
• Lokalt utvecklad och driftsatt AI-assistent för att stödja myndighetens arbete 
genom att:
o Svara på frågor från dokument

o Extrahera, summera och översätta text från olika källor (text, bilder, ljud)

o Jämföra innehåll och analysera kravuppfyllelse

• Tre separata assistentmoduler baserade på en uppsättning modeller med 
öppna vikter

• Modulärt system med informationsarkitektur som tillåter direkt överföring av 
koncept och installation till andra myndigheter

• En variant inom EU-samarbetet nyligen släppt

REGULUS – regulatory universal support



• Strukturerat införande sedan 2025-03-10

• Avgränsad informationsmiljö

o Poddbaserad arkitektur

o Information och uppladdningar enbart tillgängligt under aktuell instans

o Tillåter hantering av känslig information

o Ingen information sparas eller delas

• Nätverk med AI-ambassadörer och superanvändare för effektivt nyttjande

o Brett samarbete

REGULUS – regulatory universal support



Skyddsnivå: (K0) Ingen/låg 

(K1) Grundläggande 

(K2) Utökad 

(K3) Hög

Sätt ett kryss 

(X) framför rätt 

skyddsnivå!

Samspelet mellan MDR/IVDR och AIA

Sandra Sjöåker

2025-10-14



Varför AI på Läkemedelsverket?

Intelligent stöd eller 
automatisering av 
interna processer

Regulatorisk 
forskning

Regulatoriskt 
ansvar för AI

Medicintekniska 
produkter

Kliniska prövningar

Godkännande och 
användning av 

läkemedel

Medical Device 
AI

(MDAI)



EU:s förordningar om medicinteknik och AI

• AI-system 
- som ingår i, eller i sig själva är, 
medicintekniska produkter (MDAI – Medical 
Device AI) 
omfattas av MDR/IVDR

• AI-system
- som utgör säkerhetskomponent till en 
medicinteknisk produkt, eller som själv är en 
MDAI, och
- som omfattas av krav på 
tredjepartsgranskning, utgör AI med hög risk
omfattas av både MDR/IVDR och AIA

• Notera: Vissa krav i AIA gäller AI-system 
oavsett klassificeringen enligt MDR/IVDR 
(t ex artiklarna 5 och 50)

Medicintekniska produkter
(EU 2017/745)
(MDR)

Medicintekniska produkter 
för in vitro-diagnostik 
(EU 2017/746) (IVDR)

Artificiell intelligens
(EU 2024/1689) (AIA)



Läkemedelsverkets regulatoriska ansvar

• Marknadskontroll för MDAI enligt MDR/IVDR

• Utseende av anmälda organ enligt MDR/IVDR

Nuvarande

• Marknadskontroll MDAI enligt AIA 

• Anmälande myndighet enligt AIA

I framtiden (Förslag SOU 2025:101)



Tolkning och vägledning

Arbete för att förtydliga hur AIA ska tillämpas

för medicintekniska produkter pågår inom 

flera grupperingar och på flera nivåer.

Första vägledningen

Viktigt fokus är att så långt som möjligt

harmonisera tillämpningen, undvika 

dubbelarbete och ökad administrativ

börda



• Förordningarna gäller parallellt och ska ses som 

kompletterande 

• MDR/IVDR utgör grunden (sektorsregelverk)

• AIA adderar AI-specifika krav för de medicintekniska 

produkter som omfattas av förordningen

Kompletterande regelverk

AIA

MDR / IVDR

Samordning både möjlig och önskvärd



Samordning

• Bedömning av anmält organ

• Kvalitetsledningssystem

• Teknisk dokumentation

• Rapportering

Glöm inte heller samordning mellan aktörerna!



Så då är samspelet mellan 
MDR/IVDR och AIA kristallklart….? 

Pågående frågor:

• Vad utgör en säkerhetskomponent

• Väsentliga ändringar som föranleder ny 
konformitetsbedömning

• Fördefinierad ändringskontrollplan (PCCP)

• Krav på egentillverkad MDAI

• Legacy-system

• Samspelet med övrig unionslagstiftning, 
som GDPR

• Anmälda organens arbete



Frågor?



Tack för din uppmärksamhet!

lakemedelsverket.se

Dator-ikon

lakemedelsverket.se
Facebook

Facebook-ikon

Facebook

LinkedIn

Linkedin-ikon

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/


Fallprevention 

inom 

slutenvården



 Åtta gånger fler dör av fallolyckor varje år än som dör i trafiken

 Över 270 000 personer besöker varje år akuten efter en skada 

från en fallolycka

 Fallolyckor kostar nästan 17 miljarder kronor varje år



AVDELNINGENS MÅL 2025

Minska fallhändelser med 25% jämfört med 2024

Fallhändelser i Region Uppsalas slutenvård 2023

1900 registrerade fallincidenter

1/3 av dessa leder till fallskador



FALLRISKFAKTORER

HOS INDIVIDEN

 Sjukdom

 Hög ålder

 Förvirring

 Minskad muskelmassa

 Synproblem

 Läkemedel

FALLRISKFAKTORER

I MILJÖN

 Dålig belysning

 Inget/fel hjälpmedel

 Halt underlag

 Stökigt golv

 Övriga rumsfaktorer



fallhändelse

rädsla

minskad 

aktivitet

ökad risk 

för nya fall







Fin



Reaktiva Larmsystem Proaktiva Larmsystem

Larmmatta

Golvsensor

Stolslarm

Sänglarm

Rörelsemonitorering

med AI tolkning



Nivå 3

Nivå 2

Nivå 1

LARM

AI



Vad kan vi göra innan tekniken kommer?

✓ Individuell bedömning av patienter med fallrisk

✓ Identifiera avdelningsspecifika fallrisker

✓ Ökat fokus på individens behov 

✓ Öka tillgängligheten på hjälpmedel

✓ Ökat fokus på träning med hjälpmedel tillsammans med fysioterapeut

✓ Bättre rutiner hos personalen kring patientnära arbete



100B2
Antal fallhändelser per 1000 vårddagar
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Säkerhetsrisker, incidenter och händelser i hemmet 
för barn med långtidstrakeostomi

Ellinor Rydhamn Ledin
Specialistsjuksköterska, Doktorand 

KTH & RKH
Medicinteknikdagarna 2025



Sjuka barn & Medicinteknik
• Barn kan bli och vara svårt sjuka med stora 

vårdbehov, vissa redan från födelsen.

• Framstegen inom medicin, teknik och 
medicinteknik har gjort att fler barn 
överlever och nu lever med svåra 
sjukdomar/tillstånd.

• Barn (och deras familjer) kan behöva förlita 
sig på medicinteknik för hälsa och/eller 
överlevnad.

• Medicinteknik finns på våra sjukhus och 
vårdinrättningar, men för de här barnen 
måste den även finnas i hemmet och i 
barnens omedelbara fysiska närhet.

• Barn är barn och barn behöver vuxna. 
Barnet och barnets vuxna behöver alla 
förhålla sig till medicintekniken.

Neonatal Intensive Care Unit - NICU



Medicinteknik: Trakeostomi
• En trakeostomi innebär att ett hål görs på 

halsens framsida under struphuvudet, in i 
luftstrupen och leder då till att andningen 
sker direkt till den nedre luftvägen. 
Den övre luftvägen bypassas och då 
förloras även dess funktioner, vissa 
komplikationer kan tillkomma.

• Hålet hålls öppet av en trakealkanyl och 
trakealkanylen hålls på plats av ett band runt 
barnets hals och nacke.

• En trakeostomi kan behövas för att:
hantera en obstruerad övre luftväg
bibehålla en icke-obstruerad luftväg
tillåta långvarigt andningsunderstöd 
(eller en kombination)



Trakeostomi nu och för dessa familjer
• Förändrad indikation, numer allt mer medfödda tillstånd 

och/eller komplikationer. Ofta långa initiala vårdtider.

• Vårdas i hemmet av föräldrar och andra vuxna, utöver 
sjukvård och uppföljning. Assistans enligt LSS via 
Försäkringskassan. Andning tillagt som grundläggande 
behov i November 2019.

• Osäkert antal i Sverige pga icke-täckande register, men 
troligen runt 100 st.

• Inget barn har varit sängliggande av de familjer vi varit i 
kontakt med. Vissa barn använder teckenspråk vilket 
kan påverka val av förskola och skola, så också en ökad 
infektionskänslighet.

• Överlevnadsfokus – säkra barnets överlevnad först 
genom det underliggande tillståndet, sedan med 
trakeostomi.

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

• Säkerhet, försiktighet och riskhantering är en stor del 
av familjernas vardag.



Säkerhetsrisker, incidenter och händelser

• En ”scoping review” för att undersöka vad och hur det tidigare 
publicerats gällande säkerhetsrisker, incidenter och händelser i 
hemmet för barn med trakeostomi.

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

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

• Barnets ålder rapporterades ofta om relaterat till mortalitet, 
oväntad mortalitet, incidenter, oplanerade sjukvårdsbesök och 
återinläggning på sjukhus. Flertalet, men inte alla, rapporterar 
ökad risk vid yngre ålder.

• Inget konkluderande eller tydligt rapporterades gällande kön och 
säkerhetsrisker, incidenter eller händelser.

• Stora skillnader i metodik, nivå av detaljrikedom, vad som mäts 
relaterat till typer av uppkommet vårdbehov på sjukhus. Icke-
elektiv återinläggning indikerades mer vanlig än elektiv.

• Påtaglig skada för barnet i samband med incidenter 
rapporterades i 41% av 220 st incidenter, antas underrapporterat.

• Dödsfall rapporterades ofta i relation till tid från utskrivning med 
trakeostomi, indikeras ske relativt nära i tid inom ett spann på 7 
månader upp till 1,3 år.



Säkerhetsrisker, incidenter och händelser

• Fyra kategorier av säkerhetsrisker, incidenter och händelser 
identifierades kopplade till:
- det individuella barnet (31 av 45)
- tekniska faktorer från trakeostomi/trakealkanyl (27 av 45)
- organisation och navigering av vård i hemmet (22 av 45)
- familjens levnadsvillkor (15 av 45)

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

• Faktorer från trakeostomi/trakealkanyl:
- kräver uppmärksamhet, andra uppgifter behöver pausas för att 
ta hand om trakeostomin, oro för att få in vatten via trakeostomin
- problem kan börja tidigt
- återinläggning pga komplikationer blir vanligare över tid
- trakeostomin i sig ökar den generella risken för återinläggning
- komplikationer kräver oftast icke-elektiv vård
- besök på akuten för andningsproblem är ofta kopplade till 
problem med trakeostomin
- akut trakealkanylbyte utanför hemmet rapporterades som en 
vanlig orsak till skada
- trakeostomi-relaterad mortalitet kopplades ofta till 
trakeostomi-komplikationer



Säkerhetsrisker, incidenter och händelser
• Accidentiell dekanylering (10 st)

Mortalitet, upplevd risk, akuta livshotande incidenter, stress, 
syskon som orsak, opåverkat 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 återinläggning 
inom 30 dagar.

• Blödning (4 st) 
Minskar av utbildning, näst vanligaste orsaken till att söka Akuten 
både pre- och post-pandemi, symptom på påverkad 
kärlutbredning, vanlig orsak till återinläggning.

• Hudpåverkan (4 st) 
Minskar med hudvårdsprotokoll och utbildning, mindre råd via 
telemedicin gällande hud per- än pre-pandemi, behövs frekventa 
byten av omläggning, kan orsaka återinläggning.

• Granulom (3 st) 
Vanligt, vanligt tillsammans med upplevda problem och 
trakealkanyler som går sönder och aspireras.

• Rensugning (3 st) 
Missförstånd, generella tvivel gällande hur, tvivel över förmåga 
att utföra, oro över att skada barnet.

• Trakealkanyler som går sönder och aspireras (1 st)
Gick oftast sönder mellan plattan och kanylen, aspirerades oftast 
till trachea eller höger bronk, fortsatt användning trots trasig, 
ovetande om risken, hosta och slem/sekret



Säkerhetsrisker, incidenter och händelser

• Säkerhetsrisker, incidenter och händelser rapporterades ofta som 
ett ”bifynd” och var sällan huvudsyftet med studien.

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

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

• Utbildning och praktisk träning för föräldrar kan påverka vissa 
komplikationer, men inte alla och inte den som kopplas till 
mortalitet: accidentiell dekanylering.

• Medicinteknisk utveckling? 3D-printade trakealkanyler för att 
anpassa efter individuell anatomi. Rengöring och återanvändning 
av trakealkanyler och sugkatetrar. Slutna sugsystem. 
För vem/vilka är detta tillgängligt? Görs barn och familjer 
delaktiga i utvecklingen? 

• Hur ska vi se på uppkomna vårdbehov, är det verkligen 
undvikbart för denna population? Är ett besök på akuten 
nödvändigtvis något negativt, eller ett tecken på ansvarstagande 
föräldrar som gör kloka bedömningar? 

• Hemmet som hem, arbetsplats och vårdmiljö. Säkerhetskrav x 3?

• De här barnen är fortfarande barn, påverkar det hur och vad vi 
bör bedömma som säkerhetsrisker? Påverkan på skolgång, växa 
upp omgiven av vuxna, tid i vården och upprepade procedurer?



Stort tack för att ni lyssnade!

Frågor?

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

Tidigare studier och
kontaktuppgifter!
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Vi börjar med MDR

- Ska vi CE-märka eller Egentillverka?
- Finns många vägar att nå ”Rom” ☺

- Södersjukhusets väg mot en egentillverkad gasanläggning
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MDR Artikel 5

5.5 Med undantag av de relevanta allmänna kraven på 

säkerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna 

förordning inte tillämpas på produkter som endast 

tillverkas och används inom hälso- och 

sjukvårdsinstitutioner som är etablerade i unionen, 

förutsatt att samtliga följande villkor är uppfyllda
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MDR- Säkerhet och Prestanda Bilaga 1
- Speglar Dokument/Riskhanteringen för egentillverkningen
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Tillverkning och Användning

Svårigheten att ha två hattar på sig
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Tillverkning
Bruksanvisningen beskriver följande:

- Ansvarig tillverkare

-Avsett ändamål

-Beskrivning av produkten

-Klinisk nytta

-Krav på användaren- Hantering/ Avvikelser

-Konstruktion

-Underhåll, kontroller och förändring av gasanläggningen

Den medicinska gasanläggningen är ett komplett system för att 

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

medicinteknisk gas. Ingående delsystem är anslutningar till gasförsörjningskällor, 

tryckregleringsutrustning, tryckprovad rörledningssystem och gasuttag enligt AFS 2023:5.
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Tillverkning
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Tillverkning
Bilaga1 " Instruktion för medicinska gaser vid byggprojekt på Södersjukhuset "

Bilaga2 ” Gasbehov på Södersjukhuset”

Bilaga3 ” Systemuppbyggnad Medicinska gaser på Södersjukhuset”

Bilaga4 ” Kontroller medicinska gaser på Södersjukhuset”

Bilaga5 ” Förteckningar medicinska gaser på Södersjukhuset”

Bilaga6 ” Dokumentation vid gasprojekt på Södersjukhuset”

Bilaga7 ” Bilaga till säkerhetskontroll på Södersjukhuset”

Bilaga8 ” Checklista för överlämnande av medicinsk gasanläggning till Södersjukhuset”

Bilaga9 ” Instruktion för riskhantering av medicinteknisk produkt(SÖSAB-S-2168669)”

Bilaga10 ” Riskhanteringsplan för medicinteknisk produkt(SÖSAB-T-2704782)”

Bilaga11 ” Riskhanteringsrapport för medicinteknisk produkt(SÖSAB-T-2704726)”

Bilaga12 ” Mall för riskanalys av Gasanläggning på Södersjukhuset”

Bilaga13 Signerad ” Uppfyllnad av MDR Bilaga1 Södersjukhuset”

Bilaga14 Signerad ” Förklaring om överensstämmelse för egentillverkning av medicintekniska produkter”

Bilaga15 ” Behovs- och marknadsanalys inför egentillverkning av medicintekniska produkter Signerad”

Bilaga16 ” Förfrågan om egentillverkning av medicinteknisk produkt Signerad”

Bilaga17 ” Riktlinje för egentillverkning av medicintekniska produkter(SÖSAB-S-2153637)”

Bilaga18 ” Instruktion för egentillverkning av medicintekniska produkter(SÖSAB-S-2155242)”

Bilaga19 ” Krav vid lokalprojekt av medicinska gasanläggningar på Södersjukhuset”

Bilaga20 ”Svetslogg”
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Användning

Gashantering på Södersjukhuset beskriver:
Hur Södersjukhuset uppfyller Tillverkarens krav

Vilka gaser som används

Ansvar

Komponenter

Gasflaskor

Larm vid felaktig tryck

Brand

Högflödesbehandling

Ny och ombyggnad

Arbeten i gasanläggnigen

Avvikelser, indragningar och återkommande fel

Ledningssystem

Dokumentation ”Teknisk fil”

- Beskriver all hantering av medicinska eller medicintekniska gaser

-Agerar även som ett underlag för vårdavdelningar att upprätta egna lokala rutiner för 

gashanteringen. 
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Användning


