amt har noteret sig, at Amtsradsforeningen, efter at vaere blevet gjort
opmzarksom pa ministeriets henvendelse til amterne, har taget initiativ til at kontakte
brancheforeningen “Medicoindustrien” for pa koordineret vis at f& oplyst, hvilke af denne
forenings medlemmers produkter, der indeholder ftalater. I skrivende stund har
indkebsfunktionen i amtets sygehusvasen ikke modtaget tilbagemelding fra
brancheforeningen. Der udestér endvidere en ekstra afsggning blandt de
producenter/leveranderer, der ikke er medlemmer af brancheforeningen.

~ P4 det overordnede niveau har Vestsjzllands Amt en miljghandleplan, hvor det bl.a. var
mélet, at inden udgangen af 2004 er indkeb af produkter, der indeholder PVC og bledgerere
ophert, hvor det er teknisk og gkonomisk forsvarligt. P4 amtets hjemmeside er der et link til
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en database der vedligeholdes af Arhus Amt, som opregner alternativer til PVC-produkter,
~ herunder hospitalsprodukter. (http://cold.aaa.dk/pvc). Basen er oprettet af Arhus amt i _
samarbejde med Miljeministeriet i 1997 og vedhge__holdes af Arhus Amt.

Inden for sygehusapotekets omrade er denne politik fuldt implementeret.

Det er lykkedes at fa indhentet konkrete oplysninger inden for de produkter, der anvendes i
amtets blodbank. Blodbankchefen oplyser:

Phthalater' (DEHP) anvendes som bigdgaringsmiddel i alie blodposer, som anvendes til tapning af
bloddonorer, med undtagelse af visse poser til specielle blodprodukter, som anvender
smearsyrederivater i stedet for af hensyn til ilttransporten gennem plastik.

Der tappes ca. 20.000 portioner blod i Vestsjeellands Amt arligt, som altsa videregives til patienter,
heraf de 15.500 portioner til patlenter i amtet sammen med 2.500 portioner plasma, som opbevares i
samme slags poser.

Under |agring af blodet i op tit 35 dage sker der en udskillelse af phthalater til blodet i posen. Det
betyder, at patienten udseettes for en - i forhold til andre procedurer - relativt hej eksposition for
phthalat gennem blodtransfusion, men dog ikke i sadanne maengder, som i amerikanske forsag ligner
toksiske maengder. De mest udsatte patienter vil selvfglgelig veere transfusion til nyfadte, som far en
relativt starre eksposition, og multitransfunderede. Vl har patlenter som far op til 100 transfusioner
arligt.

Der har vaeret gjort flere forseg pa at udvikle plasttyper til blodposer, som ikke indeholder phthalater.
En af dem er smarsyrederivater, som en overgang har veeret brugt, men som matte fiernes fra-
markedet, fordi smarsyren gav personalet setsninger, allergi og andedreetsbesvar. Der er givet
arbejdsskadeerstatninger i den sag. '

Problemet ved at fierne phthalater i blodposer er tre ting. Poserne skal veere gennemtraengelige for

- uftarter, for at ilt kan freenge ind og CO2 ud for at hindre pH fald i blodet, som har et vist stofskifte.
Dernaest ser det ud til, at phthalater har en direkte gavnlig virkning pa stabililisering af blodlegemernes
membran, og sdledes forbedrer opbevaringstiden vaesentligt. Endelig skal plasten have en betydelig
styrke for at kunne tale den harde centrifugering.

De amerikanske rapporter konkluderer, at patienterne ganske rigtigt udszettes for DEHP, men ikke i de
meengder, som man ville regne for kritiske - i relation til de dyreforseg, som er gjort. Der er .
risikogrupper, som er dem, som saerllgt hyppigt er udsat for transfusion, udskrftnmgstransfusnon og
.dialysepatienter, hvor phthalater ogs3 findes i dialyseslanger.

Derudover ma det helt enkelt konkiuderes, at der ikke findes alternative plastikbledgeringsmidler, som
- kan erstatte DEHP, der er altsa i ingen andre muhgheder m

Der er forsket og udvikiet i arevis pa dette, og efter 20 ar er man endnu ikke kommet frem med noget,
som er bedre.

Phthalater findes i alle blede plasttyper, dvs. infusionssaet, forskellige i.v.-katetre, dialyseudstyr (mener
jeg), sugekatetre, urinkatetre, men ikke i "harde" infusionsflasker, som er af PVC og bruger en anden
type bladgeringsmiddel.

Blodtransfusion er savidt jeg kan se, den sterste enkeltérsag til, at patienter eksponeres for phthalater i

betydende maengde, men det skal jo sa ogsa erindres, at personalet handterer disse poser i deres
daglige arbejde.

Der er mere om bladggnngsmldler pa

<http://www.mst.dk/default.asp?Sub=http://www.mst.dk/ud |v/PubI|kat|oner/2002I87 7972-391-
8/html/kap03.htm>
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Supplerende har blodbankchefen oplyst, at der findes en meget fin rapport med et godt
overblik over, hvor man finder ftalater i medicinsk udstyr, hos de amenkanske myndlgheder
(NIH og CDC), bl.a. pa denne adresse:

http://cerh.niehs.nih. gov/news/phtalates/DEHP-ﬁnaimdf

hvor der iser pa siderne 9-20 er'gode informationer ;it hente.

Afslutningsvist skal amtet pege p4, at ministeriet efter alt at demme kunne indhente

ekspertviden om ftalater hos dr.pharm Vagn Neerup Handlos (ved Forsknings- og
Udviklingsafdelingen pd H:S apoteket, tif.: 34 45 35 45) idet denne har skrevet dlsputats om
emnet og gerne stiller sin viden til radighed.

Vestsjaellands A_mt skal foresla, at ministeriet dels udvider tidsfristen og dels tager kontakt til
Amtsradsforeningen for at f3 koordineret indhentningen af informationer fra

brancheforeningen og andre producenter. Kontaktperson i Amtsrédsforeningen er: Jens Peter
Bjerg, tif. 35 29 82 68. '

Med venlig hilsen

Thorsten Kruse
Teknologichef
Sundhedssekretariatet
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Helle Sandager-Jogrgensen

Fra: Niels Mortensen, NM [NM@ARF. DK]
Sendt: 12. maj 2005 09:46

Til: _ Jens Peter Bjerg, JPB

Emne: VS: Medicinsk udstyr mdeholdende ftalater
> Venlig hilsen

>

> Niels Mortensen _
SAMTSRADSFORENINGEN

> Trafikkontoret - Bus & Tog - Rejseplanen A/S

> Dampf®rgevej 22 * 2100 Kebenhavn &

> T1f.: 3529 8255 * Fax: 3529 8348

> E-post: nm@arf.dk

>

————— Oprindelig meddelelse-----

Fra: Helle Sandager-Jergensen [mailto:HSA@im.dk]-
Sendt: 12. maj 2005 09:40

Til: Niels Mortensen, NM

Emne: VS: Medicinsk udstyr indeholdende ftalater

Kzre Niels Mortensen

Hermed bidrag fra Vejle Amt vedrzrende med1c1nsk udstyr indeholdende
ftalater.

Mvh.

Helle Sandager-Jergensen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
(Ministry of the Interior and Health)
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Tlf.: + 45 72 26 95 10

e-mail: hsa@im.dk

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: Klaus szrn Andersen [mailto:klb@vejleamt. dk]
Sendt: 12. maj 2005 09:26 .

Til: Helle Sandager-Jergensen

Emne: Medicinsgk udstyr indeholdende ftalater

Vejle Amt har modtaget ministeriets forespergsel vedr. medicinsk udstyr
indeholdende ftalater.

Ministeriets forespergsel er blevet sendt videre til amtets sygehuse, der
oplyser, at der efter deres vurdering kun i begranset omfang anvendes
medicinsk udstyr pad sygehusene, der indeholder ftalater. Der kan dog
forekommer ftalater i smi mengder i nogle typer katetre, i nogle kabler, i
engangsartikler og pd omrdder, hvor der er brug for bledt kabinet.
Sygehusene og amtets medicoteknisk afdeling har dog ikke mere precise
informationer herom registreret nogen steder.

Vi skal saledes beklage, at vi ikke kan bidrage yvderligere til besvarelse
af ministeriets foresporgsel. Samtidig skal vi beklage den sene
tilbagemelding.




Med venlig hilsen.

Klaus Bjern Andersen, (KLB)

Vejle Amt, @konomi- og planlagnlngsafdellngen
Damhaven 12, Vejle

T1f.: 7583 5333, lokalnr. 2585

T1E. direkte: 7572 3144 - 2585

Vejle Amts officielle e-postadresse er vejleamt@vejleamt.dk




,5| ROSKILDE AMT  fmbw T 4sss

Postbox 170 Gironr. 5010500
Sundhedsforvaltningen 4000 Roskilde E-post ra@ra.dk
Kvalitet og udvikling | Hjemmeside . www.ra.dk
Amtsradsforeningen Dato 28. april 2005
Vores j.nr. 2-16-0-3-01

Jens Peter Bjerg
. Sagsbehandler KBP
Dampfeergevej 22 . Direkte tiinr. 46303858
2100 Kebenhavn & ' Direkte E-post . sykbp@ra.dk
' Direkie fax 46320483

Vedr. Medicinsk udstyr indeholdende phtalatér.

‘Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder i brev af 31. marts 2005 om oplysningef_
vedr. sygehusenes anvendelse af medicinsk udstyr indeholdende phtalater, herunder
oplysninger om produktkategorier og behandlingsformal.

Roskilde Amt har forespurgt Laegemiddelstyrelsen om de evt. skulle ligge inde med de
efterspurgte informationer, da Lezegemiddelstyrelsen har tii opgave at overvage
markedet for medicinsk udstyr. Desveerre omfatter dette ikke en systematisk teknisk
underspgelse af de ca. 500.000 forskellige slags medicinsk udstyr, der findes pa
markedet. Lzegemiddelstyrelsen har derfor ingen systematiske oplysninger om
phtalatindhold i medicinsk udstyr pA markedet, og har derfor ikke haft mulighed for at -
hjeelpe Roskilde Amt med oplysninger der specifikt vedrorer sygehusets brug af
phtalatholdigt udstyr.

Oplysninger om produkiernes eventuelle phtalatindhold kan kun skaffes ved direkte
henvendelse til fabrikanterne af det udstyr, som Roskilde Amts Sygehus keber og
anvender, da sygehusets indkebscentral ikke ligger inde med disse oplysninger.

Roskilde Amt stiller sig positive over for forméalet med denne forespergsel, da vi ogsa

arbejder pa at minimere alle former for risici ved anvendelsen af medicinsk udstyr.
~ Desveerre ma vi sige, at den foreliggende forespargsel vil vaere meget omfatiende at
besvare og den vil kreeve en rakke tidskraevende forespargsler til Medicoindustrien og
producenter i udlandet — foresporgsler der efter vores opfattelse ber samles og
koordineres sa ikke alle amter og H:S begynder pa dette.

Roskilde Amt skal derfor meddele, at vi ikke — inden for den fastsatte tidsfrist — har haft
mulighed for at levere et fyldestgerende og fagligt tilfredsstillende svar, og vi vil derfor
kraftigt stette Amtsradsforeningens initiativ til at koordinere dette omfattende arbejde,




-92.
idet der mest hensigtsmeaessigt kan rettes feelles henvendelse il Medicoindustrien og de

udenlandske producenter. Desuden kan det med fordel preeciseres. mere, hvordan
denne afdeekning af phtalat-anvendelsen bedst kan organiseres og gennemfares.

Med veniig hilsen

Kasper Boas Pedersen
Fuldmeegtig




- Helle Sandager-Jergensen

Fra: Niels Rasmus Kallin Jensen [NRJ@ag aaa. dk]
Sendt: ) 29. april 2005 14:11
Til: ' Jens Peter Bjerg, JPB

. Emne: Vedr. brug ftalater i medicinsk udstyr.

Niels Rasmus Kallin

Jensen2.vc... o

: Til Jens Peder Bjerg
Amtsridsforeningen !

Under henvisning til forespergslen om brug af ftalater til bledgering af plastikartikler
til medicinsk udstyr pad sygehusene kan jeg oplyse, at vi i Arhus Amt har reduceret brugen
‘heraf. F. eks. anvender Blodbanken pa Skejby Sygehus (48.000 blodtapninger

arligt) i dag

blodposer, der bledgeres med smersyre imod t1dllgere talsyre. Det har den lille ulempe,
at brugen af smersyre kraver et degns udluftning, mens talsyre er lugtfri. Men ellers er
virk- ningen den samme med hensyn til bedgerelse af plastposerne. Der anvendes dog
fortsat ftalat i enkelte plastprodukter (sonder, slanger m.m.) til patientformal.

I amtets indkebspolitik indgar miljehensyn som en vigtig forudsztning og finder man pa
EU-plan behov for at gennemfere en generel begraznsning af brugen af ftalater som bled-
gorere af medicinsk udstyr, vil Arhus Amt naturligvis indrette 51g herefter.

Med venlig hilsen
Niels Rasmus Jensen

Niels Rasmus Jensen

Konsulent, cand. scient. pol.
Arhus Amt - Sundhedsstaben
Sundhedsgkonomi og -planlaegning
Direkte tlf.: 89 44 6157
E-~mail: nrj@ag.aaa.dk




Fyns Amt | | 09. maj 2005
Odense Universitetshospital _ : | |
Planlzgnings- og Udenamtsafdelingen | _ MAS

Notat

Tilszetning af ftalater til bledgering

. Nedenstiende folger en lister over Produktkategorier indkebt af Sterilcentalen/Centraldepotet, hvor
produktet er fremstillet i PVC og hvor der i fremstillingen er tllsat ftalater til bledgering af PVC
materialet.

Hydrofile blarekatetre: engangskaterisation
Dren: sdrdrenage
Drenagepose:  sdrdranage
Duodenalsonder: ernaringssonder (asplratlon)
Iltslanger: (iltterapi)

Nasebriller (iltterapi)
Infusionsslanger

Infusionspumpesat

Infusionsset

Transfusionsset -

Transfusionsslanger

Mavesonder

Sugehandtag: operation
Sugeslanger: (til sugehandtag)

Sugekatetre

Tuber, nasal/oral: anzstesi

Urinposer

Oversigten dekker Centraldepotet og Sterilcentralen OUH, Sterilcentralen SHF, Svendborg, samt
Centraldepotet SHF, Svendborg.

Herudover oplyser Sygehus Fyn, at faolgende produkter anvendes:

- oral- og nasaltuber fra firmaet Astra Tech
- sugekateder, sonder og plastslanger fra firmaet Uromedica _
- slanger og poser til aftapning af bloddonorer, Compoflex fra firmaet Fresenius Hemocare.
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Amtsgarden

Niels Bohrs Vej 30

Postboks 8300 « 9220 Aalborg @ist
Telefon 96 35 10 00

Amtsrédsforeningen ' .
Dampfergevej 22 : Sundhedsomridet
Postboks 2593 T ' : . Planlegnings- og udviklingskontoret

2100 Kebenhavn @ - _ Telefax 98152979
' E-mail: amt.nja@nja.dk

Journal nr.: 2-16-1-0008-05
Ref.: Leif Serup
Den: 28. april 2005

Vedrerende medicinsk udstyr indehdldende ftalater.

~ Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i henvendelse af 31. marts 2005 anm_odef Nordjyllands Amt om
at indsende oplysninger om omfanget af anvendelsen af udstyr indeholdende ﬁalater.

Den central mdkﬁbsﬁmktlon i amtet har oplyst at der anvendes produkter indenfor fﬂlgende falgende
produktkategorier som indeholder ftalater:

e Infusions- og transfusionssat herunder alle forleengerslanger.
e TUR-sat (Urologi)

e Intubationstuber

e Urinposer

e Sug _

e Dialyseslangesat

o Thracheal- og tracheostomi produkter

¢ Kontrastsprajter

Amtets centrale indkebsfunktion peger i evrigt p4 muligheden for at indhente supplerende oplysninger
via Brancheorganisationen for Medicinindustrien.
Med venlig hilsen

Leif Serup
Planl®gningschef




KOBENHAVNS AMT

DIREKT@REN FOR SYGEHUSE, SUNDHED
OGF OREBYGGELSE

Amtsridsforeningen ' Stationsparken 27
) 2600 Glostrup
Dampfeergevej 22 _ TIE 4322 2222
' - Fax 4322 2288

2100 Kobenhavn & ‘wwww.Kbhamt dk

Dato: 27.04.2005
Sagsnr.: 9869088
Arkiv: 2-19

Sagsbeh.: Birthe W Houe
Direkte tif.: 4322 2265
e-mail: birtho@shf kbhamt.dk

Deres jnrdref.:  2005-1359-49

Vedr. medicinsk udstyr, der indeholder phtalater.

- Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med brev af 31. marts 2005 til alle amter bedt om at
fa oplyst omfanget af medicinsk udstyr, der indeholder phtalater.

Det er overfor Kabenhavns Amt oplyst, at der i Danmark ikke findes nogen registrering af
hvilket medicinsk udstyr, der indeholder phtalater. Kgbenhavns Amt er dermed ikke i stand
til at besvare ministeriets spergsmal uden at iverksztte en serlig gennemgang af det medi-
kotekniske udstyr pa amtets sygehuse.

Amtet er imidlertid vidende om, at der af brancheorganisationen for Medicoindustrien
iveerksat en underspgelse af omfanget af medicinsk udstyr, der indeholder phtalater.

Kgbenhavns Amt vil derfor anbefale ministeriet at rette henvendelse til brancheorganisatio-
nen med henblik pa at f3 de enskede oplysninger via den ivaerksatte undersogelse.

Med venlig hilsen
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" Helle Sandager—Jargensen

Fra: SUFHKJ@vibamt.dk

Sendt: 28. april 2005 13:47

Til: Jens Peter Bjerg, JPB .

Emne: Medicinsk udstyr indehoidende phtalater.

Kere Jens Peter-Bjerg.

Med henvisning til din mail af 26. april 2004 og Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev
af 31. marts 2005 kan det oplyses, at henvendelsen har veret sendt til udtalelse pa de 2
sygehuse i Viborg, hvilke thar resulteret i felgende tilbagemeldinger:

Sygehus Viborg.

I forbindelse med produktlon af medicinsk udstyr, fremstiller fabrlkanterne udstyret
efter dlrektlvet for medicinsk udstyr 93/42/E@F

1) Fabrikanter skal kunne gere rede for den tekniske dokumetation og evt oplyse, om der
anvendes ftalater i deres produkter.

Legemiddelstyrelsen er berettiget til at afkrave fabrikanten disse oplysninger i
mindst 5 ar efter produktionsopher som den " kompetente myndighed®

Kontrolmyndigheden " det bemyndiget organ" er Dansk godkendelse af
medicinsk udstyr (DGM) http://www.dgm-nb.dk/regler_medicinsk/

2) Som brugere af apparatur, kan vi desverre ikke oplyse hvilke apparater, der evt.
indeholder stoffet og hvilke behandlingsformial de bruges til.

Til orientering har Medico-teknisk afdeling et apparatarkiv med oplysninger om bl.a.
typen, afd, leverander osv.

Vi kan give oplysninger om leveranderer, men hvor vil man satte ind med sporgsmilet?

Uddrag fra direktivet:

EF-overensstemmelseserklaering

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, som skal gere det
muligt at vurdere, om de pagzldende produkter opfylder Direktivets krav.
Den tekniske dokumentation skal omfatte:
en generel beskrivelse af produktet og eventuelle planlagte
varianter
konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder,
der tznkes anvendt, samt diagrammer over komponenter, delmontager,
kredsleb, mv.
de beskrlvelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de

nezvnte tegninger og dlagrammer og for at forsté hvorledes produktet
fungerer

resultaterne af rlSlkoanalysen samt en liste over harmoniserede
1




standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt en beskrivelse af
de lesninger, der er valgt for at opfylde de vasentlige krav i
Direktivet, nar harmoniserede standarder ikke er anvendt fuldt ud
for produkter, der markedsferes i steril tilstand, en beskrlvelse af
de metoder, der er anvendt
resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger og
inspektioner mv.; hvis en anordning skal tilsluttes en eller flere
andre anordninger for at kumnne fungere efter hensigten, skal det
bevises, at den opfylder de relevante vesentlige krav, nar den er
tilsluttet siddanne anordninger, som har de karakteristika, der-er
anfert af fabrikanten ’
provningsrapporter og i givet fald kliniske data
merkning og brugsanvisning -
Fabrikanten stiller den tekniske dokumentation og
overensstemmelseserklaringen til radighed for de kompetente myndlgheder (i
Danmark Lzgemiddelstyrelsen) i mindst fem ar fra opheret af fremstillingen
af produktet. Dokumentationen skal kun indsendes til de kompetente
myndigheder, hvis fabrikanten bliver anmodet dexrom.

Udover ovenstdende krav om udarbejdelse af en teknisk dokumentation og
overensstemmelseserklaring har fabrikanten pligt til indfere og ajourfere
et ulykkesrapporteringssystem. Et saddant system skal sikre en systematisk
opsamling af de erfaringer der geres med produktet efter markedsferingen
og dermed korrektion af eventuelle fejl i produktet.

Fabrikanten skal omgdende videregive folgende information til de
kompetente myndigheder, nar han far kendskab dertil:
information om h®ndelser, der kan medfere eller kan have medfert en
patient eller brugers ded eller en alvorlig forverring af
helbredstilstanden
information om tilbagekaldelse af produkter fra markedet med
oplysning om Arsag :
For at opnd CE-mezrkning pa et klasse Im medicinsk udstyr, skal fabrikanten
udover at opfylde ovenn®vnte krav i bilag VII felge proceduren i bllag v,
VI eller TV.

Kvalitetssikring af produktiohen

Fabrikanten felger proceduren i bilag V for si& vidt angdr de aspekter af
fremstillingen, som vedrerer produkternes overensstemmelse med
metrologiske krav.

Rent praktisk skal fabrikanten foretage sig felgende:
indsendelse af ansegning til det bemyndigede organ
(ansegningsblanketter findes under omridet "Dokumenter" pa DGMs
hjemmeside)
fabrikanten udarbejder og implementerer kvalltetsprocedurer
omhandlende m3letekniske forhold
fabrikanten indferer et ulykkesrapporteringssystem
kvalitetsprocedurerne indsendes til det bemyndigede organ, som pa
basis af dokumentationen udarbejder en prazevalueringsrapport til
fabrikanten
det bemyndigede organ foretager en audit pad fabrikantens (eller
dennes underleverander) adresse for at sikre, at kvalitetssystemet
lever op til Direktivets krav. Det bemyndigede organ auditerer kun
de dele af kvalitetssystemet, som vedrerer miletekniske forhold
fabrikanten underretter lebende det bemyndigede organ om enhver
patenkt vaesentlig ®ndring af kvalitetssystemet
nar audit er veloverstdet og alle eventuelle afvigelser er lukket,
udstedes attest i henhold til bilag V
pa basis af den tekniske dokumentation og den udstedte attest fra
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-det bemyndigede organ udarbejder fabrikanten en
overensstemmelseserklering, hvori han garanterer og erklarer, at de
pageldende produkter opfylder de relevante krav i Direktivet for
medicinsk udstyr - 93/42/EQ@F som det er indfert i de lande, hvor han
markedsferer produkterne

fabrikanten CE-merker produkterne

halvarligt eller heldrligt foretages herefter kontrolaudit til
sikring af, at fabrikanten til stadlghed opfylder kravene i bilag V.

Kvalitetssikring af produkterne

Fabrikanten felger proceduren i bilag VI, for sd vidt angir de aspekter af
fremstillingen, som.vedrerer produkternes overensstemmelse med
metrologiske krav. '

Rent praktisk skal fabrikanten foretage sig felgende:
indserndelse af ansegning til det bemyndigede organ
{ansegningsblanketter findes under omradet "Dokumenter" pa DGMs
hjemmeside)
fabrikanten udarbejder og implementerer kvalltetsprocedurer
omhandlende maletekniske forhold
fabrikanten indferer et ulykkesrapporteringssystem
kvalitetsprocedurerne indsendes til det bemyndigede organ, som pa
basis af dokumentationen udarbejder en preevaluerlngsrapport til
fabrikanten
det bemyndigede organ foretager en audit pa fabrikantens (eller
dennes underleverander) adresse for at sikre, at kvalitetssystemet
lever op til Direktivets krav. Det bemyndigede organ auditerer kun
de dele af kvalitetssystemet, som vedrerer mialetekniske forhold
fabrikanten underretter legbende det bemyndigede organ om enhver
padtankt vesentlig @ndring af kvalitetssystemet
nar audit er veloverstaet og alle eventuelle afvigelser er lukket,
udstedes attest i henhold til bilag VI
pad basis af den tekniske dokumentation og det udstedte certifikat
fra det bemyndigede organ udarbejder fabrikanten en
overensstemmelseserklaring, hvori han garanterer og erklarer, at de
pagzldende produkter opfylder de relevante krav i Direktivet for
medicinsk udstyr - 93/42/EQF som det er indfert i de lande, hvor han
markedsforer produkterne.
fabrikanten CE-marker produkterne
halvarligt eller heldrligt foretages herefter kontrolaudit  til
sikring af, at fabrikanten til stadighed opfylder kravene i bilag
vI. - .

EF-verifikation

Fabrikanten felger proceduren i bilag IV, for s& vidt angdr de aspekter af
fremstillingen, som vedrerer produkternes overensstemmelse med
metrologiske krav.

Rent praktisk skal fabrikanten foretage sig felgende:
indsendelse af ansegning til det bemyndigede organ
(ansegningsblanketter flndes under omradet "Dokumenter” pa DGMs
hjemmeside)
fabrikanten udarbejder en beskrivelse af fremstillingsprocessen,
herunder en beskrivelse af de forholdsregler, der er truffet til
sikring af, at produktionen er ensartet og at produktet er i
overensstemmelse med de vasentlige krav i Direktivet
fabrikanten meddeler det bemyndlgede organ, om EF-verifikationen
enskes udfert ved kontrol og przvnlng af hvert enkelt produkt eller
pa statistisk grundlag
fabrikanten indferer et ulykkesrapporteringssystem
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det bemyndigede organ foretager passende undersegelser og prevninger
for at kontrollere, at produktet er i overensstemmelse med kravene i
Direktiv 93/42/E@0F. Efter fabrikantens valg foregdr dette enten ved
kontrol og prevning af hvert enkelt produkt eller ved kontrol og
prevning af produkterne p& et statistisk grundlag (verifikation af
hvert enkelt produkt er hyppigst forekommende i de tilfalde, hvor
fabrikanten fremstiller et begranset antal produkter, hvorimod
statistisk kontrol oftest anvendes i forbindelse med verifikation af
store ensartede partier, fx kondomer)

nidr overensstemmelse med Direktivets krav kan fastslés, udarbejder
det bemyndigede organ en skriftlig EF-verifikationsattest vedrerende
de pigzldende produkter/partier

P& basis af den tekniske dokumentation og den udstedte attest fra
det bemyndigede organ udarbejder fabrikanten en
overensstemmelseserklering, hvori han garanterer og erklarer, at de
pageldende produkter opfylder de relevante krav i Direktivet for
medicinsk udstyr - 93/42/EQ@F som det er indfert i de lande, hvor han
markedsferer produkterne.

fabrikanten CE-merker produkterne.

Sygehus Nord, Nykebing-Thisted

- Der har gennem de senere Ar v#ret en gennemgdende tendens til at industrien af
frivillighedens vej har erstattet en sterre del af sygehusenes forbrugsvarer med
pthalatfri produkter.

M.h.t. valg af produkter til brug ved bern foregdr der i videst muligt omfang et bevidst
valg af pthalatfri produkter.

I forbindelse med udbud bliver der i storre og sterre omfang stillet krav om PVC-
fri/pthalatfri produkter.

Det sterste forbrug hos sygehusene pa PVC-produkter/hospitalsprodukter er sandsynligvis
pa slangemateriale. Det vere sig sdvel ilt- og medicinterapi som
infusions/transfusionsslanger.

I ovrigt ber der vel skelnes mellem produkter til intern og ekstern patientbrug hvor
indsatsen i ferste omgang fokuseres pd produkter til brug pa bern.

Med venlig hilsen Hans Kj®r Jakobsen, ekonomichef i Viborg Amts Sundhedsforvaltning.




Helle Sandager-Jargensen

Fra: _ Lene Norup Meiller [sulnm@ringamt.dk]
Sendt: : 28. april 2005 14:09

Til: : Jens Peter Bjerg, JPB _
Cc: Leif Mau; Knud-Erik Christensen -

Emne: Medicinsk udstyr indeholdende phtalater

Ftalater.pdf (23 KB)talater - skema.pdf
© (26 KB)

Sagsreference: 20050400158

Kzre Jens Peter Bjerg
Hermed oplysninger fra Ringkjebing Amt vedr. phtalater i medicinsk udstyr.

Det er Indkebsafdelingen pa Sygehusene i Ringkjebing Amt, der har undersegt sagen, og de
har rettet henvendelse til de 100 sterste levenarderer af medicinsk udstyr til sygehusene
i Ringkjebing Amt. Indtil videre har 44 firmaer afgivet svar.
"I forbindelse med Indksbsafdelingens undersegelse er det kommet frem, at Medicoindustrien
er ved at indsamle tilsvarende oplysninger, der wvil blive tilsendt direkte til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet. :

Jeg vedlzgger brev fra Indkebsafdelingen samt skeﬁa vedrerende svar fra levenardererne.
Med veniig hilsen

Lene Norup Meller

Fuldmzgtig :
Sundhedsplanlagningsafdelingen
9675 3208 .




Lene Norup Maller
Fuldmeaegtig
Sundhedsplanlagningsafdelingen

Den 28. april 2005

Journal nr:
Sagsbehandler: Knud-Erik Christensen
CADOCUME~1VI \LOKALE~1\Temp 1C81F1\~8951515

Vedr.: Medicinsk udstyr indeholdende ftalater

Administrativt Center
Indkebsafdelingen

Holstebro Sygehus
Laegaardvej 12

7500 Holstebro

Ti. 99126015

Fax 99125090

E-mail: akec@ringamt.dk

Indkabsafdelingen har pa baggrund af anskede oplysninger rettet henvendelse til 100 leverandarer
af medicinsk udstyr til Sygehusene i Ringkjebing Amt med anmodning om oplysnmger om leverede

produkter indeholder ftalater.

Leverandarerne er udvalgt ud fra en top 100 liste over de starste (indkebsmazssige) leverandarer til

sygehusene i amtet.

Dags dato har vi modtaget oplysninger fra 44 leveranderer. Der vedleegges et mere systematisk

svar fra disse firmaer.

Pa baggrund af vores ivasrksatte undersggelse har nogle firmaer oplyst, at sammenslutningen af
medicinske leverandgrer, Medicoindustrien er i gang med, at indsamle tilsvarende oplysninger
bland medlemmerne og de vil blive sendt direkte til lndenrigs-{og Sundhedsministeriet.

Med venlig hilsen

Knud-Erik Christensen

- /. Systematiseret svar fra leverandgerne
1. Kopi af leverandeemes svar
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Helle Sandager-Jr.algensen

Fra: Peder Ring, PR [PR@ARF DK]

Sendt: 27. april 2005 17:03

Til: . Jens Peter Bjerg, JPB

Cc: Terese Teilmann, TTE

Emne: - VS: Medicinsk udstyr indeholdende ftalater

————— Oprindelig meddelelse-----

Fra: Lars Tanderup [mailto:ltehsd.hosp.dk]
Sendt: 27. april 2005 16:54

Til: pre@arf.dk

Emne: Medicinsk udstyr indeholdende ftalater

Kzre Peder _

Kan du hj=zlpe mig med, at denne mail nar rette person i ARF? Med venlig hilsen Lars
Tanderup Sekretariatschef H:S Direktionen Bredgade 34 1260 Kebenhavn K T1f. 3348 3762 Fax
" 3348 3766 E-mail 1lt@hsd.hosp.dk Web www.hosp.dk

————— Videresendt af Lars Tanderup/Sekretariatet/HSD/H-S - 27-04-2005 16:53

Lars Tanderup

Til: nmo@arf .dk
27-04-2005 16:41 cC:

Vedr. : Medicinsgk udstyr
indeholdende ftalater

Kzre Niels Mortensen _

Jeg er d.d. blevet kontaktet af- Helle Sandager fra indenrigs- og sundhedsministeriet,
som oplyste om, at du er ansvarlig for koordinering af ARFs svar vedr. sygehusejernes
brug af medicinsk udstyr indeholdende ftalater. Jeg fremsender derfor H:S Direktionens
svar til ministeriet mhp. at ARF og H:S5 kan koordinere det videre arbejde i denne sag.
Med venlig hilsen Lars Tanderup Sekretariatschef H:S Direktionen Bredgade 34 1260
Kebenhavn K T1f. 3348 3762 Fax 3348 3766 E-mail lt@hsd.hosp.dk Web www.hosp.dk

————— Videresendt af Lars Tanderup/Sekretariatet/HSD/H-S - 27-04-2005 16:37

Lars Tanderup

Til: hsa@im.dk
26~04-2005 16:58 cce:
Vedr. : Medicinsk udstyr

indeholdende ftalater

Til Indenrigs- og sundhedsministeriet
att. Paul Schider




H:S Direktionen har haft sendt ministeriets henvendelse af 31. marts 2005 til udtalelse
hos H:S Fallesindkeb, som bl.a. papeger, at der i H:S ikke eksisterer nogen opgerelse
over omfanget af anvendelsen af medicinsk udstyr indeholdende phthalater, hvilket der i
evrigt heller ikke eksisterer i det evrige danske sygehusvasen.

H:S Falles1ndkzb har desuden oplyst at de har segt oplysning om produkter indeholdende
PVC pa en portal hos Amtradsforeningen, hvor der er listet 70.000 produkter fra den del
af medicoindustrien, som er medlem af brancheforeningen. Af disse fremgdr det, at 338
varer fra 3 leveranderer indeholder PVC. Der er ingen angivelse af phthalatindholdet og
det begrznsede antal er mere vildledende end vejledende, dels fordi kun ca. 40
leveranderer har lagt deres produktangivelse ind pd portalen, dels fordi medicoindustrien
ikke dazkker alle leveranderer til H:S af medicinsk udstyr.

H:8 Fellesindkeb har efterfelgende kontaktet nogle af deres negleleverandgrer, to amter,
PVC Informationsradet samt sekretariatet for Medicoindustrien, og man har konstateret, at’
der ikke eksisterer en opgerelse over medicinsk udstyr indeholdende phthalater. Efter
‘aftale med sekretariatet for Medicoindustrien er der iverksat en undersggelse af omfanget
af medicinsk udstyr indeholdende phthalater blandt deres medlemmer, og arsagsforklaring
til at de forskellige typer phthalater stadig anvendes. H:S Fallesindkeb oplyser, at
Medicoindustrien vil kontakte

Indenrigs- og Sundhedsministeriet for en forlangelse af tidsfristen, da det ikke wvurderes

mullgt at overholde denne, bl.a. fordi mange af oplysningerne skal szges hos producenter:
i udlandet.

Uanset resultatet af denne undersegelse vil H:S Fzllesindkeb - afhengig af det enskede
detaljeringskrav fra Indenrigs- og sundhedsministeriet - formodentlig vere nedsaget til
at kontakte de leveranderer, som ikke er medlem af Medicoindustrien.

H:S Fellesindkeb ger i evrigt opmerksom p&, at det mid forudses, at visse udenlandske
producenter vil oplyse, at den pagaldende information er en fabrikshemmelighed, hvorfor
et fyldestgorende svar kun vil kunne fremskaffes, hvis sporgsmidlene stilles af central
myndighed. '

H:S Direktionen skal med baggrund i ovenstdende - herunder det tids- og ressourcekravende
arbejde - meddele, at man ikke svar for inden for den fastsatte tidsfrist, samt anmode om
at ministeriet preciserer og specificerer, hvorledes ministeriet ensker, at man skal
fortsatte afdskningen af omfanget af anvendelsen af ftalater.

Med venlig hilsen
Lars Tanderup
Sekretariatschef

H:S Direktionen
Bredgade 34

1260 Kebenhavn K

T1f. 3348 3762

Fax 3348 3766

E-mail lt@hsd.hosp.dk
Web www.hosp.dk
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Medicinsk udstyr indeholdende ftalater

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder i brev af 31. marts 2005 Frederiks-
borg Amt om at fremsende oplysninger om sygehusenes anvendelse af medicinsk
udstyr indeholdende ftalater, herunder oplysninger om produktkategorier og be-
handlingsformal.

De gnskede oplysninger er ret omfattende og svere at give fyldestgerende svar
pé, da behandling kan kreve s®t sammensat af mange forskellige dele, og den
opgjorte mangde af bledgerere kan vare udtryk for enkelte komponenter eller
total.

Mange pvc-holdige produkter der streekker sig fra gulvbelagning og vandslager til
pleje- og behandlingsudstyr, mangler oplysninger om indhold af DEPH, DINP,
BBP eller DBT. '

Vedlagte liste er opdelt i produktgrupper/behandlingsomrader og er vejledende.

Den korte tidsfrist har ikke gjort det muligt at indhente valide data fra leverande-
rer, og er baseret pé foreliggende datablade samt tidligere indhentede oplysninger
i forbindelse med gren indkebspolitik samt udbudsmatenale Mulighed for zn-
dringer kan derfor forekomme.

‘Frederiksborg Amt arbejder pa, at have mindst mulig pvc 1 amtets produktsorti-
ment under hensyntagen til sikkerhed, komfort, milje og ekonomi i prioriteret -
rekkefolge. Amtet arbejder endvidere pa en synlig milje-vurdering i amtets vare-
katalog.

Det stillede spergsmél er direkte sundhedsmzssigt og ikke miljorelateret, desfor
er de medtagne produkter invasive eller direkte brugt pa patienten i behandlings-

Amisgirden Telefon 4820 5000 F:\PLOK\Plan\Horingssva E-mail vil@fa.dk
Indgang D Direkte 4820 5218 r\Ftalater.doc www frederksborgamt. dk
Kongens Venge 2 Telefax 4820 5298

3400 Hillerod




gjemed. Generelle produkter er ikké specifikke for et behandlingsomrade, de bru-
ges af mange afdelinger.

Inden for de nzevnte omrider findes mange pvc-produkter i vores sortiment, som
ikke indeholder ftalater men bladgerere af polymerer.

Validiteten i oplysningerne ville méske vare bedre, hvis henvendelsen om ftala- -
tindhold i hospitalsprodukter blev rettet til Medico-Industrien! '

Gkonomichef




Anvendelse

Produkt indeholdende phthalat

Infusionsterapi

Infusionsat -
Transfusionsat
Trevejshaner m/u slange
Forlengerslanger

Minibag -
Skyllevasker med glycerin
Blodposer

Respiration

Nasal/oral tuber
Thrakeostomituber
Nasal airway
konnektorer

Drznage

Sardren

Thoraxdren

Slanger

Konnektorer
Colostomiposer
Tleostomiposer
Urostomiposer
Opsamlingsposer urin/fzces
Dranposer '

Aspiration

Sonder

Operation

Sug med slanger

Coated afdekningsstykker
Cystoscopisat

Skyllesat

| Endoscopisat

Dialyse

Home choisesat

Konnektorer -

Slanger

Aflebsposer

Poser indeholdende dialysevaesker

Generelle produkter

skoovertrek

Plastspande

Tragte

Pipetter

Div. vandslanger
Div.sugeslanger
Vaskebeholdere

Plastdunke

Varmepakninget

Ledninger

Dispensorer

Lejepapir coated

Negleborster

Kamme

Engangshatter til brusehoveder
Div.barster til instrumenter og rengering




