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Myndighedsomrader

e CE-meerkede medicinske masker (medicinsk udstyr): Laegemiddelstyrelsen (LMS)
* LMS godkender ikke medicinsk udstyr, men kan se naermere pa et specifikt produkt, hvis produktet anmeldes
* Der stilles krav til udstyrets kemiske, fysiske og biologiske egenskaber jf. bekendtggrelsen
* Risici, som skyldes stoffer der afgives af udstyret, skal begraefises i videst muligt omfang jf. kemikalielovgivningen
* Det er fabrikantens ansvar at sikre, at udstyret lever op til gaeldende lovgivning om medicinsk udstyr

 Visirer og andedreaetsvaern (personlige vaernemidler): Sikkerhedsstyrelsen

* Personlige vaernemidler, der markedsfgres, skal leve op til reglerne i en EU-forordning fra 9. marts 2016 om personlige
vaernemidler. Skal CE-maerkes fgr de ma markedsfgres i Danmark

* Arbejdstilsynet regler, der forpligter arbejdsgivere til at sikre, at der anvendes personlige vaernemidler til arbejdsopgaver, der
ellers ikke kan udfgres sikkerheds- og sundhedsmaessigt forsvarligt

* Stofmundbind (lovgivning for generel produktsikkerhed): Sikkerhedsstyrelsen

* Ingen krav om CE-maerkning



Bekendtgerelse om brug af personlige

veernemidler

Arbejdstilsynets bekendtgerelse nr. 1706 af 15. december 2010 om brug af

personlige veernemidler - sammenskrivning

Kapitel 2 - Arbejdsgiveren
§ 3. Hvis arbejdet ikke pd anden mdade kan planlagges, tilrettelaagges og udferes sikkerheds- og
sundhedsmaessigt fuldt forsvarligt, mé arbejdsgiveren kun lade arbejdet udfere, safremt der anvendes

personlige vaernemidler.

§ 4. Arbejdsgiveren skal serge for, at personlige veernemidler bliver benyttet stroks ved det

pageeldende arbejdes begyndelse og under hele dets udstraskning.

§ 5. Arbejdsagiveren skal serge for, at de personlige veernemidler, der anvendes, er i overensstemmelse
med bestemmelserne i Arbejdstilsynets bekendtgerelse om sikkerhedskrav m.v. il personlige
veaernemidler.

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

1) yder den tilsigtede beskyttelse og ikke medferer unedige gener,

2) ikke forringer eventuelle korrigerende hjaslpemidler for f.eks. syn og herelse,

3) passer til brugeren, om fornedent efter tilpasning,

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

5) vaelges under hensyn til de ergonomiske forhold og den ansattes helbred.

Stk. 3. Safremt det pa grund af flere risici er pakreevet samtidig at beere flere personlige i

skal disse kunne kombineres, uden at de mister deres virkning i forhold til hver e
§ 6. Arbejdsgiveren skal forsyne de ansatte med personlige vaernemidler.

Stk. 2. Arbejdsgiveren afholder udgifterne til anskaffelse, vedligeholdelse og renholdelse af personlige

vaernemidler og har ejendomsretten hertil.
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de tages i brug.

Stk. 4. Vedkommende arbejn@iverpar‘t o ejdstagerorganisation kan treeffe aftaler om fordeling af
udgifterne til anskaffelse, vedli oldelse og renholdelse af arbejdsbeklaedning og vaernefodtej. Dette
g veernefodte], der er omfattet af § 9 i bekendtgerelse nr. 1273

v m.v. til personlige vaernemidler. Hvor der pd grund af

_Tilsvarende aftaler kan indgés mellem en arbejdsgiver og de ansatte, nar de ansatte ikke er
af k@llektive overenskomster.

§7.

brugsanvisningen, som skal udformes pd dansk, medmindre sikkerhedshensyn ved anvendelsen

Jdsgiveren skal serge for, at personlige veernemidler anvendes i overensstemmelse med

siger et andet sprog.
Stk. 2. Endvidere skal arbejdsgiveren serge for, at alle oplysninger, der er nedvendige for, at hvert
enkelt personligt veernemiddel kan anvendes fuldt forsvarligt, jf. § 5, forefindes i virksomheden og er til

radighed for virksomhedsledere, arbejdsledere og evrige ansatte.

Stk. 3. Personlige vaernemidler er beregnet til personlig brug og ma kun anvendes til de angivne

formal.

§ 8. Arbejdsgiveren skal serge for, at de ansatte far instruktion i brugen af personlige veernemidler

samt oplysning om de risici, der er forbundet med at undlade benyttelsen.

Stk. 2. Arbejdsgiveren serger for, at de ansatte oplaeres og om fornedent traenes i at anvende

personlige veernemidler.
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Hvad betyder en CE-maerkning?

* Fgr man ma markedsfgre personlige veernemidler i DK, skal'udstyret CE-meerkes
* Medicinsk udstyr skal ogsa CE-maerkes (andre regler)

* En CE-maerkning dokumenterer, at produktet overholdéer'de veesentlige sikkerhedskrav, der findes
i EU-forordningen om personlige vaernemidler (krav.tilbkonstruktion og fremstilling)

* For at matte CE-meerke et personligt veernemiddel, skal fabrikanten udarbejde teknisk
dokumentation, som er beskrevet i vaernemiddelforordningens bilag 3 og fa en tredjepart — et
bemyndiget organ — til at overensstemmelsesvurdere produktet. Fabrikanten valger selv det
bemyndigede organ (Notified Bodies)

EF-OVERENSSTEMMELSESM/ERKNING

EF-overensstemmelsesmarkningen bestar af bogstaverne »CE« i henhold til folgende model:
xxxxxxxxxxxxxxxx
;;;;;;;

;;;;;
|||||||||||||||||||||||||||||||

hvis rmindskes skal modellens storrclsesforhold, som anfert ovenfor, overholdes
de forskellige dele, der indgar 1 EF-markningen, skal sd vidt muligt have samme lodrette storrelse og skal mindst vaere 5
mm haje. Denne minimumsstorrelse kan fraviges for sma anordninger.
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Mundbind og COVID-19

 BEKnr. 611 af 11/04/2021: Bekendtggrelse om krav om mundbind m.v. i sundhedssektoren i
forbindelse med handtering af covid-19

* BEK nr. 610 af 09/04/2021: Bekendtggrelse om mundbind m.v. i kollektiv trafik m.v. i forbindelse
med handtering af covid-19

 BEK nr. 176 af 03/02/2021: Bekendtggrelse.om krav om mundbind m.v. pa serveringssteder, i
detail- og engroshandlen, kultur- og'kirkeinstitutioner, idraets- og foreningsfaciliteter, i jobcentre, i
borgerservicecentre, i dagtilbud, pa skoler og uddannelsesinstitutioner m.v. i forbindelse med
handtering af covid-19
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Sanktionsmuligheder?

&S Be

Sundhedsministeriet

GALDENDE

BEK nr 611 af 11/04/2021

Yderligere oplysninger >

Bekendtgorelse om krav om mundbind m.v. i sundhedssektoren i
forbindelse med handtering af covid-19

I medfor af { 30, § 36 og { 66, stk. 3, i epidemiloven, lov nr. 285 af 27. februar 2021, og efter forelzggelse for
Epidemiudvalget i henhold til § g, stk. 1, i epidemiloven fastsztres:

§ 1. Denne bekendigorelse galder for folgende offentlige og private institutioner mv. pa sundhedsomréder:
1) Offentlige og private sygehuse og klinikker, hvorved forstas regionale sygehuse og tilknyttede

behandlingsinstitutioner, jf. § 74, stk. 2, i sundhedsloven, regionale l=ge- og speciallegeklinikker og lignende,

foreningsejede specialsygel private sygel og klinikker, hospicer samt privarte laege- og speciallegeklinikker.

2) Klinikker mx. i praksissekroren, jf. § 57 i sundhedsloven, herunder ved alment praktiserende lzeger, praktisefénde
specialleger, praktiserende tandlager, fysioterapeuter, praktiserende psykologer, m.v.

3) Kommunale sundhedstilbud, hvorved forstis sundhedstilbud med fysisk fremmede oprettet i henhold ril_-__:_kapité'.f-m—.u
i sundhedsloven, herunder forebyggende og sundhedsfremmende tilbud, kommunale akurpladser, sygeplejeklinikker,

tandplejeklinikker, genoptraningsfaciliteter, mv.

§ 2. Personer pa 12 &r og derover, herunder patienter, besogende og medarbejdere, gkal pa msﬁqg_ioner m.v., der er
omfarret af { 1, have tildzekker mund og nzse ved brug af mundbind eller visir, nar de Befinderigig i lokaler, hvortil
offentligheden har adgang, jf. dog §{ 3-5.

Stk. 2. Der kan ske bortvisning af besogende, der uberettiget undlader at baere mundbing@eller visir efter stk. 1.

10-05-2021

GALDENDE
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eretninger fra ombudsmanden,
der anvender denne retsforskrift

BEK nr 610 af 0g/04/2021

sundhedsministeren og forelzeggelse for Epidemiudvalget i henhold 1l § g, stk. 1, i epidemiloven fastszettes:

Bekendtgerelse om krav om mundbind m.v. i kollektiv trafik

I medfor af § 32, § 35. § 36 og § 66, stk. 3, i epidemiloven, lov nr. 285 af 27. februar 2021, og efter forhandling med

§ 1. For at forebygge og inddzmme udbredelsen af covid-1g skal rejsende pa 12 ar og derover have tildekket mund og

forbindelse med handtering af covid-19

ulzerer, vejledninger m.. tl |

>

Retsinformation Seg
Senere ndringer til
1] Forskrifien v G/ELDENDE (§) @J
BEK nr 176 af 03/02/2021 Sundhedsministeriet
Se detaljeret overblik
BEK nr 306 af 25/02/2021 Yderligere oplysninger >
Lovgivning forskrifien . ) ) . .
vedrorer Bekendtgprelse om krav om mundbind m.v. pé serveringssteder, i detail-
se detaljeret overbiic og engroshandlen, kultur- og kirkeinstitutioner, idrats- og
LOV nr 285 af 27/02/2021 . s - . . . . 2
foreningsfaciliteter, i jobcentre, i borgerservicecentre, i dagtilbud, pa
D Endrer i/ophaver e . . a .
skoler og uddannelsesinstitutioner m.v. i forbindelse med héndtering af
Se detalj overt COVid— 19
BEK nr af 2819020
Imedforaf{6a,{12b, {22 o0g( 2g, stk 2,ilovom foranstalminger mod smitsomme og andre overforbare
[ Yderligere dokusfienter WV

sygdomme, jf. lovhekendrgerelse nr. 1444 af 1. oktober 2020, og efter forhandling med borne- og

undervisni isteren, erhver en, kirk en, kulturministeren, transportministeren, uddannelses-

og forskningsministeren og udlzendinge- og integrationsministeren, fastsztes:

§ 1. For at forebygge og inddemme udbredelse af covid-1g skal kunder, brugere, tilskuere og lignende pa 12 ar og
derover have tildzkket mund og nase ved brug af mundbind eller visir, nir de befinder sigi falgende lokaler, som fysiske
og juridiske personer, herunder offentlige myndigheder, rader over, og hvortil offentligheden har adgang, jf. dog {{ 3-5
1) Serveringssteder, hvor der serveres mad, drikkevarer eller tobak til indragelse pa salgssteder.

2) Engroshandlen, detailhandlen, herunder i udvalgsvarebutikker, dagligvarebutikker, storcentre, stor

varehuse, basarer, arkader, steder, der szlger mad og drikkevarer, der fkke indtages pa salgsstedert (take-away), mv.
3) Lokaler, hwor der udeves kultur-, idrats-, og foreningsaktiviteter, herunder museer, idrztshaller, treeningscentre,

kunsthaller, spillesteder, bibliotcker, kulturhuse, zoologiske anleeg, |

teatre, foreningslokaler m.v.

4) Lokaler, hvor folkekirken og trossamfund uden for folkekirken gennemforer aktiviteter.

5) Jobcentre.
&£Be

Transportministeriet

Yderligere oplys'

naese ved brug af mundbind eller visir ved folgende former for kollektiv trafik m.v., jf. dog §§ 3 og 4:
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Definitioner

Lovtidende A

2021 Udgivet den 13. april 2021

Bekendtgerelse om krav om mundbind m.v. i kollektiv trafik m.v. i forbindelse
med handtering af covid-19

e §5.Ved mundbind forstasi § 1, stk. 1,,0g §2, stk. 1, engangsmundbind eller
stofmundbind, der daekker naese og mund, og som er faeestnet med snor, elastik eller
lignende bag grerne eller bag hovedet og er taetsluttende omkring ansigtet. Stk. 2. Ved
visir forstas i § 1, stk. 1, og §2,stk. 1, skeerme af plastik, der deekker gjne, naese og mund
eller neese og mund, menssonmiikke er taetsluttende omkring ansigtet.



Halvvisirer — med og uden naesebeskyttelse

- jkketil anvendelse i sundhedsvaesenet

lllustrationer og billeder er fjernet



Mundbind i det offentlige rum

Mundbind type |, stofmundbind eller visir som daekker mund og naese

Tidligere iI;ke krav eller vejledning for stofmundbind til brug i det offentlige rum (ikke krav om CE-
maerkning

DS/CWA 17553:2020 (CEN Workshop Agreement): Ansigtsmasker til brug i det offentlige rum — Vejledning
om minimumskrav, testmetoder og brug (Frankrig maj 2020)

CEN/TC 248/WG 38 (europeisk teknisk specifikation under udarbejdelse)

Dansk Standard DS 3000:2021 (er udkommet — traekkes tilbage nar TC 248/WG38 oplgftes til en
europeaeisk standard)

* Hurtigarbejdende gruppe i DS-regi m.h.p. maerkning af stofmundbind

Forbrugerradet TANK
Force Technology
Leegemiddelstyrelsen
Miljgstyrelsen
*  Sikkerhedsstyrelsen
*  Teknologisk Institut
*  Sundhedsstyrelsen
*  Statens Serum Institut



Hvordan skal masker/mundbind.anvendes?

* Handteres og opbevares rent

* Vend den rigtige side ud

» Skift dem hvis fugtige eller synligt snavsede
* Ror ikke ved dem under brug

* Lad dem ikke haenge under hagen

* Put dem ikke i lommen o.l.

* Til engangsbrug — ma ikke vaskes (stof-mundbind vaskes efter brug og anvendes kun i det
offentlige rum)

e Del dem ikke med andre



Maske og gjenbeskyttelse

Beskyttelsesbriller + maske (anvendes overvejende i kombination) Maske kombineret med visir (visir
sidder fast pa maske)

lllustrationer ogbilleder er fjernet

Visir “full-face” kan i sundhedssektoren — og kun i szrlige situationer - anvendes uden samtidig brug af maske
Visir “full-face” uden brug af maske anerkendes til brug i det offentlige rum.



Kirurgiske (medicinske masker) masker

(kilde: DS/EN 14683:2019+AC:2019)

Tabel er fjernet



FFP-masker (andedraetsvaern) osen s« as: 200

EP1 = stovmaske Illustrationer og billeder er fjernet

FFP2/N95 = > 95% beskyttelse mod draber og luftbaren smitte ved inhalation. Hvis uden ventil
ogsa beskyttelse af omgivelser

FFP3 = > 99% beskyttelse mod draber og luftbaren smitte ved inhalation. Hvis uden ventil ogsa
beskyttelse af omgivelser

3-timers reglen genindf@rt 23. april-2021 (Arbejdstilsynet)



Ventil eller ikke ventil — det er spgrgsmalet

Andedraetsvaern fas med og uden ventil

Ventilen letter andingsmodstanden for brugeren

Ventilen tillader udslip af brugers udandingsluft til omgivelserne

Andedraetsveern med ventil anbefales ikke anvendt som kildekontrol

Andedraetsvaern uden ventil er fgrstevalg —@vt. ventil med filter



Friskluftssystemer/ turboenheder

lllustrationer og billeder er fjernet



Anbefalinger CEl

Overvejelser i forbindelse med brug og genbehandling af udstyret:

Systemet yder ingen kildekontrol.

Hzettens materiale, og design vurderes som udgangspunkt til at vaere ikke renggringsvenligt.
Tilsvarende hzette-type bgr derfor anvendes som engangsmateriale. Kan anvendes af samme
bruger i max 6 timer. Haettedelen skiftes herefter. Sdfremt producent/leverandgr claimer, at
hoveddel kan genbehandles, bgr der foretages en lokal vurdering af dette.

Hvis hoveddelen er en hjelm af fast materiale, renggres og desinficeres denne med egnede midler.
minimum hver 6. time. Der bgr rettes opmarksomhed pa eventuel indvendig polstring, som.ikke
kan genbehandles og derfor bgr udskiftes mellem brug.

Slangesystemet vurderes til at vaere ikke renggringsvenligt. Dette kan evt. imgdegas af en
vaskeproces i passende vaske-dekontaminator med gennemspuling af slangen pa egnet studs. Vil
forudseette, at denne proces skal valideres. Alternativt kan anvendes engangsslanger. Slange
skiftes/varmedesinficeres minimum hver 6. time samt mellem hvert brug.

Turboenhed med tilhgrende oplader renggres og overfladedesinficeres med passende
desinfektionsmiddel (sp@rg producenten).

Der skal iszettes filter svarende til FFP3-filter, som skiftes jf. producenten.

Der skal foreligge tilgaengelige og klare beskrivelser for sufficient renggring/desinfektion for alle
dele af turboenheden (hvordan og hvem). Der skal ligeledes foreligge'en vejledning for skift af
Igsdele.

Skift af haette, samt genbehandling af gvrigt udstyr; skal'ske minimum hver 6. time jf.
Arbejdstilsynets Vejledning (hele systemet betragtes i neevnte interval som personbundet)

Der skal foreligge en plan for indretning af lokaler, opbevaring og handtering af systemet, sa der
ikke kan ske smitteoverfgrsel til bruger eller'til omgivelser.

Der skal sikres oplzering i korrekt pa- og aftagning, saledes at smitteoverfgrsel til bruger og
omgivelser forebygges

Infektionshygiejniske retningslinjer for sundhedspersonale ifm. covid-19 (ssi.dk)

10-05-2021 Mie Andersen
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https://covid19.ssi.dk/hygiejne/sundhedspersonale

Infektionshygiejniske retningslinjer for sundhedspersonale ifm. covid-19 (ssi.dk)

Oversigt over anbefalinger for brug af vaernemidler: Hvilken type og hvornar?

jf. Bekendtgerelse nr. 1533 af 28. oktober 2020 om krav om mundbind m.v. i sundheds- og sldresektoren samt payvisse dele af

socialomradet i forbindelse med handtering af COVID-19.

Lokalitet Handsker Langarmet Kirurgisk Kirurgisk Kirurgisk Djenbeskyttel |([FFP2/EFR3 Halv-visir | Kommentar
engangs- maske type | maske type Il | maske type se (Andedreets- som
overtraks- IR Vam} deakker
kittel "j::ﬁz °g
Sundheds- Ja — hvis Ja —hvis Anvendes ikke | Ja. Ja — hvis Ja—hvis Ja — hvis Nej. Hvis der anvendes
sektoren ved | nasrmere end | nasrmere af sundheds- udsaettelse for | nasrmere end aerosol- visir skal det vaere
mistankt 12m. personale. kraftigt sprajt. 1-2.my genererende et heldazkkende
eller end 1-2m. procedurer visir og anvendes
verificeret (hejrisiko) sammen med
COVID-19 kirurgisk maske
Sundheds- Afhaenger af | Afhasnger af Anvendes ikke | Ja- medmindre | Ja— hvis Kun hvis man Nej. Nej. Helda=kkende visir
sektoren opgaven. opgaven. af sundheds- man befinder arbejde 1 fx er i rnisiko for at kan i nogle
uden . personale. sig 1 et aflukket | operationsfelt. blive udsat for tilfeelde anvendes
mistanke Der kan i nogle rum (fx : fx hoste/nys Anvendes ved uden brug af
om COVID- tiifeslde personalerum); (Se 0gsa (eller anden aerosol- maske fx ved
19 anvendes hvor oventor). type sprajt). genererende behov for
plastiorkiaede. offentligheden procedurer i mundaflaesning
ikke har forbindelse med (efter lokale
adgang. saerliae mikro- ge mikro- retningslinjer).
organismer.

*Sundhedsprofessionelles brug af veememidler er primaert styret af generelle og supplerende retningslinjer for at forh
Supplerende). Mht. brug af ansigtsvarmemidler for sundhedsprofessionelle omfatter det felgende kategorier: Kirurgisk maske (type I/IR), andedrastsveern (FFP2/FFP3) samt

indre smittesmittespredning (se NIR Generelle og NIR

ansigtsvisir (heldaekkende, dvs. fra are til are og fra pande til hage). Den specifikke brug er angivet i de forskellige instrukser og retningslinjer — bade lokalt og nationalt.
Stofmundbind og halv-visirer er ikke omfattet af ovenstaende.

I nuvaerende situation, hvor der er indfart midlertidigt lovkrav om brug af ansigtsvaernemidler i det offentlige rum — ogsa pa sundhedsinstitutioner — anbefales det, at brug af maske og
visir er i overensstemmelse med tabellen ovenfor. Dvs. ensker sundhedsprofessionelt personale at anvende et visir pa sundhedsarbejdspladsen — da anvendes et heldaskkende
ansigtsvisir. Dette kan sa suppleres med brug af maske i situationer, hvor dette krasves ifelge retningslinjer. Der geres opmaerksom pa, at visir skal rengeres/desinficeres safremt
visir er synligt forurenet eller har vasret berart.
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Udfordringerne.< hvad har
Vi laert?

lllustrationer og billeder er fjernet



Ny sygdom — nye udfordringer!

Vi har manglet erfaring/viden/evidens

Ny viden kommer Igbende til — tidligere udmeldinger sendres hurtigt
Sveert at give klare anbefalinger - mange bud pa samme problemstilling
Mange vejledninger — og stort antal plancher

Mange steder at sgge viden — mange platforme

Den almindelige befolkning deler ikke ngdvendigvis eksperternes risikoopfattelse — tillaegges
forskellig betydning



Andre udfordringer pa vejen

* Hudgener
e Langvarig brug af maske og andedraetsvaern
e Kemi i maskerne?
* Bergring af maske under brug?
* Eksisterende hudlidelse som forvaerres?
* Hudpleje og maskepause

e Skaeg
 Stort skaeg kan udfordre tilpasning-af masken — specielt andedraetsvaern
e Journalister — en god historie



Forsyningsvanskeligheder

* Ervi beskyttet tilstraekkeligt?

* Er kvaliteten pa vaernemidler god nok?

* Hvorfor kunne vi pludselig bruge FFP2 — men ikke fremadrettet? Har vi vaeret i risiko?
* Holder man noget skjult?

* Faglige organisationer pa banen

* Arbejdsmiljg pa banen



* Flere eksempler pa falsk maerkning af fx masker/mundbind
* Flere eksempler pa handdesinfektionsprodukter uden dokumenteret effekt

* Eksempler pa darligere kvalitet — piratkopier?



Fremtiden

* Vigtigt at have beredskabet klart

* En koordineret forsyning af fx veernemidler samt et nationalt/regionalt lager (Styrelsen for
Forsyningssikkerhed)

» Sgrg for at gamle lagre opbruges fgr nye tages i brug\(f@rst ind — fgrst ud princippet)
* Veer forberedt pa, at en pandemi traekker enormeressourcer

* Taet samarbejde pa tveers af sektorer og Styrelser

e Skarp, transparent og troveerdig kommunikation

 Kommunikation skal tilrettes malgruppen (fx sundhedspersonale, borgere, unge, medborgere fra
andre kulturer, fodboldfans...)

* Overvej pressehandteringsdelen — fylder rigtigt meget



Hvad har vi mere leert?

* At mennesker (bade bgrn og voksne) hurtigt kan laere og afleere

* At infektionshygiejne alligevel er sexet!

* At ting kan g@res pa nye mader (fx arbejde hjemme, webmegder, Fagligt Forum?)

* At vi har et velfungerende og effektivt sundhedsvaesen

* At vi faktisk har gjort det ret godt i Danmark

* At man skal vaere pa forkant — det kan.ske igen

* At der er mange interessenter under en pandemi

* Atinteresser kan vaere konkurrerende (infektionshygiejne/samfundsgkonomi/politik)

* At mennesker trods alt er gode til at samarbejde og overvejende passer godt pa hinanden



Tak for opmaerksomheden!
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