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Nér var lakemedelsballong SeQuent Please
lanserades varen 2009 var det "revival” for
en gammal teknologi. Tidigare, nér patienter
kom in med fortrdngningar i hjartats krans-
karl, gjorde man alltid ballongvidgningar
utan implantat. Idag &r standardbehand-
lingen att man for in en stent, alltsd en
natformad metallcylinder, som blir kvar i
kroppen.

Nu vinder en tysk expertgrupp upp
och ner pd vedertagen metodik och menar
att stenten i upp till 80 procent av fallen
kan ersittas med var lakemedelsballong. I
morgondagens angioplastik kan alltsé bal-
longen é&ter spela en avgorande roll, det ar
slutsatsen fran ett internationellt sympo-
sium som du kan ldsa om pa sidorna 4-5. Vi
besoker d&ven PCl-enheten i Linkdping som
redan ar 6vertygade anvdndare.

Var unika likemedelsballong ar en i ra-
den av innovativa produkter frdn B. Braun
som revolutionerat virden for patienter och
virdgivare. Men det handlar forstés inte en-
bart om att investera i nya produkter utan
ocksa i kvalitet och att varda de befintliga
instrumenten sa att de héller i decennier.
Under 2011 kommer vi darfor att erbjuda
fyra instrumentvardsutbildningar i sydtyska
Tuttlingen i Aesculap Academys regi.

B. Brauns svenska Aesculap-division
gor sitt basta ar nagonsin. Vi vill tacka
vara kunder for fortroendet och kommer

"Tillbaka till framtiden”

att anstilla nya medarbetare under varen,

for att mota den okande efterfragan med
annu béttre service.

Slutligen skulle jag vilja passa pa att
onska er alla en riktigt skon och vilsam
julhelg och ett spannande nytt ar. I stél-
let for en traditionell julhédlsning har vi i
ar ater valt att skinka pengar till Astrid
Lindgrens Barnby i Afrika.

Trevlig ldsning!
HANS MARTENSON

Divisionschef Aesculap

Hans Mdrtensson (mitten) tar emot
priset vid Kirurgveckan i G6teboryg.

Prisad utstdllningsmonter

B. Brauns unika utstdllningskoncept har
dter rént framgdng. Vid drets Kirurgvecka
vann man kategorin Bdsta monter i gruppen
Ovriga montrar.

For andra aret i foljd gjorde foretaget succé
med sitt mobila showroom. Dar fick ett stort
antal besdkare mojlighet att handfast testa
drygt tusen instrument, delta i workshops
och bygga upp egna skraddarsydda galler.
Prismotiveringen I6d: "Ater ett kreativt ny-
tankande for att hjalpa deltagarna att ta del
av B. Brauns utstéllning. B. Brauns unika och
populdra utstallningsmodell har kommit for
att stanna”.



Ledande svenska barnsjukhus
ska testa nya AdTec Mini.

Ny instrument-
serie hjilper
barnkirurger

En helt ny serie laparoskopiska instrument - framtagen for
pediatrik men dven fér finare vuxenkirurgi - lanserades
under drets Kirurgvecka. Det som sdrskilt imponerade var
kombinationen av styrka, hdllfasthet och gracilitet.

Den nya instrumentserien AdTec Mini 16ser problem for fram-
forallt barnkirurger, men dven fér vuxenkirurgi dar man be-
hover mer finlemmade men dndéa kraftfulla instrument. Lapa-
roskopiska instrument brukar ndmligen antingen vara nétta
och litt ga sonder eller alltfor grova.

Med AdTec Mini slipper man kompromissa och far ett opti-
malt instrument. De monopolédra instrumenten med 3,5 mm i
diameter har perfekt storlek for neonatal och pediatrisk kirurgi.
Samtidigt dr de konstruerade sé att de dr vildigt flexibla och
klarar kraften som kravs vid en operation genom kontrollerad
kraftoverforing. Tar kirurgen i for mycket stoppar instrumen-
ten automatiskt och risken minskar for att de ska ga sonder.

Precis som 6vriga AdTec-serien har instrumenten fatt for-
béattrad ergonomi och ligger bekvéamt i kirurgens hand oavsett
handstorlek. Sortimentet dr brett med trocarer, saxar, fatt-
nings- och dissektionstinger, nalférare och andra special-
instrument som fungerar for all slags laparoskopisk kirurgi.

Nér instrumenten premidrvisades under Kirurgveckan
var gensvaret mycket positivt. Flera ledande svenska barn-
sjukhus ska nu inleda tester. Det finns ocksa relativt nya
"scarless”-tekniker inom laparoskopin som dr pa frammarsch
- till exempel NOTES didr man anvénder befintliga kropps-
oppningar och SPA dir man jobbar laparoskopiskt genom en
enda port. AdTec Mini kan i manga fall vara en alternativ
16sning till dessa.

Nytt skydd
mot skarskador

B. Brauns sdkerhetsskalpeller finns nu tillgdngliga for en
svensk publik. Produkterna ligger helt i linje med EU:s nya
direktiv fér att trygga vdrdpersonal mot blodsmitta -
ndgot som vintas bli lag senast 2013.

Sakerhetsskalpellen dr dnnu ett led i B. Brauns heltdckande
sidkerhetskoncept med allt fran ett brett produktsortiment till
seminarier i preventivt sikerhetsarbete och hjalp med kon-
vertering till produkter med stickskydd.

Sakerhetsskalpellen anvidnds pa samma sitt vid operation
som en standardskalpell men har en rad extra detaljer for att
forhindra skér- och stickskador.

Skyddshylsan dr genomskinlig for att lattare kunna se
bladets position. Handtaget ar stabilt for exakt snitt, med
mattangivelser pa skaftet. All mandvrering av knivbladet
kan ske med en hand, &ven sédkerhetsladsningen vid avfalls-
hantering som enkelt aktiveras och bade ar horbar, synbar
och kdnnbar.

Nya séikerhetsskalpellen skyddar vardpersonalen mot blodsmitta.
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Lakemedelsstenten utmanas nu for forsta gangen pa allvar. | upp till 80 procent av fallen dr det

fullt mgjligt att ersdtta den med ldkemedelsballong. Det hévdar en konsensusgrupp fran elva

tyska universitetsklinker som har tagit fram en helt ny och revolutionerande behandlingsmetodik,

vilken presenterades vid ett synnerligen valbesokt Berlin-symposium.

Internationellt symposium om lakemedelsballonger

En ny och loftesrik plattform
inom interventionell kardiologi

Symposiet "Balloon Angioplasty Reborn”
i slutet av oktober hade samlat 6ver 300
delegater fran hela virlden och &r det hit-
tills storsta enbart dedikerat till den nya
tekniken. Syftet med maratonmotet, som
pagick i dver tolv timmar, var en total
genomgang av alla tillgdngliga kliniska
data fran samtliga foretag som haller pa
med utveckling av likemedelsballonger.
Hittills &r dock SeQuent Please fran
B. Braun den enda likemedelsavgivande
ballongen med bevisat god effekt vid be-
handling av fortringda kranskarl. For
SeQuent Please presenteras dessutom hela
tiden nya studiedata som pekar at samma
hall - att den fungerar pa ett bra och sé-
kert sdtt bdde som ensam behandling av
stenoser i smd kirl och vid in-stent res-
tenos, det vill sdga aterfortrangningar i
tidigare lagd stent i hjartats kranskarl.
Vid in-stent restenos har B. Brauns
lakemedelsballong redan etablerat en ny
golden standard. Aven European Society
of Cardiology anser i sina nya behand-
lingsriktlinjer att den bér 6vervégas vid
in-stent restenos i bare metal stent.

Meningarna gar isar
En del hjartlakare vilkomnar detta nytill-
skott inom angioplastiken, medan andra
ar mer svarovertygade och tror att endast
ett fatal patienter kan dra nytta av den
nya behandlingsmetoden.

Den stora utmaningen &r att identifiera
rétt situation och rétt patient som verkli-
gen kommer att uppné en forbéttring med
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Konsensusgruppens rekommendationer vinder upp och ned pd vedertagen metodik.
Professor Franz Kleber var en avdem som presenterade de nya behandlingsriktlinjerna i Berlin.

likemedelsballong jamfoért med vanlig
stent eller likemedelsstent. Detta har varit
ett starkt skil till att konsensusgruppen
har bildats av 13 kardiologer fran elva
tyska center.

Efter att ha utvarderat all samlad er-
farenhet av den hittills enda paklitaxel-
avgivande ballongen med kliniska bevis
har gruppen kommit fram till en metodik
som nu for andra gdngen presenterade vid
Berlin-symposiet och inom kort publice-
ras i Euro Intervention. Forsta gangen den
offentliggjordes var i slutet av septem-
ber vid den stora hjirtkongressen TCT i
Washington.

Oavsett om behandlingen ror in-stent res-
tenos, stenos i sma kérl eller stenos i kérl-
forgreningar - sa kallade bifurkationer -
ar grunden alltid densamma for gruppens
rekommendationer fér behandling med
enbart lakemedelsballong:

Vidga alltid forst med vanlig ballong.
Ser resultatet bra ut - utan vare sig dis-
sektion eller recoil, det vill sdga att karlet
har fjadrat tillbaka - fortsatt dd med léke-
medelsballong.

- I runt 20 procent av fallen far vi re-
coil och da behover patienterna verkligen
stent. Det 4r en mekanisk 16sning som for-
hindrar detta. Men cirka 80 procent kan



formodligen klara sig utan stent. Vart
mal &r att anvinda likemedelsballong hos
dessa patienter och det tror vi ar rimligt
att uppna.

Det sdger professor Frans X Kleber vid
Ernst von Bergmann klinikum i Potsdam,
medlem i konsensusgruppen och en av
symposiets organisatorer. Han har sjalv
anvant lakemedelsballong p& runt 500
patienter - "alla dir vi har ett bra angio-
plastiskt resultat efter ballongvidgning”.

- Det enda som haller oss tillbaka &ar
patientsdkerheten. Vi behover déarfor fler
stora studier som verifierar vira rekom-
mendationer och dven mer kliniska bevis
for framtida indikationer.

Fungerar bast utan stent
Det finns redan fem prekliniska och fyra
kliniska studier publicerade om SeQuent
Please (PACCOCATH-teknologin). Tanken
med det omfattande PEPCAD-programmet
fran B. Braun iar att lakemedelsballongen
ska testas pa de mest svarbehandlade pa-
tientgrupperna, exempelvis patienter med
diabetes, sma karl och kroniska ocklusioner.
- Det vi hittills har ldrt oss fran vara
PEPCAD-studier &r att likemedelsballong-
en fungerar bédst nir den anvédnds utan
stentning, sdger Michael Boxberg, klinisk
forskningschef i B. Braun-koncernen.
Ettarsdata fran PEPCAD
i nativa sma kérl visar till exempel att

I-studien

endast 5,5 procent har fatt restenos vid
behandling med enbart likemedelsbal-
long. For 28 procent av patienterna som
behévde en kompletterande stentning var
studieresultaten ddremot inte lika positiva
- detta for att man i manga fall lagt en
stent som var ldngre dn likemedelsbal-
longen man anvéint.

- Det pekar pa att vi &nnu inte har lart
oss hur vi ska anvdnda likemedelsbal-
longen. Det krdvs traning och ater trining
tillsammans med erfarna kardiologer och

- Det kiinns mycket mer tilltalande att
bara anvinda ldkemedelsballong vid
in-stent restenos dn att ha dubbla stent-
lager, anser Henrik Enhérning, 6verlikare

vid S:t Géran sjukhus i Stockholm.

dar har vi ett ansvar som pionjir inom
omradet, siger Michael Boxberg.

En lirdom &r att det &r viktigt att hela
det sjuka kérlet behandlas. Konsensus-
gruppen rekommenderar ocksad att lake-
medelsballongen ticker stenten och det
fordilaterade omradet med tva millimeters
overhdng pa varje sida.

- Man kan heller inte anvdnda lakeme-
delsballongen som en vanlig ballong. Kéar-
let méste vara vil preparerat med vanlig
ballong innan man behandlar sa att allt
likemedel kommer dit det ska, understry-
ker Harald Rittger frdn Coburg-kliniken
som ingdr i konsensusgruppen.

Néagot som fortfarande saknas ar kli-
niska bevis pa hur likemedelsballongen
fungerar vid in-stent restenos i likeme-
delsstent. Darfor pagar rekryteringen av
120 patienter till PEPCAD-DES. Den vin-
tas vara slutford i januari.

Stor framtida potential

Just behovet av mer klinisk forskning,
daribland djurstudier pa nya produkter
och nya indikationer, var nagot som lyftes
fram av flera talare. Tekniken dr ung och
under stark utveckling. Tankbara anvind-

- Det vi hittills har ldrt oss frdn vara PEPCAD-studier
dr att likemedelsballongen fungerar bdst ndr den
anvdnds utan stentning, sger dr Michael Boxberg,
klinisk forskningschef i B. Braun-koncernen.

ningsomraden finns bland annat inom
pediatrik, neurologi och vid erektil dys-
funktion.

- Det kan dessutom vara béttre att ta
fram en bioabsorberbar stent utan ldke-
medel och leverera detta med ballongen,
dn att ldgga en massa tid och kraft pa att
ta fram en absorberbar likemedelsstent.
P& sa sdtt blir tekniken inte sd komplice-
rad och dessutom fortare tillgédnglig, kon-
staterade kardiologen Gim-Hooi Choo fran
Selangor Specialist Hospital i Shah Alam,
Malaysia.

En annan slutsats fran konsensusgrup-
pen dr att det rdcker med fyra veckors
tromboshdmmande behandling ndr man
anvander enbart likemedelsballong. Det
forstarker skillnaden till ldkemedelssten-
ten dir det kravs en tolv manaders efter-
behandling for att undvika sena tromboser.

Att det blir firre restenoser och en
kortare tromboshdammande behandling,
gor att NICE - engelska National Institute
for Health and Clinical Excellence som be-
démer behandlingsmetodernas kostnads-
effektivitet - har rekommenderat anvénd-
ning av SeQuent Please vid in-stent res-
tenos.
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Tim Tédt gor en angiografi tillsammans med rontgen-
sjukskdterskan Annika Thidblom pd PCI-enheten.
Malet dr att fler och fler patienter ska kunna skickas
hem samma dag efter enklare ingrepp.

Lovande resultat 1 Linkoping
med nya lakemedelsballongen

Pa universitetssjukhuset i Linkping dr man redan dvertygade anvindare

av B. Brauns likemedelsballong SeQuent Please. Siffrorna talar sitt tyd-

liga sprék: Annu har ingen av de 107 patienter som behandlats med den

nya tekniken aterkommit med restenos. roro: Lasse HespeNsere

Universitetssjukhuset i Linkdping &r Sve-
riges tredje storsta sjukhus fér PCI - per-
kutan coronar intervention, det vill siga
ballongvidgning av hjdrtats kranskérl.
Liakarna i Linkoping blev forst i Sve-
rige med att anvinda den nya lékeme-
delsballongen SeQuent Please, samma dag
som den CE-certifierades i mars 2009.
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Liakemedelsballongen avger det celltillvaxt-
hdmmande ldkemedlet paklitaxel i en en-
gangsdos under ndgra sekunder, vilket har
visat sig ricka for att signifikant minska
risken for aterfértrangning i kranskérlet,
sd kallad restenos. Kliniska studier har
framfor allt visat att den dr overlagsen
vid in-stent restenos - aterfortrangning i

tidigare lagd stent - jamfort med lakeme-
delsstentar.

Ulf Berglund, overldkare i kardiologi vid
sjukhusets Hjartcentrum, har gatt igenom
alla patienter som behandlats i Linkdéping
med lékemedelsballongen. Fram till mit-
ten av oktoberi ar hade 110 stenoser pa 101
patienter behandlats med SeQuent Please.
Hittills har ingen kommit tillbaka med
restenos.

- Vi hade en kvinna som hade "klipp-
kort” hér och kom ett tiotal gdnger med
nagra ménaders intervall. Nu har vi inte
sett henne sedan i varas sa so far so good!
Kénslan &r positiv, vi dr nojda! sdger Tim



Todt som ar sektionschef for PCl-verk-

samheten.

- Ja, resultaten ir jittebra - béattre dn
vi forvintat oss! Det ar visserligen ett be-
gransat material, men det ser lovande ut,
fortsatter Ulf Berglund.

Sex labb samverkar
Vi triffar de bada ldkarna i den pakos-
tade nya interventionsenheten som stod
inflyttningsklar for snart ett &r sedan.
Enheten - som ligger strategiskt placerad
i anslutning till kardiologkliniken och
hjartintensivens ambulansintag - har sex
toppmoderna laboratorier som servar la-
net, och i sdrskilda fall hela regionen, med
kardiologiska kateterburna ingrepp, kérl-
kirurgi och viss interventionell radiologi.
- Tidigare var vi trdngbodda med smé
och splittrade laboratorier, mycket spring
och langa avstand. Nu, nir alla labb och
expeditioner dr samlade pé rad, sa har vi
néra till allt och kan jobba i team runt
patienterna, oavsett om vi dr kardiologer,

kédrlkirurger, radiologer eller thoraxkirur-
ger. Det dr en avsevird forbéttring, menar
Tim Todt.

Samordningsvinsterna vintas bli sto-
ra. Framfor allt hoppas man kunna gora
fler, skonsammare och snabbare behand-
lingar. Interventionsenheten har dven en
poliklinisk 6vervakningssal i nédra an-
slutning, med stark betoning pa att skicka
hem patienterna samma dag dar det &dr
mojligt.

- Sedan bdrjan av aret har vi tagit
hit cirka 200 patienter som vi utrett med
coronarangio och skickat hem samma
dag. Nésta steg dr att dven patienter med
okomplicerade PCl:er som uppfyller vissa
kriterier ska kunna behandlas 6ver dagen
for att sedan foljas upp i hemmet.

Aven pacemakerdosbyten, enkla elek-
trofysiologiska ingrepp och elektrokon-
verteringar vid formaksflimmer kommer
i 6kad utstrackning att behandlas polikli-
niskt, berédttar Tim Todt.

Vigg i vigg med interventionsenhe-

Ulf Berglund visar ett patientfall dér
man har behandlat med Idkemedels-
ballongen SeQuent Please.

ten ligger dven det internationellt kdnda
CMIV, Centrum foér medicinsk bildveten-
skap, dir man bland annat undersoker
kranskdrlen med datortomografisk tek-
nik - nigot som Linkdping gor dverlagset
mest i Sverige.

- Pa s& sitt slipper vi gora invasiv
kranskérlsrontgen pa patienter som har
friska kérl, sdger Tim Todt.

Fascinerande resultat

De tva PCI-labben bemannas av sex PCI-
operatérer - tva med radiologisk bak-
grund och fyra kardiologer - samt en un-
der inldarning. Tim T6dt, med tio ar inom
PCI, ar fortfarande lika fascinerad varje
dag over att hitta och behandla stenoser
och se fantastiska resultat.

- Patienten kan komma in med stor
hjartinfarkt, daligt blodtryck, svar smérta
och ma illa. S& fixar vi kérlet och livet
kommer tillbaka, patienten sitter sig upp,
gar tillbaka till sdngen och undrar "vad
ska jag gora har nu da?”.

Ulf Berglund har sjidlv pa nara hall
upplevt hur stenten revolutionerade be-
handlingen nir den slog igenom i mitten
av 1990-talet. Nir sedan lakemedelssten-
tarna kom i borjan av 2000-talet mins-
kade andelen patienter som fick restenos
betydligt - fran 20-30 procent till 5-10
procent.

Lakemedelsstentarna har dock &ven
nackdelar. Bland annat blir ldkningen
fordrojd pa grund av den langvariga la-
kemedelstillférseln till karlviggen och
ibland ldker stenten aldrig in i kiarlviaggen
fullstindigt. Vidare kan stenten och den
polymer som binder likemedlet ge en lo-
kal kronisk inflammation, som ytterligare
forsamrar lakningen och bidrar till sédmre
endotelfunktion. Allt detta okar risken
for stenttrombos och patienterna maste
darfor efterbehandlas med tva olika blod-
proppshdammare - ASA och Plavix - i tolv
manader.

- Trombosildkemedelsstenten, som kan
forekomma dven flera ar efter stentinlagg-
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ningen, dr virsta scenariot. Det brukar
nidmligen leda till att patienten avlider
eller far hjartinfarkt. Det stentade par-
tiet blir heller aldrig funktionellt helt
aterstillt, det blir stelare, kan inte dndra
storlek - kérlet sitter fast i “stentburen”.
Lagger man sedan in en likemedelsstent
ifall det ar in-stent restenos sa blir karlet
annu mer inflexibelt.

- Jag tror darfor inte pa att lagga stent
in-stent, det har vi slutat med sedan like-
medelsballongen kom, sdger Ulf Berglund.

Far stod av ESC

Nirmare 60 procent av de 101 patienterna i
Linkdping dar man anvént likemedelsbal-
long har behandlats for just in-stent res-
tenos. Det dr den etablerade indikationen
for SeQuent Please som hittills 4r den enda
likemedelsballongen p4 marknaden med
kliniska publicerade bevis. Aven Euro-
pean Society of Cardiology anser att den
bor overvigas vid in-stent restenos. Det
slog man fast i sina nya behandlingsrikt-
linjer som presenterades vid kardiolog-
motet i Stockholm i borjan av hosten.

- Det mest spdnnande dr dndé att vi
har fatt sa bra resultat pa tidigare obe-
handlade stenoser p4 mindre karl.

Aven hir finns studieresultat som
stodjer att B. Brauns likemedelsballong
kan vara ett forstahandsval.

Att stentning dnda har blivit sa veder-
tagen som metod tror Ulf Berglund beror
pé att det det ser sd bra ut for 6gat redan
frdn borjan. Men detta betyder inte att det

SVERIGE

2

PORTO BETALT

Avsdndare: B. Braun Medical AB, Box 110, 182 11 Danderyd

- Det mest spdnnande dr att vi har fatt s bra
resultat pd tidigare obehandlade stenoser pd
mindre kdrl, sdger Ulf Berglund.

ocksa dr bast for patienten pa lang sikt.

- Det &dr hédr som lakemedelsballongen
blir extra intressant! Far man ett hyggligt
resultat nir man blédser med vanlig bal-
long i ett mindre kérl kan man, enligt var
mening, anvinda ldkemedelsballongen for
att minska risken for restenos istéllet for
att med automatik ldgga in en likemedels-
stent.

En annan patientgrupp som kan bli
intressant for likemedelsballongen &r bi-
furkationsstenoser, dar likemedelsstent
ofta &dndrar kirlanatomin och inte ger s&
imponerande resultat.

- Ytterligare en fordel med ldakeme-
delsballong &r att man inte behdver be-
handla med Plavix lika ldnge. Enligt den
tyska expertgruppen (se separat artikel)
racker det oftast med bara en ménad, in-
flikar Tim Todt.

Hittills utmérker sig Linkoping uni-
versitetssjukhus i SCAAR, det svenska
kvalitetsregistret for coronar angiografi-
och angioplastik, genom att anvénda flest
lakemedelsballonger i landet.

- Vi tror verkligen pé den hér tekniken
och anvédndningen kommer sidkert att 6ka
generellt, avslutar Tim Todt.

En fordel med Idkemedelsballong dr den
kortare behandlingen med blodpropps-
hdmmare, enligt Tim Tédt.

AESCULAP ACADEMY

Aesculap Academys utbildningscenter.

Ett axplock av
varens och som-
marens kurser

| Tyskland ges ett flertal engelsksprakiga
fortbildnings- och avancerade tranings-
kurser for sjukvardspersonal under varen
och sommaren. | Berlin, i Aesculap Aca-
demys center i hjdrtat av staden, kan du
till exempel anmala dig till tredagarskur-
serna Advanced Laparoscopic Urology,
Prostate 26-28 maj samt Laparoscopic
Training Course Hernia Surgery 6-8 juli.
4-5 juli ges ocksa en tvadagarskurs i
Comprehensive Urological Laparoscopy
som bland annat tar upp olika tekniker
vid nefrektomi.

Du kan ocksa anméla dig till en av
vara populdra instrumentvardsutbild-
ningar som ges under tva tillféllen i
var och tva i host pa plats i sydtyska
Tuttlingen - instrumenttillverkningens
Mekka och huvudkontor fér Aesculap
Academy.

Var ambition &r dessutom att 6ka
utbildningsutbudet pa hemmaplan. Har
du fragor eller idéer pa intressanta kurs-
uppldgg eller samarbeten av olika slag,
kontakta var svenska koordinator Isabella
Rénnmark pa tel 08-634 34 61, alterna-
tivt isabella.ronnmark@bbraun.com.

Hela kursutbudet hittar du pa
)P www.aesculap-academy.com

KALENDARIUM
HAR MOTER DU 0SS | VAR:

Kardiovaskuldra varmotet
Orebro, 4-6 maj

EuroPCR 2011
Paris, 17-20 maj



