REGULUS —regulatory universal support

Lokalt utvecklad och driftsatt Al-assistent for att stddja myndighetens arbete
genom att:

o Svara pa fragor fran dokument

o Extrahera, summera och 6versétta text fran olika kallor (text, bilder, ljud)

o Jamfora innehall och analysera kravuppfyllelse

Tre separata assistentmoduler baserade pa en uppsattning modeller med
Oppna vikter

Modulart system med informationsarkitektur som tillater direkt dverféring av
koncept och installation till andra myndigheter

En variant inom EU-samarbetet nyligen slappt




REGULUS —regulatory universal support

e Strukturerat inforande sedan 2025-03-10

« Avgransad informationsmiljo

o Poddbaserad arkitektur
o Information och uppladdningar enbart tillgangligt under aktuell instans

o Tillater hantering av kanslig information
o Ingen information sparas eller delas

« Natverk med Al-ambassadorer och superanvandare for effektivt nyttjande

o Brett samarbete




Skyddsniva: (K0) Ingen/lag

2025-10-14 Sétt ett kryss (K1) Grundlaggande
(X) framfor ratt (K2) Utokad
skyddsnival (K3) Hog

Samspelet mellan MDR/IVDR och AIA

Sandra Sjoaker

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



Varfor Al pa Lakemedelsverket?
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EU:s forordningar om medicinteknik och Al

Medicintekniska produkter * Al-system S
(EU 2017/745) - som ingatr i, eller i sig sjalva ar,
(MDR) medicintekniska produkter (MDAI — Medical
Device Al)
omfattas av MDR/IVDR
Medicintekniska produkter e Al-system
for in vitro-diagnostik - som utgor sékerhetskomponent till en
(EU 2017/746) (IVDR) medicinteknisk produkt, eller som sjalv &r en
MDAI, och
- som omfattas av krav pa
Artificiell intelligens tredjepartsgranskning, utgor Al med hog risk
(EU 2024/1689) (AIA) omfattas av bade MDR/IVDR och AIA

* Notera: Vissa krav i AlA géller Al-system
oavsett klassificeringen enligt MDR/IVDR
(t ex artiklarna 5 och 50)

(//\ LAKEMEDELSVERKET
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Lakemedelsverkets regulatoriska ansvar

e NUvarande

« Marknadskontroll for MDAI enligt MDR/IVDR
« Utseende av anmalda organ enligt MDR/IVDR

| framtiden (FOrslag SOU 2025:101)

« Marknadskontroll MDAI enligt AIA
« Anméalande myndighet enligt AIA

’/’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY



Tolkning och vagledning

Arbete for att fortydliga hur AlA ska tillampas
for medicintekniska produkter pagar inom
flera grupperingar och pa flera nivaer.

Viktigt fokus ar att sa langt som maijligt
harmonisera tillampningen, undvika
dubbelarbete och 0kad administrativ
borda

FOrsta vagledningen

AlIB 20251

MDCG 2025-6

Interplay between the Medical Devices
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic

Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AlA)

June 2025

This document has been endorsed by the Artificial Intelligence Board (AIB) and the
Medical Device Coordination Group (MDCG) established by Article 65 of Regulation
(EU) 2024/1689 and Article 103 of Regulation (EU) 2017/745. Both groups are
composed of representatives of all Member States and are chaired by a




Kompletterande regelverk

« Forordningarna galler parallellt och ska ses som
kompletterande

« MDR/IVDR utg0r grunden (sektorsregelverk)

» AlA adderar Al-specifika krav for de medicintekniska
produkter som omfattas av forordningen

Samordning bade mdjlig och énskvérd

’/’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY



Samordning

BedOomning av anmalt organ

Kvalitetsledningssystem

Teknisk dokumentation

Rapportering

Glom inte heller samordning mellan aktGrerna!




Sada ar samspelet mellan
MDR/IVDR och AlA kristallklart....?

Pagaende fragor:

« Vad utgor en sakerhetskomponent

« Vasentliga andringar som foranleder ny
konformitetsbeddmning

» Fordefinierad andringskontrollplan (PCCP)
 Krav pa egentillverkad MDA
* Legacy-system

« Samspelet med Ovrig unionslagstiftning,
som GDPR

« Anmalda organens arbete
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Tack for din uppmarksambhet!

lakemedelsverket.se LinkedIn



http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
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» Fallolycko



Fallhédndelser i Region Uppsalas slutenvard 2023

1900 registrerade fallincidenter

1/3 av dessa leder till fallskador

AVDELNINGENS MAL 2025

Minska fallhdndelser med 25% jGdmfort med 2024
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» Forvirring

>

» Minskad muskelmassa Of
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» Synproblem » Ovriga rumsfaktorer

» Lakemedel



§; fallhandelse
& minskad M

aktivitet

okad risk
for nya fall
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Reaktiva Larmsystem

Larmmartta
Golvsensor
Stolslarm
Sanglarm

Proaktfiva Larmsystem

RoOrelsemonitorering
med Al tolkning
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v Okat fokus p& individens behov

v Oka tillgdngligheten pd hjdlpmedel

V%

v Okat fokus pd traning med hjadlpmedel tillsammans med fysioterapey/

v Battre rutiner hos personalen kring patientndra arbete
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Sakerhetsrisker, incidenter och handelser i hemmet
for barn med langtidstrakeostomi

Ellinor Rydhamn Ledin
Specialistsjukskoterska, Doktorand
KTH & RKH
Medicinteknikdagarna 2025
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rn_memes_stat

When someone says all NICU
nurses do is

cuddle bab

ies

Neonatal Intensive Care Unit - NICU

Sjuka barn & Medicinteknik

Barn kan bli och vara svart sjuka med stora
vardbehov, vissa redan fran fodelsen.

Framstegen inom medicin, teknik och
medicinteknik har gjort att fler barn
overlever och nu lever med svara
sjukdomar/tillstand.

Barn (och deras familjer) kan behova forlita
sig pa medicinteknik for halsa och/eller
overlevnad.

Medicinteknik finns pa vara sjukhus och
vardinrattningar, men for de har barnen
maste den aven finnas i hemmet och i
barnens omedelbara fysiska narhet.

Barn ar barn och barn behover vuxna.
Barnet och barnets vuxna behover alla
forhalla sig till medicintekniken.
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me—— Medicinteknik: Trakeostomi
= =  En trakeostomi innebar att ett hal gors pa
halsens framsida under struphuvudet, in i
luftstrupen och leder da till att andningen
sker direkt till den nedre luftvagen.
Den ovre luftvagen bypassas och da
St tosecure férlora.s é\(en dess fantioner, vissa
Larynx —e— komplikationer kan tillkomma.
Trachea—ff"f?l“
Tm“f:;;zg;;ﬁ;:g', « Halet halls oppet av en trakealkanyl och
Esophagus trakealkanylen halls pa plats av ett band runt

barnets hals och nacke.

» En trakeostomi kan behovas for att:
hantera en obstruerad ovre luftvag
bibehalla en icke-obstruerad luftvag
tillata langvarigt andningsunderstod
(eller en kombination)




b

Sy,
EKTHY

% VETENSKAP
28 OCH KONST 9%

Ssse

Akutmottagning
Forlossning
Narakut —»

Trakeostomi nu och for dessa familjer

» Forandrad indikation, numer allt mer medfodda tillstand
och/eller komplikationer. Ofta langa initiala vardtider.

« Vardas i hemmet av foraldrar och andra vuxna, utover
sjukvard och uppfoljning. Assistans enligt LSS via
Forsakringskassan. Andning tillagt som grundlaggande
behov i November 2019.

Osakert antal i Sverige pga icke-tackande register, men
troligen runt 100 st.

Inget barn har varit sangliggande av de familjer vi varit i
kontakt med. Vissa barn anvander teckensprak vilket
kan paverka val av forskola och skola, sa ocksa en okad
infektionskanslighet.

- Overlevnadsfokus — sikra barnets dverlevnad forst
genom det underliggande tillstandet, sedan med
trakeostomi.

* Foraldrarna axlar en aktiv och involverad roll i all
interaktion. Lever i ett eget universum pga kraven som
kommer denna medicinteknik.

« Sakerhet, forsiktighet och riskhantering ar en stor del
av familjernas vardag.
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Identification

Screening

Included

Records identified from:
PubMed (n = 2232)
Scopus (n = 3471)

Web of Science (n = 2057)
CINAHL (n = 696)

Records removed before screening:
Duplicate records (n = 6,213)

Records screened
[n = 2,243)

Records excluded
(n=2158)

l

Reports sought for retrieval
(n=285)

Reports not retrieved
(n=0)

'

Reports assessed for eligibility
(n=185)

Reports excluded
not meeting eligibility (n = 40)

New studies included in review
(n=45)

Sakerhetsrisker, incidenter och handelser

*  En"scoping review” for att undersoka vad och hur det tidigare
publicerats gallande sakerhetsrisker, incidenter och handelser i
hemmet for barn med trakeostomi.

* 8456 st > 2243 st > 85 st > 45 st inkluderade.

¢ 2020 (11 st), 2023 (8 st).
Fran USA (29 st), Brasilien (4 st).
Tidskrifter om ONH (22 st), Pediatrik (5 st).
Retrospektiv kohortstudie av journaldata (21 st), kvalitativa
intervjustudier (8 st).

* Barnets alder rapporterades ofta om relaterat till mortalitet,
ovantad mortalitet, incidenter, oplanerade sjukvardsbesok och
aterinlaggning pa sjukhus. Flertalet, men inte alla, rapporterar
okad risk vid yngre alder.

* Inget konkluderande eller tydligt rapporterades gallande kon och
sakerhetsrisker, incidenter eller handelser.

» Stora skillnader i metodik, niva av detaljrikedom, vad som mats
relaterat till typer av uppkommet vardbehov pa sjukhus. Icke-
elektiv aterinlaggning indikerades mer vanlig an elektiv.

« Pataglig skada for barnet i samband med incidenter
rapporterades i 41% av 220 st incidenter, antas underrapporterat.

» Dodsfall rapporterades ofta i relation till tid fran utskrivning med
trakeostomi, indikeras ske relativt nara i tid inom ett spann pa 7
manader upp till 1,3 ar.
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Sakerhetsrisker, incidenter och handelser

Fyra kategorier av sakerhetsrisker, incidenter och handelser
identifierades kopplade till:

- det individuella barnet (31 av 45)

- tekniska faktorer fran trakeostomi/trakealkanyl (27 av 45)
- organisation och navigering av vard i hemmet (22 av 45)

- familjens levnadsvillkor (15 av 45)

Annan medicinteknik som barnet nyttjade kopplades ofta till det
individuella barnet, sdsom problem med gastrostomier, sonder
och matningssystem (lika manga publikationer som om
infektioner, kolonisering och antibiotika) samt problem med
ventilatorer.

Faktorer fran trakeostomi/trakealkanyl:

- kraver uppmarksamhet, andra uppgifter behover pausas for att
ta hand om trakeostomin, oro for att fa in vatten via trakeostomin
- problem kan borja tidigt

- aterinlaggning pga komplikationer blir vanligare over tid

- trakeostomin i sig okar den generella risken for aterinlaggning
- komplikationer kraver oftast icke-elektiv vard

- besok pa akuten for andningsproblem ar ofta kopplade till
problem med trakeostomin

- akut trakealkanylbyte utanfor hemmet rapporterades som en
vanlig orsak till skada

- trakeostomi-relaterad mortalitet kopplades ofta till
trakeostomi-komplikationer
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Sakerhetsrisker, incidenter och handelser

Accidentiell dekanylering (10 st)
Mortalitet, upplevd risk, akuta livshotande incidenter, stress,
syskon som orsak, opaverkat av utbildning.

Slemproppar (5 st)
Minskar av utbildning, relativt vanligt, upplevs av en stor andel.

Tracheit (4 st)
Ensam och i kombination, vanligaste orsaken till aterinlaggning
inom 30 dagar.

Blodning (4 st)

Minskar av utbildning, nast vanligaste orsaken till att soka Akuten
bade pre- och post-pandemi, symptom pa paverkad
karlutbredning, vanlig orsak till aterinlaggning.

Hudpéverkan (4 st)

Minskar med hudvardsprotokoll och utbildning, mindre rad via
telemedicin gallande hud per- an pre-pandemi, behovs frekventa
byten av omlaggning, kan orsaka aterinlaggning.

Granulom (3 st)
Vanligt, vanligt tillsammans med upplevda problem och
trakealkanyler som gar sonder och aspireras.

Rensugning (3 st)
Missforstand, generella tvivel gallande hur, tvivel over formaga
att utfora, oro over att skada barnet.

Trakealkanyler som gar sonder och aspireras (1 st)

Gick oftast sonder mellan plattan och kanylen, aspirerades oftast
till trachea eller hoger bronk, fortsatt anvandning trots trasig,
ovetande om risken, hosta och slem/sekret
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Sakerhetsrisker, incidenter och handelser

Sakerhetsrisker, incidenter och handelser rapporterades ofta som
ett "bifynd” och var sallan huvudsyftet med studien.

Det finns mest publicerat om det vi kan paverka minst,
framforallt i efterhand: det individuella barnet (31 av 45).

Det finns minst publicerat om det som skulle kunna paverka
mest och flest, framforallt i efterhand: familjens fysiska,
socioekonomiska och psykosociala levnadsvillkor (15 av 45).

Utbildning och praktisk traning for foraldrar kan paverka vissa
komplikationer, men inte alla och inte den som kopplas till
mortalitet: accidentiell dekanylering.

Medicinteknisk utveckling? 3D-printade trakealkanyler for att
anpassa efter individuell anatomi. Rengoring och ateranvandning
av trakealkanyler och sugkatetrar. Slutna sugsystem.

For vem/vilka ar detta tillgangligt? Gors barn och familjer
delaktiga i utvecklingen?

Hur ska vi se pd uppkomna vardbehov, ar det verkligen
undvikbart for denna population? Ar ett besok pa akuten
nodvandigtvis ndgot negativt, eller ett tecken pa ansvarstagande
foraldrar som gor kloka bedomningar?

Hemmet som hem, arbetsplats och vardmiljo. Sakerhetskrav x 3?

De har barnen ar fortfarande barn, paverkar det hur och vad vi
bor bedomma som sakerhetsrisker? Paverkan pa skolgang, vaxa
upp omgiven av vuxna, tid i varden och upprepade procedurer?
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Stort tack for att ni lyssnade!

Fragor?

Jag finns pa elrl@kth.se, samt via LinkedIn
(Ellinor Rydhamn Ledin).

Tio{igare studier och
kontaktuppgifter!

SCAN ME




Ror som Ror?




Vi borjar med MDR

- Ska vi CE-marka eller Egentillverka?

- Finns manga vagar att na "Rom” ©
- Sodersjukhusets vag mot en egentillverkad gasanlaggning




MDR Artikel 5

5.5 Med undantag av de relevanta allmanna kraven pa
sakerhet och prestanda i bilaga | ska kraven | denna
forordning inte tillampas pa produkter som endast
tillverkas och anvands inom halso- och
sjukvardsinstitutioner som ar etablerade i unionen,
forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfylida

SODERSJUKHUSET



MDR- Sakerhet och Prestanda Bilaga 1

Speglar Dokument/Riskhanteringen for egentillverkningen

Uppfylinad av MDR bilaga 1 Sﬁdersjukhuseli

Innehall
Dokument Innehall 2
Allminna krav pa sikerhet och prestanda MDR bilaga 1 3
Kapitel | Allm&nna krav
Kapitel Il: KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING ................coooiioiooeiieeeeen 7
10. KEMISKA, FYSIKALISKA OCH BIOLOGISKA EGENSKAPER..........cccoooiiiiiieiicieciccciceecceeec £
11. INFEKTION OCH MIKROBIELL KONTAMINATION............. et 13

12. PRODUKTER SOM INNEHALLER EN SUBSTANS SOM ANSES VARA ETT
LAKEMEDEL OCH PRODUKTER SOM BESTAR AV SUBSTANSER ELLER
KOMBINATIONER AV SUBSTANSER SOM ABSORBERAS AV ELLER SPRIDS

LOKALT | MANNISKOKROPPEN .. et eeeee 18
13. PRODUKTER SOM INNEHALLER MATERIAL AV BIOLOGISKT

URSPRUNG .. - JRRSRRSRR SRS |-
14. PRODUKTERS TILLVERKNING OCH INTERAKTION MED SIN OMGIVNING ... .18

15. PRODUKTER MED DIAGNOS- ELLER MATFUNKTION.....
16. STRALSKYDD ...

17. ELEKTRONISKA PROGRAMMERBARA SYSTEM — PRODUKTER SOM
INNEFATTAR ELEKTRONISKA PROGRAMMERBARA SYSTEM OCH

PROGRAMVARA SOM | 8IG AR PRODUKTER... e 24

18. AKTIVA PRODUKTER OCH PRODUKTER SOM AR KOPPLADE TILLDEM...................25 %

19. SARSKILDA KRAV FOR AKTIVA IMPLANTAT ..o 2F S@
20. SKYDD MOT MEKANISKA OCH TERMISKA RISKER .. e 29

SODERSJUKHUSET
21. SKYDD MOT RISKER FRAN PRODUKTER SOM AVGER ENERGI ELLER



Tillverkning och Anvandning
Svarigheten att ha tva hattar pa sig

~

SODERSJUKHUSET



Tillverkning
Bruksanvisningen beskriver foljande:

- Ansvarig tillverkare

-Avsett andamal

-Beskrivning av produkten

-Klinisk nytta

-Krav pa anvandaren- Hantering/ Avvikelser
-Konstruktion

-Underhall, kontroller och férandring av gasanlaggningen

Den medicinska gasanlaggningen ar ett komplett system for att

tillverka, reglera, forvara, distribuera och evakuera en medicinsk eller

medicinteknisk gas. Ingaende delsystem ar anslutningar till gasférsorjningskallor,
tryckregleringsutrustning, tryckprovad rérledningssystem och gasuttag enligt AFS 2023:5.

SCH
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Tillverkning

[Bruksanvisning for den medicinsk
gasanlaggningen pa Sddersjukhuset

Innehallsférteckning

1 Information om ProdUKIEN ... et ee e e e e e eaes

1.1
1.2
1.3
1.4

2 Krav Pa anVANGATEN .........c.oeceiieeee et et en e ee et ee et e nneaens e s eaea

2.1

D Y o1 o= 1= T

3 Konstruktion och tillverkningsinformation ... e

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7

4. Underhall. kontroller och férandrina av aasanlaaaningen ..........ocooooeeeeee e ceeeeen,

ANSVANIG HIVETKEIE ...t et e e e en e e
AVSEH NAAMAL ..o e e
BESKIIWVIING et cei ettt et er e et e e e b2 e et e e et e m e st s et em et e s ene e

KINISK MY ..ottt e e st e e eae et sme e e

HANTEFING <ottt e et re e em et e et e e e e eeeeae s aae st st a s e nr e s e eaean

TOMNINGSCENITAL ...ttt e eee st et se e en e e s ens e e sn b e ean
TOMNINGSCENITAL BY 86 ...t e e e e ne e e
TOMNINGSCENITAI BY 84 ...ttt e e e e ne e e
Tomningscentral KoldioXid BY 70 ...ttt e
ResentdmningSCeNtral BY 70 ...ttt e e se e
Kompressormum BY B5 ...ttt e e e e s

Gasledningar och komponenter i medicinsk gasanlaggningen .........cccocovvvecceenne
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] ] Bilaga1 " Instruktion for medicinska gaser vid byggprojekt pa Sédersjukhuset "

TI I I Ve rk n I n g Bilaga2 ” Gasbehov pa Sodersjukhuset”

Bilaga3 ” Systemuppbyggnad Medicinska gaser pa Sédersjukhuset”

Bilaga4 ” Kontroller medicinska gaser pa Sodersjukhuset”

Bilaga5 ” Forteckningar medicinska gaser pa Sédersjukhuset”

Bilaga6 ” Dokumentation vid gasprojekt pa Sédersjukhuset”

Bilaga7 ” Bilaga till sékerhetskontroll pa Sédersjukhuset”

Bilaga8 ” Checklista for dverlamnande av medicinsk gasanlaggning till Sédersjukhuset”

Bilaga9 " Instruktion for riskhantering av medicinteknisk produkt(SOSAB-S-2168669)”

Bilaga10 ” Riskhanteringsplan fér medicinteknisk produkt(SOSAB-T-2704782)"

Bilaga11 ” Riskhanteringsrapport fér medicinteknisk produkt(SOSAB-T-2704726)

Bilaga12 " Mall for riskanalys av Gasanlaggning pa Soédersjukhuset”

Bilaga13 Signerad ” Uppfylinad av MDR Bilaga1 Sédersjukhuset”

Bilaga14 Signerad ” Forklaring om 6verensstammelse for egentillverkning av medicintekniska produkter”
Bilaga15 " Behovs- och marknadsanalys infér egentillverkning av medicintekniska produkter Signerad”
Bilaga16 " Forfragan om egentillverkning av medicinteknisk produkt Signerad”

Bilaga17 ” Riktlinje fér egentillverkning av medicintekniska produkter(SOSAB-S-2153637)"

Bilaga18 ” Instruktion fér egentillverkning av medicintekniska produkter(SOSAB-S-2155242)"

Bilaga19 " Krav vid lokalprojekt av medicinska gasanlaggningar pa Sodersjukhuset” S@

Bilaga20 "Svetslogg”
SODERSJUKHUSET



Anvandning
Gashantering pa Sodersjukhuset beskriver:

Hur Sodersjukhuset uppfyller Tillverkarens krav
Vilka gaser som anvands

Ansvar

Komponenter

Gasflaskor

Larm vid felaktig tryck

Brand

Hogflodesbehandling

Ny och ombyggnad

Arbeten i gasanlaggnigen

Avvikelser, indragningar och aterkommande fel
Ledningssystem

Dokumentation "Teknisk fil”

- Beskriver all hantering av medicinska eller medicintekniska gaser )
-Agerar aven som ett underlag for vardavdelningar att uppratta egna lokala rutiner for S@
gashanteringen. SODERSJUKHUSET



Gashantering pa Sédersjukhuset

Innehallstrteckning

Innehall
1. Syfte

2. Omfattning

3. Lagar och Foreskrifter

4. Gaser inom Sodersjukhuset

41 Lakemedelsg

4.2 Medicintekniska gaser
4.3 Ovriga gaser

5. | Sodersjukhuset gasanlaggning finns foljande gaser

5.1 Medicinsk oxygen

5.2 Andningsluft och instrumentluft

5.3 Lustgas och koldioxid

flaskor

6. Medicinska gaseri g;

6.1 Komprimerade gaser

6.2 Kondenserade gaser

7. Ansvar.

7.1 Chefen for medicinsk teknik

7.2 Vardgivarens ansvar (Sodersjukhuset)

7.3 Verksamhetschefens ansvar

7.4 Vardenhetschefens ansvar.

7.5 Gasansvarig sjukskoterskans ansvar

7.6 Vardpersonalens som hanterar gaser ansvar

7.7 Underskéterska med del at ansvar.

g

7.8 Sakkunnig medicinska gaser

7.9 Uiskott Gas

7.10 Fastighetsfarvaltarens ansvar.
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7.11 Driftentreprengren ansvar

7.12 Servicegruppens ansvar

T13F itens ansvar

7.14 Externa vardgivares ansvar

8. Sadersjukhuset medicinska gasanlaggning
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Anvandning

8.1.1 Tryckévervakare 13
8.1.2Tryckvakt 13
8.1.3 Nodavstangningsventil 13
8141 het 14
8.1.5 Gasutt 14
8.6 Evakuering: tem 15
9. Gasflaskor p& avdelning — for vardpersonal 15
9.1 Allma igningar for gasflask 16
9.2 Bestallning och retur 16
9.3 Reklamation 16
9.4 Forvaring av gasflaskor — Gasférrad 16
9.5 LIV gasflask 17
9.6 Gasflaska med flaskregulat 17
10. Rutiner for vardpersonal 17
10.1 Larm vid felaktigt tryck i gasforsorjning pa vardavdelningen......_._. ... 17
10.2 Anvisning for atgard av felaktigt tryck 18
10.3 Koppla ater fran reservgassystemet till primér gasférsérjning 18
10.4 Nodavstangning vid lackage eller réravbrott pa vardrum ... 18
10.5 Medicinska gaser vid Brandfara 18
10.6 Medicinteknisk utrustning kopplad till gasuttag 18

10.7 Hagflodesbehandling
10.8 NO-behandling

Stad till lungfunktionen hos for tidigt fodda och aven till andra med prol
lungfunktionen kan luft berikad med Kvavemonoxid (NO) ordineras. ...

11. Rutiner fér egentillverkning av g laggningen

11.1. Ny- och ombyggnation

11.2. Arbeten som berdr medicinsk gasanlaggning ...

12. Avvikelser, indragni och aterk de fel
12.1 Avvikelser

12.2 Indragning av lakemedel
12.3 Aterkommande fel

13. Ledningssystem fir kvalitet
14. Utbildningar.

15. Dokumentation
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