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Ledare

=== Nasta steg - Linde Healthcare

Det kan inte ha undgatt nagon att den finansiella oron och krisen som rader idag paverkar i
stort satt alla branscher, foretag och personer. I turbulenta tider ar det 8n viktigare med stabila
leverantorer. Vi ar en av varldens ledande specialister pa medicinsk gas och har levererat gas
under ett helt sekel. Under denna tid var vi forst med att fa vara medicinska gaser registrerade
som |lakemedel - ett bevis for var kompromisslosa hallning vad galler kvalitet. Och vi fortsatter
att utvecklas for att kunna mote era krav och behov, dven i turbulenta tider.

Nu star vi infor ett nytt steg i var foretagshistoria - vi blir Linde Healthcare.

Att vi tar detta steg ar naturligt - vi finns pa sjukhus, pa vardhem och i hemmet och &r
engagerade i forskning och utbildning. Som din samarbetspartner kan vi fortsatta att vara
narvarande och lyhérda, och med var kunskap hjalpa dig med de utmaningar du stalls infor.
Vi stravar efter att aterspegla din verklighet och uppfylla dina krav i en varld dar tempot ar
hogt och forandringarna manga.

Var devis &r Linde: Living healthcare som star for var drivkraft och vart engagemang.

Det finns manga exempel pa produkter och tjanster som illustrerar detta engagemang, och
nagra av dem beskrivs i detta nummer av Aura Vitalis.

var lattviktsflaska pa 3 liter med LIV® - Linde Integrated Valve - har blivit en stor succé bland
vara kunder. P3 sidan 3 kan du Idsa om Ulleval Sykehus i Oslo, dar man har ersatt nastan alla
sma gasflaskor. Fordelarna med LIV® ar manga, en ar att den vager lite och att man sparar tid
vid hanteringen av gasflaskorna.

Ett av de omraden vi utvecklat och som gor oss till en sann sjukvardspartner ar experttjansterna.
Vi har samlat dem under ett gemensamt namn: Linde Healthcare Expert Services. Vi kan
exempelvis hjalpa dig med riskhantering, sparbarhet och infrastruktur. Med var webbaserade
Infrastructure Management Service (IMS) kan du fa full kontroll dver gasforsérjningens
infrastruktur i en tid da sakerhet och tillforlitlighet blir allt viktigare. Las mer pa sidan 4.

Vi hoppas att detta nummer av Aura Vitalis kommer att bjuda pa trevlig lasning!

0N
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Sanna Rydberg
Head of Marketing, Region Europe North

Utgivare AGA Gas AB, Linde Healthcare, 181 81 Lidingd, telefon 08-731 10 00, www.linde-healthcare.se
= Chefredaktér Sanna Rydberg = Redaktionssekreterare Tuula Holmberg = Marknadskoordinator Anita Gustafsson
= Redaktion Anna-Karin Dereman, Kjersti Tjugum Eie, Ari Forsman, Ragnhild Haugerud, Jannik S Jensen, Erja-Riitta Pitkonen,
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Linde Healthcares LIV-flaskor
presenterades forsta gangen i
Skandinavien hosten 2006. Fler och
fler ser férdelarna med en integrerad
ventil och lattare flaska.

Text: Kristine Tveit, Marketing Coordinator, Linde Healthcare
Foto: Knut Prestsveen

3 Liv

LIV star for Linde Integrated Valve och ar en gasflaska med integrerad
ventil, requlator, tryckmatare, snabbkoppling och flodesvaljare. LIV &r
enkel att ansluta och forbereda for gasterapi: du behéver bara stalla
in flodet, ta pa masken och 6ppna ventilen. Du kan valja mellan 11
olika flodesinstaliningar. Den uppfyller fler patientbehov @n en vanlig
flodesvaljare som ansluts manuellt.

Flaskan ar inte bara anvandarvanlig, aven dess design har manga
fordelar. Flaskorna ar tillverkade i aluminium med ett skyddande lager
av glasfiber, vilket gor att LIV-flaskan vager mindre an sina fore-
gangare. LIV-flaskorna innehaller 3 liter komprimerad gas och
totalvikten uppgar till ca 4,2 kg.

Praktisk design

Harald Brekke &r chef for vaktmasteri- och

L transportavdelningen pa Ullevals sjukhus i
0Oslo. “Jag sag genast flera fordelar nar jag
Iaste om LIV-flaskorna i Aura Vitalis forra

§ aret. Sedan vi forst provade LIV har vi stegvis
bytt ut alla vara sma gasflaskor, med
undantag for de fall da vi inte kunde byta pa
grund av sarskilda storlekskrav”.

Ullevals sjukhus har féljt Linde Healthcares utveckling av gasflaskor
fran den traditionella stalflaskan via CombiSafe-flaskan till LIV-flaskan.
“Skillnaden ar som natt och dag”, sager Brekke. Hans avdelning
transporterar i genomsnitt minst 150 flaskor i veckan till mer an 60
sjukhusavdelningar. “Vi besoker alla avdelningar regelbundet for att byta
gasflaskor. De flesta avdelningar besoks dagligen och LIV har sparat bade
tid och pengar 3t oss. Vi har lagt ned sa mycket tid och anstrangning pa att
leta efter manometrar, flodesvaljare och requlatorer som hade en marklig
formaga att forsvinna. Nu slipper vi kdpa ny utrustning sa ofta, eftersom
allt ar integrerat i flaskan. Den har dven en integrerad sanghallare, ett
annat tillbehér, som vi numera slipper lagga ned tid pa att leta efter”.

Tidsbesparande

"LIV-flaskan innehaller mer gas, och sa lange gasforbrukningen &r stabil
behover vi farre flaskor och kan &gna mindre tid at interna transporter”,
sager Brekke. “En annan stor fordel ar att vi hela tiden ser gasmangden och
vet exakt ndr det ar dags att byta flaska. Flaskan kan forvaras staende eller
liggande utan att manometerns driftssakerhet paverkas. Det ar praktiskt for
0ss pa vaktmasteri- och transportavdelningen, och helt avgérande for
lakarna och sjukskoterskorna pa avdelningarna, for att inte tala om
ambulanspersonalen som tar hand om patienter i kritiskt tillstand”.

Ullevals sjukhus har 16 lokala ambulanssektioner som alla anvander
LIV-flaskor. “Vi kan alltid hjélpa ambulanserna om de har brist pa gas,
eftersom vi anvander samma typ av oxygenflaskor”, sager Brekke. Tack vare
handtaget upptill &r flaskorna lattare och enklare att béra. Ett extra gasuttag
gor dessutom att tva patienter kan behandlas med hjalp av samma flaska.
LIV-flaskan sparar tid bade i akuta situationer och i vardagen. =

Nu blir vi Linde Healthcare!

Vi anstranger oss lite extra for att forsta den verklighet som du
lever och arbetar i. Vart mal ar att kunna erbjuda dig de basta
sjukvardslosningarna, -produkterna och -tjansterna.

Var devis, Linde: Living healthcare star for den passion och
den drivkraft som gor att det vi levererar ar sakert, effektivt och
av allra hogsta kvalitet. Vi gar fran att vara medicinsk gasspecialist

till att bli en totalleverantor och samarbetspartner.
Foérandringen kommer du att marka fran och med den 16 mars. Da
byter vi namn till Linde Healthcare. Det innebar att vi ocksa byter
logotyp och webbadress.

Mer information om vart namnbyte hittar du pa
www.linde-healthcare.se =

® LIV &r ett registrerat varumarke som tillhor Linde AG.
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- fa kontroll 6ver gassystemets uppbyggnad

I dagens utmanande hdlsovardsmiljo ar det viktigt att
anlaggningarna drivs med hdgsta sakerhets- och prestandaniva.
Nu ar det mer avgorande an nagonsin tidigare att ha fullstandig
kontroll dver infrastrukturen for medicinska gaser, och att all
dokumentation ar uppdaterad och uppfyller stallda krav.

Text: Fredrik Bjarfors, Product Manager, Linde Healthcare

Infrastructure Management Service (IMS) ar
den tjanst som Linde Healthcare har
utvecklat for att ge en samlad bild av hur det
medicinska gassystemet ar uppbygagt.
Ritningar, utrustningsdata och funktionalitet
samlas pa ett stalle. Informationen blir
lattatkomlig, interaktiv och sokbar.

IMS ar en webbaserad tjanst som ger dig
tillgang till kraftfulla applikationer. Du kan
kontrollera ritningar avseende standard samt
fa tillgang till en interaktiv modell 6ver dina
installationer. IMS innehaller de verktyg du
behover for att ge dig en samlad bild av hur
det medicinska gassystemet ar uppbyggt. |
tjiansten ingar all den expertis och support du
behéover. Vi hjalper till med en komplett
installation, radgivning och utbildning i att
anvanda webbtjansten.

Tack vare IMS far du en forbattrad
kontroll over de medicinska gasernas
infrastruktur.

IMS bestar av fdljande delar

Automatisk validering av ritningar

IMS validerar uppfyllelse av ritnings-
standarder, kontrollerar inkonsekvenser med
hansyn till fordefinierade regler och dven

rorande avvikelser fran gangse ritningspraxis.

Tjansten gor dven att ritningar enkelt och
snabbt kan underhallas och uppdateras i
framtiden.

Interaktiv konsekvensanalys

IMS visar en interaktiv modell av infrastrukturen
och du kan utféra felsdkning, simulering och
utbildning. Hur olika komponenter &r kopplade
kartlaggs for att ge dig mojlighet att analysera
problem med hjalp av “vad hander om”

- scenarier. Detta kan underlatta systemtestning
och drift, samt dven planering vid ombygg-
nationer. | detta system kan du innan du vidtar
en atgard identifiera effekten av den och gora

IMS ar en webbaserad tjanst som samlar
information om systemet for medicinska
gaser och gor det latt att soka information
i bl a ritningar.

riskbedomningar gallande resultatet.

I en nodsituation gor IMS att du snabbt och
exakt kan analysera infrastruktursystemet.
Korrekt och specifik identifiering av
avstangnings- eller gruppventiler kan géras per
avdelning, rum eller verksamhet. Detta hojer
patientsakerheten och underlattar riskhantering.

Fordelar

IMS &r den tjanst som hanterar och samman-
stéller information pa ett samlat stalle att
anvanda vid planering av om- och tillbyggnader
av infrastrukturen for medicinska gaser.

Tjanstens storsta fordelar ar i korthet
kvalitetskontrollen av ritningar, 6kad
konsekvens, interaktiv felsokning, “vad
hander om”-scenarier som visar de faktiska
effekterna INNAN dtgarder vidtas, en kalla till
uppdaterade ritningar och en webbaserad
interaktiv modell av infrastrukturen for
medicinska gaser. =



Text: Lars Abelin
Bild: Holger Ellgaard

Kommitté sakrar
sjukhusets hantering
av medicinska gaser

Sodersjukhuset i Stockholm
har en egen gaskommitté och

Speciella kommittéer vid Sveriges sjukhus
finns for att se till att anvandning av
medicinska gaser foljer lagar och
riktlinjer. “vart arbete gar ut pa att gora
det sa sakert som mojligt for patienter
och sjukvardspersonal”, sager Lars
Carlsson, ordférande for gaskommittén
vid Sodersjukhuset i Stockholm.

De medicinska gaserna till sjukhusen i
Sverige tillhandahalls i rérsystem fran
centrala gasanlaggningar eller i gasflaskor
eller behallare. Alla som tillhor halso- och
sjukvardspersonal enligt tillsynslagen har ett
medicinskt yrkesansvar. Till det hor en
skyldighet att anmala behov av 6kad
kompetens, utbildning, traning och andra
atgarder for att ratt kunna hantera och/eller
anvanda medicinska gaser.

Central och lokal gaskommitté i
Stockholms Lans Landsting

For Stockholms Lans Landsting (SLL) finns en
central gaskommitté. Syftet med gas-
kommittén ar att verka for en hog sakerhet
och kvalitet vid hanteringen av medicinska
gaser vid landstingets manga sjukhus. Inom

just SLL ar delar av verksamheten outsourcad.

I och med att flera aktérer ar inblandade blir
det forstas an viktigare att se till att
rutinerna kring den livsnédvandiga medi-
cinska gasen &r tydliga och efterlevs.

Den centrala gaskommittén samordnar
och stédjer i sin tur arbetet i de lokala

lokala riktlinjer

gaskommittéerna inom landstingets verk-
samhet. | detta arbete spelar den inom SLL
speciella Gashandboken en stor roll.
Gashandboken &r ett viktigt styrdokument for
att sakerstalla att myndighetskrav och
regelverk inom landstingets verksamhet
efterlevs. Rutinerna och organisationen for
den centrala gaskommittén och de lokala
gaskommittéerna faststalls i detta dokument.
Gashandboken uppdateras och revideras
arligen.

sodersjukhuset langt framme

Just Sodersjukhuset (SOS) i Stockholm har
tidigt legat langt framme vad galler rutinerna
for anvandning av medicinska gaser. Redan i
bérjan av 1990-talet satte man i gang med
avancerat arbete med gaser och 1995
paborjades arbetet med ett reservgassystem.
Stora delar av den centrala Gashandboken
inom SLL bygger pa erfarenheter, kunskap
och rutiner som arbetats upp pa S0S. SOS har,
liksom de andra sjukhusen, en egen gas-
kommitté och lokala riktlinjer, som bygger pa
den centrala Gashandboken men anpassad
till det egna sjukhuset. I den lokala gas-
kommittén finns forutom en ordférande ocksa
representanter fran medicinsk teknik, anes-
tesikliniken och apoteket vid SOS.

Sodersjukhusets lokala gaskommittés uppdrag ar att:

= Sdkerstalla att tillverkning och hantering av
medicinska gaser uppfyller svensk lgke-
medelsstandard och haller en hag kvalitet.

= Stélla krav pa kvalitet och tillforlitlighet av
gasleveranser till sjukhuset.

= Uppfylla kraven vid katastrof, sa att
gasforsorjning bibehalls for den tankta
verksamheten som bedrivs pa sjukhuset.

= Bevaka att aktuella regelverk féljs.

= Bevaka installationer, delta vid besiktningar
och dven bevaka om- och nybyggnationer
av gassystem.

= Sta till forfogande for att gora riskanalyser
och riskhantering betraffande gasforsorj-
ningen till sjukhuset.

= Bevaka och félja upp tillbud/avvikelse-
rapporter.

= Uppratta dokument, styrande eller som
rekommendationer for sjukhus, den sa
kallade Gashandboken.

Dessutom ingdr externa samarbetspartners
som hyresvarden Locum. Organisationen i den
lokala gaskommittén innehaller i detalj vem
som ar ansvarig for bl a gasanlaggning,
distribution, hygien, brandsakerhet och
arbetsmiljo.

Lagar och riktlinjer maste foljas

I SOS intranat kan medarbetare klicka sig fram
till rubriken Riktlinjer for hantering av gas. Dar
finns dokument som ger svar pa de flesta fragor,
som “Medicinsk anvandningstillatelse for
medicinsk gasanlaggning” och “Tillsyn av
medicinska gaser”.

I dokumentet “Medicinsk gasverksamhet
inom sjukhusets avdelningar” kan man fa reda
pa att den gasansvariga sjukskoterskan bland
annat ansvarar for det lokala gasflaskforradet,
bestallning och mottagning av gasflaskor och
utbildning av nyanstdlld personal angaende
gashanteringen. Dar star ocksa i detalj hur man
hanterar, férvarar och transporterar gasflaskorna.

“var gaskommitté ar forst och framst till for
att se till att sjukhuset féljer de lagar och rutiner
som kravs vid anvandning av medicinsk gas”,
sager Lars Carlsson, ordférande i gaskommittén.
"I slutdnden galler det forstas att halla saker-
heten hogt, for bade patienter, personal och
sjukhuset”. =

= Publicera information om medicinska gaser
till sjukvardspersonal genom Soder-
sjukhusets intranat.

= Representera Sodersjukhuset i SLL:s
centrala gaskommitté.

= Halla kvalitetssystemet uppdaterat vad
galler gasforsorjning och gashantering och
darigenom paverka sjukhusets ekonomi
positivt



* Fundaments of Hyperbaric Medicine, Washington DC: National Academy of Sciences, National Research Council, 1996, pp12-20
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Text: Seppo A. Sipinen, MD, PhD,
Diving and Hyperbaric medicine

HBO-behandling
i tryckkammare

Hyperbarisk Oxygenbehandling

Ndar anvands HBO?

Hyperbarisk oxygenbehandling, HBO, anvands vid
tillstand da syresattning av vavnad ar otillrackligt.

HBO &r inte det primdra sattet att administrera
oxygen. Att andas in luft &r alltid det forsta steget.
Om detta inte racker ar oxygenberikad luft, upp till
100 % oxygen med specialmasker, nasta steq i
behandlingen. HBO behovs nar inte heller dessa
kan tillféra tillrackligt mycket oxygen till de
perifera vdvnaderna.

Det finns omkring tio anvandningsomraden
erkanda for HBO som rekommenderad behandling
och fem som alternativ behandling (UHMS 1977,
Mathiew, Ed. 2006). Dysbarisk sjukdom och
gasembolism, nekrotiserande mjukdelsinfektioner
som gasgangran, osteoradionekros i ben och
mjukdelar, kolmonoxidférgiftning, behandlings-
resistent dterkommande eller permanent
osteomyelit, krosskada och annan traumatisk
ischemi, paverkade hudtransplantat och -flikar
samt diabetessar, ar de mest kanda och oftast
behandlade med HBO.

Baserat pa europeiska rekommendationer har
termala brannskador, intrakraniell abscess, plotslig
doévhet och ett antal andra tillstand som fort-
farande undersoks, t ex akut akustiskt trauma
(AAT), befunnits paverkas gynnsamt av HBO.

I Finland anvands HBO framst till osteo-
radionekros, anaerobiska och andra paverkade
infektioner, dykarsjuka och som otologiskt
specialproblem, AAT efter impulsljud fran
skjutolycka.

Vad ar HBO?

| detta sammanhang betyder hyperbarisk
oxygenbehandling en medicinsk behandling dar
partialtrycket pa administrerat oxygen 6verstiger
en atmosfar (absolut), 1 bar abs = 100 kPa eller
760 torr (mm Hg). Det genomsnittliga trycket som
anvands i HBO ar 2,4 till 2,5 bar abs, vilket

motsvarar dykning i 14 till 15 meter djupt vatten.
Sa det ar inte som CPAP eller metoder som
anvands i intensivvard. Dessa tryck ar for 1aga for
att na HBO-nivaer.

HBO kan endast utforas i tryckkammare av
typen multi- eller monoplace, dar 100 % oxygen
andas in med tattsittande masker eller oxygen-
huva. I monoplace-kammare kan oxygen dven
andas in direkt fran den omgivande oxygenmiljon
som star under hogt tryck.

Den vanliga oxygendosen innebar 90 minuter
HBO med 2,4 till 2,5 bar abs en gang per dag
beroende pa diagnos och hur lakningsprocessen
framskrider. Hogre tryck, 2,8 bar eller mer,
anvands endast i dykarsjukans akuta fas. Dessa
behandlingar pagar vanligen i 2,5 till 4,5 timme
eller mer. I mycket sdllsynt luftemboli krdvs 6 bar
abs med endast trycksatt luft, utan oxygen tillsatt
fran borjan, for att minska bubbelstorleken.

Hur fungerar HBO?

Den effekt som HBO ger baseras pa upplést gas,
oxygen, i blodplasma och vavnadsvatskor.

Physiological effects*

Plasma O,
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Hemoglobin, Hb, &r fullt mattad med oxygen
som oxyHb under hela behandlingen. Det far inte
och kommer inte att ge nagra oxygenmolekyler fran
cirkulationen till de perifera cellerna, eftersom
uppldst oxygen uppfyller eller till och med
overskrider behovet. Saledes &r oxyHb fullt mattad
aven i vendst blod och ett instrument for matning av
oxygenmattnad visar 100 % oxygen.

Oxygen upplost i plasma ror sig snabbt for att
anvandas av de otillrackligt genomflddade cellerna i
periferin. Oxygengradienten, tryckskillnaden mellan
plasma och cell, kan vara mer dn hundrafaldig och
distansen mycket kort. Oxygentryck i plasma eller
vavnadsvatska kan vara hogre an 1 500 mm Hg och
under 10 mm Hg pa cellinsidan. Distansen &r inte
langre an fran en kapillar till cellen eller genom
cellmembranet.

I blod producerar HBO fria oxygenradikaler,
elektriskt laddade molekyler, som i sig ar giftiga for
manniskan. De ar dock dven en viktig del av
kroppens sjalvforsvar mot sjukdomar orsakade av
bakterier och virus. Vara egna leukocyter, vita
blodkroppar, anvander dem for att uppratthalla
immunforsvaret och den dagliga halsobalansen.
Kroppen innehaller bade naturliga, egna anti-
oxidanter och sadana vi far i oss via fodan. Bada
behévs mot de oxidativa attackerna mot vart
vélbefinnande.

Oxygen som molekyl &r, trots att alla celler och
framst mitokondrier behdver det for att producera
energi, gynnsamt vid flera sjukdomar. Hoga oxygen-
nivaer i HBO forhindrar tillvéxt av anaerobiska
bakterier. Det forhindrar dven produktion och
neutraliserar effekterna av Clostridium perfringens-
producerade toxiner som t ex alfatoxin, lecitinas, en
viktig del i utvecklandet av gasgangran. Detta
hjalper till att hamma sjukdomsutvecklingen och
begrénsa skadorna till den redan déda vavnaden.
Dessutom ar effekterna av viss antibiotika, t ex
aminoglykosider, battre an vanligt.

I kroniska sar, eller sar som laker langsamt eller
inte alls, hjdlper HBO vavnader, endoteliala celler,
att utveckla tillvaxtfaktorer och cytokinesi. Till-
sammans med laktat aktiverar de kollagensyntes
och 6kar angiogenesis som resulterar i neovasku-
larisation. Detta medfor att sar och flikar, som
annars inte skulle 6verleva, ks till ett mojligt ndsta
behandlingsstadium. Bra exempel pa detta ar

_)



** European Journal of Underwater and Hyperbaric Medicine, vol. 5, suppl. 1, dec. 2004
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osteoradionekroser efter canceroperationer och
stralning i kéke och nacke. Den andra viktiga grup-
pen &r diabetiker med fotproblem. De sar som inte
laker, och som annars skulle leda till amputationer
och bestaende invaliditet, kan botas med HBO.

Vilka &r riskerna med HBO?

HBO finns inte pa alla vardinrattningar. | Finland &r
Abo det enda universitetssjukhus som har ett
center for hyperbarisk medicin med intensivvards-
anlaggning.

A European code of good practice for HBOT**

Hospital
Citical care unit
Emergency room
Medical services )

CENTRE FOR HYPERBARIC MEDICENE

HYPERBARIC FACILITY

Chamber
operators

Technicans Physicians
: upervisor
{ ir compressors | Nurses
Airand

| Oxygen stonage,

HYPERBARIC CHAMBER
Pressure vessel
Mono or multiplace

Hyperbariska anlaggningar eller system &r i drift
i Helsingfors, Tammerfors, Kuopio och Uleaborg. De
ar alla avsedda for dagpatienter, inte for allvarliga
sjukdomsfall. HBO kan oftast planeras noga.
Undantagen dr gasgangran och kolmonoxid-
forgiftning, dar tiden ar den avgorande faktorn for
att behandlingen ska lyckas. Vid dykarsjuka finns
det i princip tid att vanta pa basta transport till
|dmplig anldggning, och en férsenad behandlings-
start far oftast inga negativa effekter pa resultatet.

Eftersom HBO inte ar en standardbehandling i
Finland bér lakare /sjukskéterskor /ambulans-
sjukvardare som skickar patienterna till sadana
anldggningar vara medvetna om dess syften och
mojligheter. Det ar dock det center som tar emot
patienten som ansvarar for riskbedomningen. Darfor
ar det vardefullt att konsultera centret fore
transport. Praktiska eller tekniska kunskaper i att ge
HBO kravs inte for att skicka patienter till enheten.

Riskerna med HBO utgors framst av oxygen-
toxicitet, dykarsjuka hos behandlingspersonalen
och problem i mellanérat hos patienterna. Det &r
sallsynt att erfaren personal pa hyperbariska centra
drabbas av nagot av detta. =

Mer information:

= Undersea (and Hyperbaric) Medical
Society. Hyperbaric Oxygen Treatment.
A Committee Report, 1977.

= Handbook on Hyperbaric Medicine.

D. Mathieu (Ed.) Springer. Netherlands -06.
= Hyperbaric Medicine Practice. Edited by
Eric P. Kindwall and Harry T. Whelan,

3rd Ed. Best Publishing Company,
USA, 2008.

= Hyperbaric facility safety. . Workman
(Ed). Best Publishing Company, USA, 1999.

= AEuropean Code of Good Practice for
Hyperbaric Oxygen Therapy. European
Journal of Underwater and Hyperbaric
Medicine, Vol. 5, Suppl. 1, Dec. 2004.

= 7th European Consensus Conference on
Hyperbaric Medicine , Lille, December
3rd - 4th, 2004.
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Farmakovigilans
~ for allas sakerhet

Du har kanske erfarenhet av lakemedelsbiverkningar och kanske aven
varit med om att rapportera sadana? Farmakovigilans ar den viktiga
process och vetenskap dar lakemedelssakerheten dvervakas och atgarder
vidtas for att minska lakemedlens risker och forstarka deras fordelar. Aven
Linde Healthcares medicinska gaser ingdr i detta system.

Farmakovigilans omfattar:

= Insamling och hantering av data om
lakemedelssakerhet.

= Genomgang av data for att upptacka
“sakerhetssignaler” (nya eller fordndrade
sakerhetsfragor).

= Utvardering av data och beslutsfattande
rorande sdkerhet.

= Agerande for att skydda allmanhetens
halsa (d vs andringar av produkt-
information, tillbakadraganden m m).

= Granskning bade av aktuella nyckel-
processer och av resultaten av
vidtagna atgarder.

Vilka ar delaktiga i
farmakovigilanssystemet?

= Patienter som anvander lakemedlen.

= Lakare, apotekare, sjukskoterskor och all
annan halsovardspersonal som arbetar
med medicinska produkter.

= Registreringsmyndigheter, daribland
EMEA (European Medicines Agency), som
ansvarar for att overvaka ldkemedels-
sakerheten.

= Lakemedelsforetag.

Rapportera biverkningar

En av huvuduppgifterna i farmakovigilansen
ar att rapportera biverkningar. Halsovards-
personalen samt dven foretagen (som ar
innehavare av marknadsfaringstillstand)
ansvarar for att rapportera biverkningar till
myndigheterna. Alla spontana biverkningar
maste rapporteras. Av yttersta vikt ar de
“allvarliga” biverkningarna.

Med “allvarliga” biverkningar avses
handelser som;

= leder till dodsfall

= arlivshotande

= krdver att patienten vardas pa sjukhus
eller medfér forlangning av pagaende
sjukhusvard

= medfor permanent eller vasentligt
handikapp eller inkapacitet eller utgér en
kongenital anomali/fodelsedefekt.

Sa snart det finns en patient, en misstankt

medicinsk produkt/medicinteknisk produkt
och en negativ handelse/incident/nastan-
incident bor du 6vervaga att rapportera.

Farmakovigilans - och medicinteknisk
vigilans = Vigilans

Nar vi talar om mediciner har vi farma-
kovigilanssystemet. Det finns aven ett
liknande system for medicintekniska
produkter, som kallas medicinteknisk
vigilans. En medicinteknisk produkt ar t ex
gasflaskornas extrautrustning, som
regulatorer och flodesvaljare. Om en olycka
med en medicinteknisk produkt ar inblandad,
intraffar eller nastan intraffar - kallat
“incident” eller “nastan-incident” - maste
detta rapporteras till myndigheterna.

Juridisk grund

De juridiska ramarna fér farmakovigilans och
medicinteknisk vigilans definieras i EUs
forordningar, direktiv och riktlinjer. De mest
omfattande riktlinjerna ar Volym 9A i Rules
Governing Medicinal Products in the
European Union: Pharmacovigilance for
medicinal products for human use och
MEDDEV 2.12-1 Guidelines on a Medical
Device Vigilance System.

Varfor farmakovigilans fér medicinska
gaser?

Man skulle kunna tro att medicinska gaser som
har anvants “i evigheter” inte skulle behdva
det har systemet. Men biverkningar kan dven
upptrada i samband med anvandande av t ex
oxygen och lustgas m fl gaser. Eftersom vi nu
uppfyller kravet pa att ha registrering
(marknadfaringstillstand) pa vara medicinska
gaser ansvarar vi aven for att rapportera
biverkningar och 6vervaka vara produkters
sakerhet. Biverkningar av medicinska gaser ar
som tur ar sallsynta och mestadels ofarliga.
Genom att rapportera och félja biverkningar
kan ny information som bor laggas till i
produktinformationen (SPC och PL) identifieras.
Allt detta arbete gors for att vara gaser ska bli
annu sakrare, sa att patientskador undviks.
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Hur arbetar vi pa Linde Healthcare?

Pa Linde Healthcare &r vigilansarbetet bade
globalt och nationellt. Head of Drug Safety har
till uppgift att ha dversikt dver och ansvara for
hela det varldsomfattande farmakovigilans-
systemet. Dessutom har vi en
Pharmacovigilance Qualified Person Europe
(QPPV) och en Corporate Vigilance Coordinator
(Vo).

QPPV ansvarar huvudsakligen for att
skapa och uppratthalla det globala farma-
kovigilanssystemet, géra dversyner av
sakerhetsprofilerna och uppkomna eventuella
sakerhetsproblem samt vara en kontaktpunkt
for fragor kring lakemedelssakerhet - dygnet
runt.

I varje land finns det dven en Local Safety
Officer, som ansvarar for den lokala
implementeringen av arbetet med farma-
kovigilansen och biverkningsrapporteringar.

Corporate Vigilance Coordinator ar
kontaktpunkten for alla Local Safety Officers
nar det galler sakerhetsfragor.

Alla inkommande biverkningsrapporter
samlas in. De klassificeras och om de maste
rapporteras, skickas de elektroniskt till
databasen EudraVigilance och till de
nationella myndigheterna i enlighet med
lokala féreskrifter. Databasen EudraVigilance
hanteras av EMEA. Tidsgransen for att
rapportera en allvarlig negativ handelse &r
sndv - endast 15 kalenderdagar fran forsta
kannedom inom Linde Healthcare

Den vetenskapliga litteraturen soks ocksa
igenom efter rapporter om negativa
handelser, eftersom fall fran litteraturen maste
hanteras pa samma satt. Handelser som inte
kraver rapportering till myndigheterna direkt,
samlas in och ingar i periodiska
sakerhetsrapporter.

Forklaringar:

AE
(negativ handelse, Adverse event)

En AE ar varje ogynnsam medicinsk tilldragel-
se som drabbar en patient eller en forsoks-
person som ordinerats en medicinsk produkt
och som inte nddvandigtvis har ett orsaks-
samband med denna behandling. En AE kan
darfor vara varje ofordelaktigt och oavsiktligt
tecken (t ex ett onormalt laboratorieresultat)
eller symptom, eller varje sjukdom som tillfal-
ligt ssmmankopplas med anvdandandet av en
medicinsk produkt, oavsett om en relation till
den medicinska produkten anses foreligga. AE
innefattar handelser till f6ljd av oavsiktlig
eller avsiktlig 6verdos, handelser till foljd av
medicinabstinens samt varje misslyckad
forvantad farmakologisk atgard.

Vi fragade - var QPPV i Europa - Jan
Jakobsson, varfor han tycker att
farmakovigilans &r sa viktigt.

"Jag tycker att patientsakerheten ar av storsta
betydelse! Det ar inte bara for patienternas
basta som vi tar till oss, atgardar och foljer upp
handelser relaterade till vara produkter, utan
det ar dven ett 3ldggande som ar nddvandigt
for Linde Healthcares rykte”.

“Aven personalens sékerhet & mycket
viktig eftersom vi har hogteknologiska
produkter som hanteras av olika personal-
grupper. Insamlingen av global sakerhets-
information gor att vi kan se ett ménster och
signaler som kanske inte &r uppenbara fran ett
enskilt lands perspektiv. Detta kan hjalpa 0ss
att forbattra var produktinformation och gora
den tydligare i sakerhetshanseende”.

Sammanfattning:

"Patientsakerhet och personalsékerhet & min
framsta prioritering! Genom att samla
erfarenheter pa bred front, som vi gor, blir
forbattringar mojliga!”

Farmakovigilans ar viktigt

Farmakovigilans &r ett viktigt krav pa alla
medicinska produkter. Eftersom samma krav nu
gdller medicinska gaser ar farmakovigilans en
del av det dagliga arbetet pa Linde Healthcare.
Syftet med detta arbete &r att vara medicinska
gaser ska bli annu sakrare for patienterna.

Om du har fragor om hur en biverkning ska
rapporteras (negativ handelse, incident eller
nastan-incident) ar du mycket valkommen att
kontakta Linde Healthcare. »

Text: Karin Rudhe, Regional Regulatory
Affairs Specialist, Linde Healthcare
Foto: Anita Gustafsson

Allvarlig negativ handelse

Detta ar “handelser som leder till dodsfall, ar
livshotande, kraver att patienten vardas pa
sjukhus eller medfor forlangning av pagaende
sjukhusvard, medfor permanent eller vasentligt
handikapp eller inkapacitet, eller utgor en
kongenital anomali/fodelsedefekt”.

Allvarligt forsamrat halsotillstand kan

innefatta:

= livshotande sjukdom

= bestdende forsamring av en kropps-
funktion eller bestaende skada pa en
kroppsstruktur

= ett tillstand som kréver medicinsk eller
kirurgisk intervention for att férebygga
ovanstaende foljder

= varje indirekt skada

Jan Jakobsson - var QPPV i Europa - dgnar

mycket tid at att soka igenom den
vetenskapliga litteraturen efter handelser
relaterade till vara medicinska produkter.

Hamid Mellat-Doost ar Local Safety Officer i
Sverige. Han ansvarar for den lokala
implementeringen av arbetet med
farmakovigilansen och
biverkningsrapporteringen.

= fosterstress, fosterdod eller varje kon-
genital abnormalitet eller fodelsedefekt
= Ennastan-incident
(med medcinteknisk produkt).

En nastan-incident ar en olycka som
inte medfor skada eller sjukdom

En nastan-incident kan ha potential att orsaka
personskada, men pa grund av gynnsamma
omstandigheter eller personalatgarder kunde
denna undvikas.

Incident
(med medcinteknisk produkt)

Varje felfunktion eller forsémring av produktens
egenskaper och/eller prestanda, samt varje brist i
markning eller anvandningsanvisningar som
direkt eller indirekt kan leda till eller kunde ha lett
till en patients, anvandares eller annan persons
dad eller allvarligt forsamrade halsotillstand.
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Lonni Rathje och Mirjana Andonovska
hjalper kunder i INO-kundcentret i Kopenhamn.

Kundservice i vart danska kundcenter

Kundservicen ar hjdrtat i var verksamhet. Vi stravar efter att skapa och uppratthalla

kundrelationer och samtidigt lara kdnna vara kunder battre. Pernille Hoffmann, chef for
kundservice i Danmark beréttar hur arbetet fungerar dar.

Vart kundcenter ar det forsta manga av vara
kunder moter nar de kontaktar Linde
Healthcare. Vara kundcenter i regionen
(Danmark, Norge, Finland, Island, Baltikum
och Sverige) tar emot forfragningar fran
kunder av olika slag.

Nya satt att ta kontakt med
kundservice i Danmark

Tidigare tog de danska kunderna framst
kontakt via telefon, men nu har de ett stort
antal kontaktmojligheter att vélja mellan.
Manga forfragningar och bestallningar gors
via fax, e-post eller Internet. Det ar t ex
vanligt att patienter i Danmark anvander var
webbplats bade nar de bestéller oxygen och
for att boka in vara saljare for hembesok.

ACCURA® underlattar sjukhusens
bestadllningar

ACCURA® &r ett anvandbart system for vara
sjukhus. Det internetbaserade systemet
hanterar flasksaldon och bestallningar pa ett
enkelt och dverskadligt satt och finns
tillgangligt for alla kunder i Danmark saval
som i Sverige, Norge och Finland.

Ar vi radda for
telefonkommunikation?

“Inte alls”, sager Pernille Hoffmann,
kundservicechef i Danmark. “Det ar dock
viktigt att anvanda all den senaste tekniken
for att gora var verksamhet mer effektiv. Vi
hanterar mer an 2 000 patienter som
anvander oxygen hemma, och vi ska dven
klara alla dvriga kundserviceuppgifter”.

Dagliga kundserviceuppgifter;

1. Bestallningar/forfragningar rorande
central gasutrustning och tillbehor, som
t ex flodesmatare och requlatorer.

2. Faktureringsfragor, inklusive hyres-
fakturor, uppféljning av flasksaldo,
serviceplaner m m.

3. Uppfdljning av serviceplaner avseende
alla kundtyper.

4. Nya avtal med tandlakare, vardcentraler
och akutmottagningar som kraver en hog
serviceniva med minsta méjliga
pappersarbete.

“Kundserviceteamet ar ocksa en lank mellan

vara saljare och kunderna, eftersom séljarna

av sakerhetsskal, inte langre far anvanda
mobiltelefoner under bilkérning. Detta har
medfort en betydande 6kning av antalet
samtal till kundserviceteamet” fortsatter

Pernille Hoffmann.

For att sakra kommunikationen med vara
kunder - inklusive kontakten med vara saljare
m fl - infordes férra aret i Danmark ett nytt
CRM-system for hantering av kundrelationer.
"Detta har gett oss mycket battre kontroll dver
vara kundrelationer och kundkontakter, vilket
i sin tur har 6kat trycket pa var kundservice”.

Vad betyder detta for vara kunder i
Danmark?

Det innebar att kunder blir kontaktade av
kundserviceteamet oftare an tidigare, och far
olika erbjudanden som underlattar vart
samarbete vasentligt. Mdnga av vara kunder
i Danmark, har exempelvis erbjudits "AGA-
BYT” - ett Iangtidskontrakt for hyra av

medicinska gasflaskor med upp till 25 %
rabatt pa vara kundpriser. Kontraktet gor att
den manatliga hyresfakturan inte behéver
skickas ut, vilket sparar bade pappersarbete
och tid. Vi erbjuder ocksa en serviceplan for
centrala gassystem, eftersom manga kunder
har system som dnnu inte fatt nagon arlig
inspektion.

Alla processer behovs inte i alla
lander

Det finns uppgifter som maste utféras pa
plats, trots att nastan hela vart kund-
serviceteam hanterar upp till 95 % av alla
forfragningar. En sadan uppgift ar INOmax®-
bestallningar - ett receptbelagt lakemedel
som framst anvands pa neonatalavdelningar.
Det centrala kundcentret ligger i Kopenhamn,
dar kundrelationerna skots av Lonni Rathje
och Mirjana Andonovska. De évervakar INO-
leveranser och INOvent®-servicen samt
fakturering i var nordiska region.

Utveckla expertis

I syfte att 6ka var expertis pa lokal kund-
service samarbetar vi inom regionen. Goda
idéer som redan tillampas i Norge ska vara
enkla att implementera i Finland, Sverige och
Danmark, vilket ar till nytta for alla vara
kunder. | ar var det danska kundcentret som
var vard nar vara islandska kollegor kom pa
besok till Danmark sa att vi kunde ta del av
varandras kunskaper och erfarenheter.

Text och bild: Tina Fredericia, Marketing
Coordinator, Linde Healthcare
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Grattis, Camilla Eckmahl!

Du har blivit utndmnd till Country Business Manager
Sweden, Hospital Care.

Hur kdnns det?

- Det kdnns spannande att fa arbeta med ett
nytt omrade samtidigt som vi star infor stora
utmaningar pa marknaden.

Vilka blir dina nya arbetsuppgifter?

- Jag ska se till att Hospital Care i Sverige
levererar den budgeterade forsaljningen och
det planerade resultatet. Till min hjalp har
jag bade vart kundcenter samt vara sdljare
som besoker kunderna "pa plats".

Vilka egenskaper tycker du en bra chef
ska ha?

- Vara intresserad av manniskor, lyssna for att
forsta, kunna fatta beslut och driva
forandring.

Du har sprungit Lidingd Tjejlopp och akt
Tjejvasan. Vad gor du i dag for att halla
uppe flaset?

- Alltfor lite!! Borde nog anmala mig till
nagot lopp sa jag kom ut i sparet igen.

Vad har du for dold talang?

- Jag brukar sjunga solo pa mina vénners
bréllop och mina slaktingars begravningar.
Dessutom ar jag ganska handig och har en
skruvdragare pa 18V. =

Text: Lars Abelin
Bild: Martin Gunnarson

Namn: Camilla Eckmhl

Alder: 40 ar

Familj: Foraldrarna som bor i Sundsvall
Bor: Bromma

Bakgrund: Utbildad civilingenjor. Blev anta-
gen till ett tvaarigt traineeprogram pa AGA
Gas AB efter examen 1995. Fortsatte inom
AGA, férst som sdljare av livsmedels- och
kemigaser, sedan marknadsansvarig for
Homecare pa Linde Healthcare dar hon blev
chef och resultatchef for Skandinavien. Fran
hosten 2008 kompletterar hon detta uppdrag
med sitt nya uppdrag som Country Business
Manager Sweden, Hospital Care.

Utrustnings-
databasen

Linde Healthcares utrustnings-
databas ar ett anvandbart verktyg
for alla som anvander och bestaller
medicinskteknisk utrustning.

Ga in pa www.linde-healthcare.se,
du hittar databasen under Medicin-
teknisk utrustning i menyn till
vanster.

Sokfunktion

Linde Healthcare har ett omfattande produkt-
och utrustningssortiment. Utrustnings-
databasen gor det enklare att hitta exakt det
du soker. Sokfunktionen gér det mojligt att
soka med hjélp av produktnamn, produkt-
grupp saval som artikelnummer och nyckel-
ord. P4 det sattet kan du snabbt fa en
overblick éver alla produkter kopplade till
det du letar efter.

Alla produkter

Utrustningsdatabasen innehaller alla
produkter som Linde Healthcare erbjuder.
Databasen innehaller allt fran tomnings-
centraler till floddesmatare och reservdelar.
Darfor ar den anvandbar for alla - bade for
de som arbetar pa sjukhusets medicin-
tekniska avdelning och for halso- och
sjukvardspersonal.

Manga fordelar

Det finns manga fordelar for anvandaren. Ett
exempel ar de detaljerade produkt- och
utrustningsbilderna. De beskrivande produkt-
och utrustningstexterna ar en annan fordel.

Synpunkter

Alla vara kunder kan anvanda utrustnings-
databasen. Vi gor kontinuerliga upp-
dateringar och forbattringar. Om du har
synpunkter eller forslag pa hur vi kan géra
den dnnu battre ar du valkommen att maila
till var kundtjanst pa
Ihkundcenter@se.aga.com =

Text: Fredrik Bjarfors, Product Manager,
Linde Healthcare
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Nya handdatorer for

ACCURA® i Sverige
- Karlskoga forst ut

ACCURA®-kunderna i Sverige har anvant handdatorn Husky sedan
2000. | fjol introducerade Linde Healthcare den nya Denso
handdatorn. Karlskoga var forst ut med att anvanda sin nya handdator
Denso. Johnny Widmark pa sjukhuset i Karlskoga berattar att de nu
har anvant handdatorerna i flera manader och att de ar mycket nojda
med hur de fungerar. Densos handdatorer ar modernare, enklare att
anvanda och stabilare vid dverforingen av information.

Efter en lyckad testperiod har Akademiska Sjukhuset i Uppsala
ocksa fatt dem installerade med gott resultat. | januari och februari
fortsatte vi att byta ut Husky handdatorer mot Denso hos samtliga
kunder i Sverige. De kunder som har Windows XP har prioriterats
eftersom det systemet ar mest kompatibelt. Vi planerar att vara klara
med installationerna hos alla kunder i Sverige under varen 2009. =

® ACCURA &r ett registrerat varumarke som tillhor AGA AB

Vill du veta mer om ACCURA? Ga in pa www.linde-healthcare.se

== Informations-
“oy yy  Droschyr
iy,  om lustgas och
L , forlossning i ny
J layout!

En av Linde Healthcares mest bestallda trycksaker “Lustgas vid
forlossning” har fatt ett nytt utseende och uppdaterad information.
Broschyren riktar sig till barnmorskor som vill ge blivande mammor
information om hur lustgas kan anvéndas som smartlindring vid
forlossning. Ladda ner den fran var hemsida, www.linde-healthcare.se.
Filen ligger under Kundservice /Broschyrer och produktdatablad. =

Kommande utstallningar
och mdssor 2009:

20-24 april Barnveckan i Uppsala

23-24 april varmote Perinatalogi i Sodertalje

23-24 april Dagkirurgiméte i Linkoping

27-29 april Samtit i Upplands Vasby

6-8 maj Svensk Barnsmartforening i
Linképing

6-9 juni ESA Euroanaesthesia Congress
i Milano, Italien

10-13 juni SSAI Congress i 0Odense, Danmark

17-21 augusti  Kirurgiveckan i Halmstad

25-28 auqusti  Ortopediveckan i Jonkdping

12-16 september ERS Congress i Wien, Osterrike

14-16 september FLISA i Goteborg

16-18 september SFAl i Umead

Valkommen att bekanta dig med oss och vara
produkter!

THE LINDE GROUP

AGA Gas AB - Linde Healthcare

181 81 Lidingo
Telefon 08-731 10 00

Kundtjanst

Linde Healthcare
E-post Ihkundcenter@se.aga.com
Telefon 08-731 18 00

Ny webbadress!

Eftersom vi byter namn till Linde Healthcare far vi ocksa ny
webbadress. Nyheter om oss, vara tjanster och produkter
hittar du nu pa
www.linde-healthcare.se

Adresskalla: AGA-kundregister.
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Din vardag.
Vart satt att arbeta.

Vi pa Linde Healthcare ar en partner och totalleverantor av medicinska
gaser, utrustning och service till sjukvarden. Vi ar narvarande, flexibla,
och kanske framforallt; lyhérda nar det galler att ta fram specialanpassade
l6sningar for just dina behov. Var delaktighet ger oss en unik inblick i de
utmaningar du maéter varje dag. Att spegla din vardag styr vart sétt att arbeta.

Det ar darfor vi ar Linde: Living healthcare.

Linde Healthcare
AGA Gas AB, 181 81 Lidingo
Tel: 08-73110 00, Fax: 08-731 11 42, www.linde-healthcare.se



