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Referat fra mgde i Udvalg for Medicinsk Udstyr
mandag den 30. september 2013

Deltager:

Helle Jacobsgaard (Danmarks Apotekerforeninggreas Arentoft (Dansk Erhverv), Mie Rasbeck
(DI), Jesper Jerlang (Dansk Standard), Gunilla Svemk (Dansk Sygeplejerad), Annemarie Helle-
bek (Danske Regioner), Sine Jensen (Forbrugerralbdth West (KL), Geert Amstrup (Laegefor-
eningen), Gunnar Lose (Leegevidenskabelige Selskdbeter Huntley (Medicoindustrien), Martin
E. Bommersholdt (Patientombudet), Henrik Nielsean@laegeforeningen)

Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Vagn Nielsen, Héarikensen, Ane Korsholm. Mette Kraagh Lux-
hgj, Kristine Rasmussen

Afbud:
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikkBansk Selskab for Patientsikkerhed, Radiome-
ter Danmark

1. Velkomst
Vagn Nielsen bgd velkommen.

2. Godkendelse af referat fra forrige mgde
Referatet blev godkendt uden kommentarer.

3. Preesentation og drgftelse af problematikker ang. idkgb af dentale implantater fra
lande udenfor EU
Opleeg ved Henrik Nielsen (Tandleegeforeningen) dgrRt¢untley (Medicoindustrien).
Problemer der ses i forbindelse med dentale imataner typisk uhensigtsmaessig kon-
struktion eller forkert indikation. Der er ingerakrom efteruddannelse/certificering for at
indseette implantater. Der er ingen specialeplaniagdor privatpraktiserende tandlseger.

Der er kun fa indberetninger pa omradet. Dettedtatdes, at haendelsen anses for at veere
en reklamation og tandleegen derfor udskifter imgaleat uden at indberette dette. Tiltag
omkring indberetning vil skulle tilpasses den ptéevaektor.

High-end producenter har klinisk dokumentation,raeses brugt hos low-end producenter i

forbindelse med aekvivalens betragtninger, dettegsé pa ikke-aekvivalente produkter.
Tandlzeger skal veere opmaerksomme pa, at de kareatppllen som fabrikant eller im-
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portar, hvis de selv gnsker at fremstille eller ampre dentale implantater. Sundhedsstyrel-
sen kontakter Tandlaegeforeningen med henblik périrdtionskampagne om bade indkgb
af dentale implantater og indberetning af heendelser

Sundhedsstyrelsens nye tiltag omkring registreainighportarer, vil give en bedre mulighed
for markedsovervagning.

Fordeling af ansvar hvor flere tandlaeger er inva@vebehandlingen blev diskuteret. Patien-
ten har behov for at vide, hvor ansvaret liggeplantatvejledningen vil veere med til at
stramme op pa omradet.

Der ser ud til at veere et forholdsvis stort forbaigaver og rabatter inden for dentalbran-
chen. Dette kan veere problematisk i forhold tivéewdigheden. De nye regler om laeger og
tandlaegers tilknytning vil give en bedre gennenngingtd.

. Praesentation og drgftelse af Sundhedsstyrelsens easlelse af sikkerhedsmeddelelser
Oplaeg ved Kristine Rasmussen (Sundhedsstyrelsen).

De to versioner af sikkerhedsmeddelelser blev preesst. 1) Information fra fabrikanter
om sikkerhedskorrigerende handlinger pa det damsk&ed laegges pa hjiemmesiden
(www.medicinskudstyr.dk Der kan abonneres pa disse via RSS feeds. Melddrie vil
snareste blive udstyret med udstyrskategori kode{C12), sa det er muligt at sortere i
feeds. 2) Meddelelser hvor Sundhedsstyrelsen geskieurtigere eller anden udmelding
end den fabrikanten leverer. Meddelelserne seridegibnspostkasserne. Sundhedsstyrel-
sen har tilrettet meddelelserne efter input fra tagerne.

Det blev understreget, at disse meddelelser taggetalvorligt i regionerne og der saettes
betydelige ressourcer af til opfalgning.

Draftelse af Sundhedsstyrelsen vejledning om lsegeng tandlaegers anvendelse af im-
plantater

Praesentation ved Ane Korsholm (Sundhedsstyrelsen).

Sundhedsstyrelsen er pa nuvaerende tidspunkt imadgt gennemga de mange hgrings-
svar.

Det blev preeciseret, at det kan veere relevantatkseette et sundhedsvidenskabeligt forsk-
ningsprojekt ved anvendelse af CE-maerkede implamtavis effekten og risikoen ikke er
tilstreekkeligt belyst i forhold til risikoen og eftten ved den behandling, der hidtil har vee-
ret brugt til samme formal.

Det blev diskuteret, om laeger/tandlaeger ved vunden af den videnskabelige evidens for
effekten og risikoen ved anvendelsen af et imptaongsa er ansvarlige for implantatets tek-
niske egenskaber. Sundhedsstyrelsen gjorde opmaepdsaat leegen eller tandleegen ikke
er ansvarlig for de tekniske egenskaber af imptattenen at det er den kliniske dokumen-
tation vedrgrende effekt og risiko, som lsegen/@agdin skal vurdere. Der blev stillet
spgrgsmal til om, ansvaret for ibrugtagning af imyplantater ud over at ligge hos den le-
dende overlaege ogsa kan ligge hos den driftsangwdor sygehuset. Sundhedsstyrelsen
gjorde opmaerksom pa, at vejledningen henvendeil sigger og tandleeger.

Pa madet blev der ogsa givet udtryk for, at maemale, at mange patienter ikke mener, at



de er blevet grundigt informeret i forbindelse nedhentelse af det informerede samtykke.
Sundhedsstyrelsen gjorde opmaerksom pa, at vejligeimiimdeholder selvsteendige afsnit
om reglerne vedrgrende information og samtykkeoagialfgringen af indhentelsen af det
informerede samtykke, og disse afsnit blev preegiser

Sundhedsstyrelsen informerede om, at det pa bag@gfumaringssvarene bliver overvejet at
undtage klasse lla dental implantater fra deleei€dningen. Der er her tale om eksempel-
vis fyldningsmateriale, dvs. materiale der udeluideplaceres i tanden og ikke i keeben.

. Orientering om rapport fra de hollandske sundhedsmndigheder om MoM (metal mod
metal hofter) sagen

De hollandske sundhedsmyndigheder har udsendt cggpsrt om MoM hofter. Rapporten
er sendt ud til orientering.

Orientering om status pa sagen vedr. DaVinci operansrobotter

Mette Kraag Luxhgj (Sundhedsstyrelsen) redegjosdsthtus for da Vinci operationsrobot-
ten.

Robotten blev introduceret i 2005 i Danmark. Devesrdles nu pa 8 danske hospitaler, pri-
meert til urologiske og gynaekologiske operationageh startede i sommeren 2012, hvor
der blev stillet spgrgsmal til renggring af robott8pargsmalet angaende renggring af nu
afklaret og der ser ikke ud til at veere hygiejnesigesproblemer med robotten.

Sundhedsstyrelsen har bedt DTU om at lave en fensagjelse pa brugte da Vinci instru-
menter. Forundersggelsen har vist en mulig ristkddrbraending pa grund af en uhen-
sigtsmaessig isolering af instrumenternes stramé@r&mponenter og dermed risiko for
fejlstramme. Desuden er der pavist en risiko fgivaise af krom-ioner der efterfalgende
kan oplgses til kromat-ioner fra legeringen. Sunidkgrelsen har bedt virksomheden og det
bemyndigede organ om at fglge op pa resultateenfofundersggelsen. Robotten kan forsat
anvendes.

. Opfelgning pd Kommissionens anbefalinger vedr. UDI

Sundhedsstyrelsen understregede at henstillingerkin henvender sig til virksomheder,
men ogsa til sundhedsinstitutioner. Sundhedssgmelsgne anbefalinger vil blive lagt pa
nettet vww.medcinskudstyr.dk

. Forslag af emner til kommende mgder

« Eksempler pa rekommandationslister fra de vidersligd selskaber

» Oversigt over kommende regler og vejledninger —ti&o kan vi gge kendskab og
gennemslagskraft

« Hvordan falges op pa data fra kirurgiske databaser

» Emballage - risiko for forvekslinger

. Datoer for kommende mgder

Neeste mgde er tirsdag den 26. november, kl. 10i-StiAdhedsstyrelsen



