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Jorunalsystem, MTP och NMI

MTP programvara kan ha olika skepnader

och ha olika namn

System Plattform
LOsning Digital Assistent
Applikation Koncept

App Konfigurerbar
Webbsida Definitioner
Tjanst Skript

Portal Kundanpassad

Integration
Beslutstod
Berakningar
Medicinsk kalkylator
Score

RPA

Pipeline
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Nar blir en
programvara en MTP

MTP |

— Avsedd anvandning = inom definition MTP

—>

Input # Output

— Bearbetning (action on data)
— av information i medicinskt syfte

— Betydelse for enskild patient

Inte MTP

- Lagring, arkivering

——>

- Kommunikation Vaglednings-
o gokument Input = Output
- Enkla s6kningar MDCG 2019-11

— FoOrlustfri kompression
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Nar blir en
programvara en MTP

MTP |

— Avsedd anvandning = inom definition MTP

—>

Input # Output

— Bearbetning (action on data)
- av information i medicinskt syfte

— Betydelse for enskild patient

Inte MTP
— E ~
- Lagring, arkivering HSLF-FI\SIN£%22:42 D A E | D

- Kommunikation

utvecklat for
T gemensam anvandning Input = Output
pa rikstdckande,

. ) ) regionalt eller
— FOorlustfri kompression korﬁmunan niva

—

— Enkla s6kningar
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Medicinska kalkylatorer = MTP

Berakningar baserade pa

e formler eller tabeller
dokumenterade i

forskningspublikationer eller

(nationella) riktlinjer.

e Anvands som beslutstod vid
diagnos och behandling m.m.

e Kan vara matematiskt enkla

Manual on borderline and classification for medical devices

Riskpoang, score,

sannolikhet, allvarlighetsgrad,

troskelvarden

Exempel:

BMI kalkylator for
behandlingsvagledning

Skattningsskala for bedémning av
depression

Njurfunktion, Kreatininclearense med
Cockcroft-Gault eller eGFR

Stroke risk med CHA,DS,-VASc


https://health.ec.europa.eu/document/download/71a87df8-5ca1-4555-b453-b65bdf8de909_en?filename=md_borderline_manual_en.pdf
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Klassificering Programvara MDR

Tillhandahé&ller information

N&r beslut medfér paverkan som kan orsaka:

som anvénds for att fatta Allvarlig férséamring Ddédsfall eller en
A beslut fér diagnostiska eller av hélsotillst8nd eller odterkallelig
terapeutiska Gndamal kirurgisk intervention férsamring av hélsotillstdnd
7
D
o
Klass III
ITb
__ ‘ IIa
Ovrig \
Programvara
) N&r variation ar sadan
Overvakning av
fysiologiska att de _sku//e kunna
PS processer resu/ter'q i omede/bar fara
I fér patienten
Regel 11 Bilaga VIl i MDR \
Egenkontroll = Kontroll avanmalt organ Krav och extern kontroll
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Plattform, system med MTP

Plattform, System

Bemanning Arkivering

luk

Statistik munikation

Analys
Beslutstod

SYelgusiglale
Larm

Yttre
beroenden

Granssnitt
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Varje
MTP/NMI-modul
ska ha

EN legal
tillverkare
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Plattform
System

Bemanning

Statistik

Arkivering

luk
munikation

ce R

Beslutstod Beslutstod

Analys

Beslutstdd som
funktioner i
plattform/
system

Beslutstod

SYelgusiglale
Larm

Yttre
beroenden

Granssnitt
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Varje
MTP/NMI-modul
ska ha

EN legal
tillverkare
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Beslutstod Beslutstod

Plattform, System

Bemanning Arkivering

luk

Statistik munikation

Analys

Beslutstod

SYelgusiglale
Larm

Beslutstdd som
moduler till
plattform/
systemet

Yttre
beroenden

Granssnitt

2025-10-14

Varje
MTP/NMI-modul
ska ha

EN legal
tillverkare
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Plattform med
NMI och MTP

Plattform  [yw e ﬂ

System medicinsk
information Beslutstéd | Beslutstéd
\
5 _ ArKiverin Analys
emannin rkiveri .
g 9 Beslutstod
Yttre
beroenden
\
_ Sorterin
StatIStlk KOm . 9 Granssnitt
munikation Larm Ve
MTP/NMI-modul

ska ha
EN legal
tillverkare
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Beslutstod Plattform med
NMI och MTP

Beslutstod

Plattform  yur ~[ce ~
System medicinsk
information Beslutstéd | Beslutstdd
)
Bemannin Arkiverin Analys
d g Beslutstod
Yttre
beroenden
~
- Kom- Sortering T—
Statistik munikation Larm Granssnitt -
MTP/NMI-modul

ska ha
EN legal
tillverkare




Jorunalsystem, MTP och NMI 2025-10-14

Konfiguration

Vem ansvarar for konfiguration av
systemet?

Integration Utseende

Plattform, System
Tillverkarens ansvar att avgoéra vad

vardgivaren kan konfigurera. - -

/

Far inte:
Vilseleda anvandaren eller
foresla andra anvandningsomraden
an avsett &ndamal
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MDCG 2019-11 exempel bilaga 1

MTP INTE MTP
e Beslutstodssystem "Dumma” system
— Algoritmer e EHR
— Medicinska kalkylatorer « PDMS
- Al
o LIS

e Lakemedelsmodul
Men... “smarta moduler” gor att

hela eller delar av systemet ar
MTP

— Dosfdrslag

— Interaktionsvarningar
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Exempel att leta efter

Medicinska berakningar

Fordefinierade Skapa egna Andra befintliga

- BMI

— Njurfunktion

- Kaliumkvot

— Early warning score, NEWS, PEWS
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Exempel att leta efter

Uppmarksamhetssignaler

Behandlingsvagledning

—- Allergi - Frageformular & fléden
— Kritiska vitalparametrar — Férslag pa behandling och
- Behandlingsbegransningar ordinationer

— Diagnosvarningar
Triagefloden

— "Medicinskt innehall”
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Lardomar

e Digitaliseringsprojekt - Tappa inte bort MT perspektivet
e Regulatorisk kompetens - Genom hela inforandet

e Kontrollera CE-markning - Ordentligt!

e Riskhantering - Pa riktigt!

e \V/em ansvarar for vad - Bland inte ihop rollerna
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Vad kan gé fel Vld SODERSJUKHUSET
Inforande av nytt PDMS,

eller hur bra blev det?

Eleni Tsakiraki
MTD 2025
14 oktober 2025
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Bakgrund

o PDMS: Patient Data Management System. Journalsystem som ar speciellt
utvecklat for intensivvard som genererar stora mangder patientdata. Systemet samlar
automatiskt in patientdata fran medicinskteknisk utrustning och presenterar
informationen pa ett 6verskadligt satt.

o Under 2021 upphandlades ett nytt PDMS system for hela Region Stockholm samt
Gotland. Det upphandlade PDMS-systemet heter CHA (Centricity High Acuity).
Leverantoren ar GE Healthcare.

o P& SOS infoérdes CHA p& Neo nov 2024 och for IVA/IMIVA/HIA/IMA, Anestesi och
Postoperation mars 2025.

o SOS Neo och SOS Anestesi och Postoperation hade inget PDMS-system innan.
IVA/MIVA/HIA/IMA hade ett PDMS-system. Okning fran 35 till 150 PDMS-platser

SCH

SODERSJUKHUSET



CHA, systemdesign

Centricity Device Interf;
" "ﬂ“(’cur'l;:] e Rhapsody Integration Engine

{Infoway)
Device comim. routing |
Device message routing &Y |
transformations !

Device drivers

Message
routing & (HLT)
transformations

I
= |
- I
CHA Application Server .. . I
Patient list " l. J « | :
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|
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Projektorganisation pa SOS

[ Styrgrupp ]

[

Arbetsstrom
Integrationer

Projektledning ]
PL inférandeprojekt J

2025-10-13

Arbetsstrommar Arbetsgrupper
/ IVA/MIVA
Arbetsstrom
Posto
verksamhet éA P
DPL — verksamhet (-
(flera) \N Ane
\ Neo
( Arbetsstrom teknik ] Teknik
l DPL - teknik J
Arbetsstrom utbildning ] Utbildning
DPL — utbildning

SCH
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Nar ska MT bli iblandad i inforandet av ett
PDMS-system?

Idé- Projekt- Effekt-
beskrivning direktiv bokslut
BPO BP1 BP2 BP3:or BP4 BP5
Projektstart - e . Projektslut
V wr sosl v v 4 v v \ 4
— DR 4 7 7 BN A v 7 N . .
) Forstudie = ZE|Si00: Genomforande A\u=4dl-4)  Nyttorealisering
Forstudie- Projekt- Status- Slut-
rapport plan rapporter rapport
2025-10-13 6 m
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Vad sager regelverket?

The Centricity High Acuity Critical Care product is a standalone software only solution intended to be
installed on medical IT networks.

GMDN Code and Description:

38473 - Patient health record information system

EMDN Code and Description:

21203020282 — MULTI-PARAMETER PATIENT MONITORS = SOFTWARE ACCESSORIES

b CHA ar en
medicinteknisk
Classification rule (Annex VIll): 11
produkt

to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical device regulation
2017/745 that apply to it.

This conformity is based on the following elements:

Technical Documentation reference: DOC2406342, of the product to which this declaration relates.
EU certificate No. CR-03-1004-836-24

o Conformity assessment procedure followed: Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 and
Chapter Il

o Delivered by Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537)

L10S!
2025-10-13
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Vad sager regelverket? (forts)

o Rutiner for anvindning och hantering av medicintekniska HSLF-FS
Fran produkter 2021:52

2§ Varje vardgivare ska faststiilla rutiner fér anvindning och han-

SOC | al Styre I sens tering av medicintekniska produkter i verksamheten. Vardgivaren ska
ac . genom rutinerna sékerstilla att
foreskrifter om o I
1. verksamheten organiseras pa ett sétt som mdjliggdr en sdker an-

anv an d N | n g aVv vindning och hantering av medicintekniska produkter.

endast sikra och medicinskt dndamalsenliga medicintekniska

me d | C | nte k N | S ka produkter och, till dessa. anslutna informationssystem anvinds pa

patienter.

p rOd u kte ri h a.l SO- 3. endast sdkra och medicinskt dndamalsenliga medicintekniska
. o . produkter forskrivs, limnas ut respektive tillférs patienter.
och sjukvarden: N

[

medicintekniska produkter och de. till dessa. anslutna informa-

tionssystemen #r kontrollerade och korrekt installerade innan de

anvinds pa patienter.

5. information fran tillverkare och myndigheter om medicintekniska
produkter finns tillgdnglig fér hilso- och sjukvardspersonalen
och annan berérd personal,

6. rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgdngliga for

hilso- och sjukvardspersonalen samt fér annan berérd personal,

och

medicintekniska produkter som har forskrivits, ldmnats ut eller

tillforts till patienter kan sparas.

SCH
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| essons learned

oViktigt med en tydlig fordelning av ansvarsomrade och roller mellan
den Regionala och Lokala PDMS-férvaltningen

oFOrdelar med att MT involveras tidigt | inforandet av ett PDMS-
system

oVardverksamheterna behover vara delaktiga i projektledningen

oFoOrdelar med en lang driftsattningsperiod

ssssssssssssss



Lessons learned (forts)

oViktigt med ett bra och tatt samarbete mellan MT och IT
oUtmaningar nar det galler dokumentation
oViktigt med en tillrackligt lang test- och verifieringsperiod

oViktigt att anvanda ett strukturerat testverktyg

ssssssssssssss



Fragor? ©
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Utmaningar vid
inforande av An/IVA
system Centricity High
Acuity (CHA) i VGR

V@Y visTrA
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Inforande av CHA i VGR.

e VGR upphandlade ett nytt An/IVA system under 2023-2024.
Upphandlingen var klar februari 2024 och den tilldelades GE:s Centricity
High Acuity, (CHA).

e Bakgrunden till upphandlingen av CHA var att AnOpIVA-modulen i
Millenium inte uppfyllde VGR:s krav vid upphandlingen av
Millenium. Samt att féregaende system CCC var end of life och
utvecklades inte langre.

e Inférandet har nu pagatt sedan februari 2024 och férsta avdelningarna
som kommer att ta CHA i bruk &r IVA och Neonatal i NU-sjukvarden
hosten 2025.




Inforande av CHA i VGR.

e Idag finns tva installationer med "CCC” som &r
féregangaren till CHA.

- IVA NU-sjukvarden Trollh&ttan
- NIVA SU/S Goteborg

e CCC kommer att ersattas med CHA och vi skalar upp fran
2 avdelningar till ca 65-70 avdelningar.

Centricity” High Acuity .+ Centricity” High Acuity
CRIEIBAL CARE ... ANESTHESIA
—_—— 2.

’
af"“l - '

-
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Verksamheter som infor CHA i VGR -

.|
2
Aneste DSTULD
= &
-
|
T /
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. - 20
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IDAG MANUELLT

Exempel pa nagra MTP déar data
finns som idag skrivs av och
beraknas manuellt

IVA-kurvan

: Liakemede}- _ ) n 7 )
Anestesikurvan =4 : Skrivs av for L 5-;5-\‘ \;:_.I——
hand N - . ~T
—_— 4 ; e B - @
= . Lab n B
E Frmmm
== __ Dialys - il L
B PASIVA —



Framtid: Nytt anestesi och intensivvardssystem for
AnOpIVA och Neonatal

Exempel pa nagra MTP déar data
finns som idag skrivs av och
beraknas manuellt

. Hogupplost . 5“"6'*( LA
S data —— ,
"realtid” - WQ =3 72"
b | G
Ju B
o
m .
T —

15+ Integrationer
Inkl SIL, kvalitetsreg, Orbit/SN,
framtida huvudjournalsystem etc
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Hur svart kan det vara att koppla ihop
saker???

Det kan verka enkelt att stalla in de ratta installningarna i den Medicin Tekniska Produkten och sedan kopplar
den upp sig mot CHA

Det visade sig vara mer komplext an vantat. Det var en del saker att ta hansyn till.

Ibland enkelt och ibland utmanande.
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Vilka utrustningar kopplar vi mot CHA? -

e Medicintekniska produkter (MTP) som kopplas upp ar
utrustning som man ofta dokumenterar data ifran.

e Det &r tre huvudspar av MTP som vi kopplar upp:
— Patientdvervakning
— Infusionsutrustning

- Andningsvardsutrustning.

- Ventilator
- CPAP




Dataoverforing fran MTP till CHA

Tre olika vagar for
dataoverforingen

Digibox
‘ a4
MTP genererar data - » MTP-data presenteras
0 | CHA
N
Gateway
/{ \\ ryorEo RO w
Braun, Fresenius..... E
Infusionspumpar f— A X
L Servper i N . @ I—Ii[_\\ |
Philips
patientst:.:\elre\;akning t _gh Acuity
\_ _J O -
Medicinsk Pc .

transport




Drivrutiner for CHA

Mjukvaruversion???

Drivrutin maste

vara framtagen

for den aktuella
MTP:s

mjukvaru- och
protokollversion

2025-10-11
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Utmaningar med drivrutiner for CHA

Varje MTP som vi kopplar upp maste ha en framtagen drivrutin av GE for att kunna
prata med CHA.

Mjukvaran pa MTP maste vara kompatibel med mjukvara och protokollversion fér GE:s
drivrutin.

Tar 18ng tid att ta fram nya drivrutiner minst 6-12manader eller langre.

Det blir utmanande nér en del leverantérer slapper ny mjukvara en eller flera ggr/ar.

F& med krav pa uppkoppling mot CHA i upphandlingar av MTP. Dvs krav pa att det finns

en framtagen drivrutin eller att leverantéren av MTP tar fram drivrutinen tillsammans
med GE.
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Praktiska utmaningar med drivrutiner
for CHA

Fa alla inom Medicinsk Teknik och verksamheten att férsta att man det inte gar att
uppgradera mjukvaran hur som helst langre.

Om drivrutin saknas vid inkdp av Jy modeII av MTP som ska kopplas mot CHA kan
detta leda till att verksamheten far pa vélja att inte képa produkten eller att
registerna varden manuellt i CHA. Detta fram tills att drivrutin finns framtagen.

MTP varit pa serV|ce/reparat|on och den blev uppgraderad av leverantéren utan
var vetskap. Och ar da inte langre kompatibel mot CHA.

I VGR har vi representanter med fran var]e Medicin Teknisk avdelning i prOJektet
Jag haller samman inforandet, men varje MT-avdelning kommer att behdva gdra
sina arbeten pa respektive forvaltnlng




2025-10-11

Vilken hardvara kravs fér uppkoppling?

Finns det tillrdckligt med el och natverksuttag for MTP som nu ska prata pa
natet?

Utdkning av natverksuttag kraver flera paneler och switchar i
korskopplingsrummet.

Har man otur sa finns det inte tillrackligt med plats i stativet eller
korskopplingsrum och nytt stativ eller korskopplingsrum maste byggas.

Fran inventering av infrastruktur till klar installation ar processen ofta ett till
tva ar.

Utrustning att montera datorer pa sasom takhangda dataarmar, vaggfasta
fasten till datorer och dator vagnar. Avtal kravs for inkdp av all hardvara.
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Vilka utrustningar ska vi koppla upp via seriell
uppkoppling och vilka ska vi koppla via
Gateway/HL7?

Beror pa vilka framtagna drivrutiner som finns.

Vissa MTP maste kopplas upp via en server. Det finns inget seriellt alternativ.

Beror pa hur manga vi har av varje produkt.

Kostnaden far inte dverstiga nyttan.

Om vi behover flera variabler an den seriella drivrutinen kan leverera.

VGR har hittills kopplat upp Philips patientdvervakning och BBraun infusionsutrustning
via Gateway.

Vilken utrustning som star pa tur for uppkoppling via Gateway kommer vi att titta pa
under hdsten 2025.
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Seriell uppkoppling: -

En MTP kopplas till en digibox. Vid fel i uppkopplingen
uppstar det pa en patientplats.

Finns det en godkand drivrutin fran GE till en viss mjukvara
gar det snabbt att koppla ihop MTP med CHA.

Likvardigt satt att ansluta alla MTP via en digibox.

Nackdel att det kan bli begransad datamangd med RS5232
koppling.
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Gateway HL7:

Fordel att det gar att f& med mer data, dvs flera parametrar kan inga i drivrutinen.

Fordel att utrgstning kan kopplas mot CHA via wifi. MTP blir mer rérlig vilket ar
stort behov pa Neonatal avdelningar.

Komplex uppkoppling eftersom det gar via en server.

Tar lang tid, dvs 4-12 manader att s&tta upp l&sningen och drivs i projektform pa
IT-sidan tillsammans med forvaltningen av MTP:n och CHA-férvaltningen.

Nackdel med olika anslutnings férfarande mellan MTP och CHA beroende pa vilken
MTP det ar. Tex Philips patientovervakning kopplas samman med patient-ID och
BBraun infusionspumpar kopplas samman via serienummer.

Gar server for MTP ner paverkas manga MTP samtidigt. Tex vid patchning av
servrarna.




Ar Medicinsk Teknik redo for att koppla
ihop utrustning med varandra?

e Riktlinjer inom KSD (IT-avd) saknas for hur vi ska bygga
infrastrukturen for uppkopplad Medicintekniska produkter.

e I VGR har det startas upp en Regional funktion for MTP for
att ta bla fram riktlinjer for hur vi arbetar med
uppkopplade Medicintekniska produkter.

2025-10-11
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Lardomar under resan:

e Vi har métt vara utmaningar med inriktningsbeslut.

e Viktigt med ratt stallda krav vid upphandling.

e Viktigt att ha med ratt krav i avtalen med leverantéren.

o Viktigt att MTP har de tekniska I6sningarna for att kunna koppla upp framférallt via Gateway.

e Ré&tt forvantningar vad som ingar i en ny drivrutin.

e Att kostnaden fér att koppla upp via Gateway inte dverstiger nyttan.

e Vaga vélja bort att koppla upp en utrustning och konsekvensen kan bli ett fértidigt utbyte av produkten.
o Viktigt med bra samarbete mellan MT, IT och den kliniska verksamheten.

e Ha gemensamma riktlinjer for hur en MTP ska kopplas upp.
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Summering

e Aven om det &r utmaningar med att far MTP att prata med
systemet sa kommer inférandet, dar vi far in virden och
fler varden digitalt, innebara moéjligheter for att
verksamheterna far battre dversikt dver patientens
vardférlopp och att det ger nya méjligheter till
verksamhetsutveckling och forskning.
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Ulrika Andree

E-post: ulrika.andree@vgregion.se

Tel:072-2035361
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Region Uppsala

Vad blev det av alla VNA,
jo ett MMA.

Lagring av media i Region Uppsala

Medicinteknik dagarna 2025

regionuppsala.se



Region Uppsala
Martin Scott

System och applikationsspecialist

Medicinsk bild Region Uppsala

regionuppsala.se



Region Uppsala

5 000 hyllmeter

regionuppsala.se



Region Uppsala

2000

5000 hyllm.

2002 Arkiv for rontgenbllder

26 milj. bilder/ar

regionuppsala.se



Region Uppsala

2000 2002

5000 hyllm. 26 milj.

2007 — Gemensam digitalisering AS och LE.
Multimediaarkivet .

m i Multimediaarkiv webb
/ Cosmic Visning av bilder

Sok i Multimediaarkiv
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Region Uppsala

2000 2002 2007

5000 hyllm. 26 mil;. o
136 milj.

2009 — Arbetslista via folkbokforingen.
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DICOM Worklist DWL Broker Modality

165 milj. bilder/ar

regionuppsala.se



Region Uppsala

2000 2002 2007 2009

5000 hyllm. 26 milj.

2012 - Viewmed, lagra “allt” med DICOM
till Multimediaarkivet.

243 milj. bilder/ar

regionuppsala.se




Region Uppsala

2000 2002 2007 2009 2012

5000 hyllm. 26 milj. 165 milj. 243 milj.

16 milj.

2017 - Lagring av foto, film, ljud, 3D-filer, dokument med Multimediaarkivets
importverktyg.

Arbetslista fran Cosmic.

Cambio COSMIC : .
L Allt presenteras via Cosmic.

regionuppsala.se



Region Uppsala e

2000 2002 2007 2009 2012 2017 /
% © CambioCOSMIC

5000 hyllm. 26 milj. 165 milj. 243 milj. 338 mil].

16 milj.
2018 — KardioPACS, och nagra andra PACS. Ej fristaende system. Langtidslagring i
Multimediaarkiv.

mso7  middduell

Ma_ M4

regionuppsala.se




Region Uppsala L
2000 2002 2007 2009 2012 2017 2018
/ I

5000 hyllm. 26 milj. 165 milj. 243 milj. 338 milj. 391 milj.
136 mil;.

2020 - Teledermatoskopi via mobiltelefon, med Multimediaarkivets webb app.

regionuppsala.se




Region Uppsala _—

2000 2002 2007 2009 2012 2017 /
‘ © Cambio COSMIC

5000 hyllm. 26 milj. 165 milj. 243 milj. 338 mil]. 391 milj. 513 milj.

136 milj.

2024 — Regional Spirometri. Bokning i Cosmic. PDF rapport lagras i
Multimediaarkivet.

regionuppsala.se



Region Uppsala

2000 2002 2007 2009 2012 2017

165 milj. 243 milj. 338 mil]. 391 milj. 513 milj. 690 milj.

5000 hyllm. 26 milj. P
136 milj.

Storsta antal “undersdkningar”. 80 000 sidor i Augusti 2025.
Central scanning

VNA(Multimediaarkiv)

LUL-Share

|
A

- XML
- PDF-A

Il

Modality=HC
Non-DICOM &&==> =

format

regionuppsala.se
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Region Uppsala

COSMIC

2024

‘ F l"L“ﬂ,

Multimedi \Y; Mediadversikt

690 mil;.

1
1]
1l

2025
Hur hittar jag all
media?
Jo i "Mediaoversikten” |
Multimediaarkiv web Cosmic.

I
oA
Tl

00

regionuppsala.se




Region Uppsala

@ Mediadversikt 19501218-311F * Man VUXEN, TAST

Frén

O000oo|jgoooojoo|joEio|ojo|o

Datum och tid

2025-09-26 15:31

202509-26 11:31

2025-09-2409:13

2025-09-22 16:15

202509-19 14:25

2025-09-12 15:03

2025-09-02 07:16

2025-09-01 13:42

2025-08-30 02:41

2025-08-30 01:48

2025-08-28 08:56

2025-08-27 13:07

202508-2712:38

2025-08-27 10:35

2025-08-08 09:58

202507-29 11:40

2025-07-25 10:08

2025-07-01 1221

Typ av modalitet
Vilj typ av modal

Beskrivning

Hud, hel/halvkropp
Luftvagar

ULJ Hjairta inkl doppler
Hud, hel/halvkropp
MagTarm
Gra/dron
Luftvagar
Luftvigar

Backen

Buk, nedre
Beteendemdnster
Bréstkorg

Rygg, nedre
Luftvagar
Brostkorg
Extremiteter, nedre
Oga/sgon

MR Landrygg

Remitterande enhet
~| | Alla vérdgivare

Typ av modalitet
Bild/foto
Annat (other)
Ultraljud
Bild/foto
Endoskopi
Bild/foto
Annat (other)
Annat (other)
Annat (other)
Annat (other)
Bild/foto
Bild/foto
Bild/foto
Annat (other)
Ultraljud
Bild/foto
Bild/foto

MR

Remitterande enhet
Orsundsbro vardcentral
Storvreta vardcentral
Karlmottagningen

KL

Vardenhet

Orsundsbre vardcentral

© CarnbioCosMIC

Vardkontakt

Planerad, Mottagningsbessk,

Storvreta va Mottagni o=
Kirurgi
Kungsgs vardcentral Anlant, Videokontakt, 2024-09-..

Gimo vardcentral

Alunda vardcentral

Alunda vardcentral
Eriksbergs vardcentral
Eriksbergs vardcentral
Ostervala vardeentral
Halsohuset | Enképing
Halsohuset | Enképing
Storvreta vardcentral
©Ogondagkirurgimottagning 1
Ggondagkirurgimattagning 1
Ogondagkirurgimottagning 1

Réntgenmottagningen vid Aka..

Gimo vardcentral
Gime vardcentral
Gimo vardcentral
Eriksbergs vardcentral
Eriksbergs vardcentral
Ostervala vardcentral
Halsohuset | Enkping
Halsohuset i Enképing

Storvreta va

US nummer

CM_DD000474244

CM_D0000475105

1115010424101

CM_DD000471018

Utford, Aktivitet, 20250528 -..  CM_D0000469244.
Anlant, Mottagr ,20..  CM_D
Mottagni .. CM_D 1
Mottagni .. CM_D 78
Anlant, Admini 2025-0.. CM_DI 0

Anlant, Administration, 2025-0...

Utford, Administration, 2024-0...

CM_D0000458799

CM_D0000274375

Utférd, Mottagningsbessk, 202

Utférd, Mottagningsbesck, 202..

CM_DI 1

CM_D0000459415

©gonsjukdomar
Ogonsjukdomar

gonsjukdomar

Bild- och funktionsmedicinskt ..

Mottagni
Utford, Administration, 2024-1...
Planerad, Dagkirurgi, 2025-05-.

Utford, Administration, 2024-1...

CM_DI

CM_D0000450240

CM_D0000446628

CM_DD000430013

1115010299221

SN EEREEREER

2024

614 milj.

2025

Hur hittar jag all

media?

Cosmic.

690 milj.

"MediaOversikten” i

regionuppsala.se




. 50VC
()] Region Uppsala - %%
; Multimediaarkiv webb é& : 2022 2024
Ultraljud, mobil rontgen, skopi Cosmic

ViSOkEt avbadon = A ﬁ
- Spirometri. Stk i Muttimediaarkiv \ ' - § 1 g : o
% ; s Multimedia veriygsiank’ | =7 \\ = | | A g =
(‘) . O— . (‘) utrustning Led - -
? Multimediaarkiv ¢ BLQQ_MKL ; ! \ o1 mil 690 mil
Sa har hanger
det ihop.
\"‘

Multimediaarkivets
importverktyg. Filer
fran
dator/minneskort(Bild
PDF, Film. Ljud

l \ Multimediaarkiv

‘ & H - = klient
8 =

"Fristaende” IMS Client (VR)

regionuppsala.se



Region Uppsala

2000 2002 2007 2009 2012 2017

TN e ;
i\lm - -
AR o \

5000 hyllm. 26 milj.

165 milj. 243 milj. 338 milj. 391 milj. 513 milj. 614 milj. 690 milj.

136 milj.

Moijligt genom
Arkivarie
Halsoinformatiker

7 rkﬂ . ..
e e e il ik Sjukskéterska
' Rontgensjukskoterska
Tagtrafikledare

Mentalskotare
Medicinsk sekreterare
Medicinteknisk ingenjor
Underskoterska

Kanslist

Systemvetare

Martin Scott?, Johan Bui kNybeg To a Sundin?, Monika Gelotte?,
er Eckerbom?, Joha Wkl Liss® and Tomas Bjerner®

regionuppsala.se




Region Uppsala

Tack!
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MT och Al FOrordningen

Johan Wahlstrém, Sddersjukhuset
johan.wahlstrom@regionstockholm.se

2222222222


mailto:johan.wahlstrom@regionstockholm.se

2025-10-02

Agenda

Definition

Al pa SOS

Vad ar Al Forordningen
Risker

Atgarder

Sakerhet

Samordna krav!

Stod (nulage pa SOS)

10S

SODERSJUKHUSET



Definition av Al-system (enligt Artikel 4.1)

Ett maskinbaserat system som ar utformat for att
fungera med varierande grad av autonomi och som
kan uppvisa anpassningsformaga efter inférande och
som, for uttryckliga eller underforstadda mal, drar
slutsatser harledda fran den indata det tar emot, om
hur utdata sasom forutsagelser, innehall,
rekommendationer eller beslut som kan paverka
fysiska eller virtuella miljoer ska genereras.

2025-10-02 4 HnERSIUKHUSET



2025-10-02

Al pa SOS

« Exempel pa initiativ
 Frakturvalidering

* Lungemboli

» Osteoporos

« Trombotekomi

« Operationsplanering

« C2-Al uppfdljning/kvalitet for operationer

Vad kan AI-bildigenkdnning gora idag?

SCH

SODERSJUKHUSET



2025-10-02

Vad ar Al Forordningen?

« EU:s allménna reglering av Al inom Unionen
« Syftet ar att mojliggdra en trygg miljo for etiskt hallbar Al innovation
* Och att skydda medborgarnas rattigheter och frihet (i enlighet med EU-fordraget)
* Riskbaserat och utgar fran den risk en Al I6sning kan innebéra for samhallet och for
individens rattigheter
- Oacceptabel risk — forbjuds helt
- Hog risk — flertal krav for anvandning (t.ex. CE markning)
- Begransad risk — krav pa 6ppenhet
- Minimal risk —inga krav i Al Férordningen (men GDPR och allmanna
cybersakerhetskrav utifran verksamheten)

Al forordningen trader i kraft stegvis

SCH

SODERSJUKHUSET



2025-10-02

Oacceptabel risk

Al som innebar nagot av foljande ar helt forbjudet

Anvandande av subliminal teknik

Utnyttjande av sarbarheter hos manniskor

Social poangsattning

Individuellt forebyggande polisarbete

Oriktad datainsamling

Kansloigenkanning pa arbetsplatsen och inom utbildnings vasendet

Biometrisk kategorisering

Biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmanna platser i brottsbekampande syfte

SCH

SODERSJUKHUSET



2025-10-02

HOg risk

Artikel 6 i Al-forordningen definierar Al med hog risk, med fortydligande i
Bilaga IlI.

For dessa galler hoga krav pa leverantoren eller att produkten omfattas av
tredjepartsbedémning av dverensstammelse med Al férordningen.

Pa nasta bild listas ett urval av de anvandningar av Al som innebar hog risk
(for fullstandig beskrivning se Artikel 6, samt bilaga Il i Al-férordningen)
som berér sjukhusets verksamhet

Utodver vardens tillampningar inom MT ar det sannolikt i férsta hand inom
HR det kommer att innebara hog risk

SCH

SODERSJUKHUSET



HOg risk

* Al-system for biometrisk identifiering och kategorisering av fysiska personer.

* Al-system for forvaltning och drift av kritisk infrastruktur, som ar avsedd att
utgora sakerhetskomponent for vagtrafik, samt for férsérjning av vatten, gas,
varme och el.

» Al-system for utbildning, for att besluta om tilltrade till utbildning eller for att
beddma studenter.

* Al-system for sysselsattning och arbetsledning, som anvands for rekrytering och
urval, samt for att fatta beslut om befordran, uppséagning och
uppgiftsférdelning eller som utvarderar prestationer.

. Tlllgang till och atnjutande av vasentliga offentliga t.ex. Al-system for halso-och
sjukvardstjanster. Al-system som ar avsedda att utvardera och klassificera
nodsamtal eller anvandas for at faststalla prioriteringsordningen for utsandning
av larmtjanster och ambulans, samt av patientsorteringssystem for
akutsjukvard.

10S
2025-10-02 9 SODERSJUKHUSET



Al med begransad risk

Begransad risk Al-system med begransad risk ar Al-system som integrerar
med manniskor, till exempel chattbottar, eller Al-system som genererar
texter och bilder

 Krav pa transparens
 Det ska framga att det ar en Al som svarar

 Eller att det ar Al som genererat bilder

S0
2025-10-02 10

SODERSJUKHUSET



2025-10-02

For Al med hog risk — genomfor
riskreducerande atgarder

Krav bade pa producent/leverantér och anvandare

OBS! Vid egenutveckling stalls bade krav pa leverantdr och anvandare pa
sjukhuset/regionen

Manga av kraven liknar MDR

Och aven GDPR- och informationssékerhetskrav
Dokumentera allt som gors

Riskbeddmning ar obligatorisk

Genomfor atgarder som minskar risker — och dokumentera dessa

Min tolkning: MDR klass lla rekommenderas/kravs

11

SCH

SODERSJUKHUSET



X = ansvar
K = kontrollera
Allt bor dokumenteras

Prioriterade atgarder

Sékerstalla Al kunnighet hos berdérd
personal

8 Dokumentation av férenlighet med X K
Al Forordningen (hog risk)

9 Har leverantoren ett X
Riskhanteringssystem

9 Har anvandaren bedémt X
leverantbren och gjort egen
riskanalys

10 Har leverantdren visat modell for X
data och hantering av traningsdata

11 Har leverantdren delat teknisk X K .
dokumentation S@

SODERSJUKHUSET

2025-10-02



X = ansvar
K = kontrollera
Allt bor dokumenteras

Prioriterade atgarder

Har leverantdoren adekvat loggning

13 Har leverantdren uppvisat hur X K
denne sakerstéller transparens

14 Har leverantdren visat hur denne X K
sakerstaller mansklig kontroll

16 Har leverantdren intygat att de X K
uppfyller skyldigheter for leverantor

17 Har leverantdren visat sitt X K
kvalitetsledningssystem

19 Har leverantdren visat att de gjort X K
de beddmningar som krévs
{0S

2025-10-02 13 SODERSJUKHUSET



X = ansvar
K = kontrollera
Allt bor dokumenteras

Prioriterade atgarder

Har leverantoren den loggning som
kravs

21 Har leverantdren vist att den har de X K
korrigerande atgarder som kravs

26 Har anvandaren genomfort X
tekniska och organisatoriska
atgarder, samt genomfor
kompetensutveckling som
sakersaller mansklig kontroll

29 Har anvandaren fullgjort sina X
skydligheter
48 Ar l6sningen CE-markt X K

SCH

2025-10-02 SODERSJUKHUSET



2025-10-02

Sakerhet och Al

Alla andra lagar och regleringar for sakerhetsomradet galler ocksa for Al, bl.a.:

« MDR / CE-markning (MDR klass lla)

« Sjukvards-, patient- och socialtjanstlagstiftning

» Nat- och informationssakerhet (direktiv NIS/NIS2 & Cybersékerhetslagen)

» Personuppgifter (dataskyddsférordningen/GDPR)

« EHDS-férordningen

« Journalféring (lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation)
» Produktsakerhetslagen

« OSL

» Riskbeddmning och riskhantering

« Allt ska dokumenteras SCH

LS SODERSJUKHUSET



Samordna krav!

Stark rekommendation att samordna krav, bade for att fa éverblick sjéalva
och for att fa bra svar fran leverantorer

« Manga av kraven landar pa leverantorer —men sarskilt nar det galler Al
- Bestallaren maste validera och dokumentera!

» Dokumentation & A och O

« Ledningssystem

 Riskhantering

» Tydliga avtal

10S
2025-10-02 16 SODERSJUKHUSET



Stod for bed

Al risker i samband megq DPIA
OBsy Utkast, tiys det finns négorgemensam!fra’n Regionen

Definition ay 4,
lartikel 4 1; AlfBrordningen dsﬁnierasAl-system P fisljande satt.

Eit masm'nbosemr Svstem som g utformer Jéir att Sungerg med varierande grod gy autonomi
ach som kan ugpvisg anpassningsﬁjrma’-gu &fter infrande och som, Jor utttyekiig eller

sdsom fémrsagefser, innehgif, rekummsndatr‘me( eller beslut spm, kan pévergy Fysiska effer
virtueliy Milider sky generergs,

Ay deﬁnv‘ﬁonen iartikel 4.1 foljer att Al»fbmrdniﬂgen har eny breg definition av begrepuetAl»system,
vilket innebdr atr manga system kan komma att omfattas v denna definition, Samntliga regler j A
fi:'rordmngen galler inte f5r alla Al—:.ystem, utan det beror £ vilken riskniva sgm, Systemet fillhar.

For alia Al-lésningar skaen bedémnj, Ng av risknivg Edras, ris knivin AVEGT sedan vilks krav och Atgsrder
50m ska genomferas, Regionen har tagit fram eq g5 T5ta version ay Vgl edning for Al-fércrdningen.

Denna farsty version gérigenom de 6vergripande reglerna, men kommer att Uppdataras pgp det biir
mer kiart vag om géller. Ly va'gledningen har: vagledning~om-ai-forordmngen.gdf
Alla Af-system ska beddmas Utifrdn vilken risk-nivd ge Medfarn, Risknivierng staller ocksy olika kray

(r'a'ttsliga skvldigheter} bé bide leverantﬁrer och anvéndare [h‘”handahé”are) v ett Al-systam, De
rattsliga skvldighetema skiljersig at beroende pa den risknivd som Al-systemet tillher

Fdr inte anvéndas inom £y

(s nasta siga far definition)
Gor bedbmning enlig "hag risic~ nedan

Sakerstall aiiz dataskydds-,
mfwmat-ianss'akerhets» 9¢ch arkivkray
Sakerstall afiz dataskydds-,
Informationsesian, o

Bilaga 2a — Frigor atr stalla 6l leverantar av Al»system/l'osnmg
Sodersjukhyset avser Upphandia/infers er lbsning fnamp och leverantér] SOM sjukhyset bedémer

Omfattar A) som kan raknas S0m hog risk enligt Af ﬁ:imrdningr-:-n (Euragagarlamentets och radets
Horordning (ey) 2024/1683))

For att sakerstalla app deersjukhusets efterlevnad ay Al f'omrdm’ngen behaver n; Som leverantsy ge
=] dgor, som &¢ minimikray pg af S0m badsms sgm "hég
risk” {enligt artika 6 och bilaga iy

1 Leverantbrgns Namn, adress och knntaktuppgvfter

Svare hr, eller hanyisy ill bilagg

2. Beskriy hyy Leverantsran Pévisar att denne sdkerstaller god Al-kunnighet fa de som har
arbetat meg Ibsmngen {enligt Artikef 4)?

Svarg har; eller hdnyisq it biiagu

3. Beskriy hur leversm’m'en gjort bedﬁmnmg v Al-systemets f‘crenh’ghet med krayen 30m stalis
pdett Al-system med hag risk, enligt A!—férordhmgen, for den anvéndnv'rvg S0m planeras
(enligt Artiket 8)?

Svara h, elfer hanvisg &l bilaga

émning — just nu pa SOS

Bilaga 2h Frigor att stalla tijl verksamhet som anvander Al—sysrem,"lésning
S{:vderslukhuset avser upphandlaﬂnfora rlsning [namn ock le'verant'or] Som sjukhuset beda mer

omfattar Al sam kan réknas S0m hég risk enligt A fﬁmrdningen (Eumgagar!ament&ts och ts
f‘t‘:mrdning EU, 2024/1689), 1

dlla ate Sedersjukhusets efterlevnad ay 41 forordningen behaver verksamheter som
Ingen sakerstalla att foljande info, rmation finns tillganglig ach & kind av medarbetare
Som arbetar i Iﬁsningen

L. Beskriv hur bergrgs verksamheter har sskersts e god Al-kunnighet for ge medarbetare som
50M ska arbeta megy 1Bsningen (entigt Artikel 4}

Svara her, eller héavisa gif bilaga

2. Har Sedersjukhusat it dckumentaﬁun avlevera ntdrens bedn‘mmng B Alsystemeats
ferenlighet med kray som stalls pd et Al-system med hog risk (enligt Arikelg)?
Var finns denng dckumentah’rm lagrag?

Svara her, elier hanvisg i bilaga

3. Har Sedersjukhuset Ejorten bedémniﬂg 3V de tester s, leverantsren genomfirt, som et
led | riskhantering, enligt Artike( g7

Svara hi, effer hdnvisa gl bitaga




2025-10-14

Al pa lakemedelsverket

Samuel Fransson

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

Skyddsniva:

Satt ett kryss
(X) framfor ratt

(K0) Ingen/lag
(K1) Grundlaggande
(K2) Utdkad
(K3) Hog



Varfor Al pa Lakemedelsverket?

Regulatoriskt ansvar for Al inom:
o Medicintekniska produkter
o Utveckling, tillverkning, anvandning och uppféljning av lakemedel

Intelligent stdd eller automatisering av interna processer

Regulatorisk forskning

Myndighetens enhet for Al-fragor och utveckling
o Verksovergripande arbete
o Spets och breddkompetens: Lakare, civilingenjorer, datavetare, medicinsk fysiker




AI@MPA toolbox

( LAKEMEDELSVERKET Cofundedby
Samlingsplats for regulatoriska verktyg

 PICROSS - product information cross Al@MPA

S e ar C h Al for medicines regulation provided by the Swedish Medical Products Agency

«  M-RECON — medicines regulatory context o PCROSS PACKSIM

e n g I n e Medicines regulatory context engine Product information cross search Mock-up similarity search

« PACKSIM - package similarity search
« VET-RECON - veterinary regulatory p— o "

CO n teXt e n g I n e Veteﬁnagnnmtgﬂc;:egsinfgulatmy SMILES chemical embeddings map Regulatory universal support

« SCHEMA — SMILES chemical embeddings Availabi Avaiabi Availabl
map

« REGULUS - regulatory universal support

Available Available Available




PICROSS — product
Information cross search

* Vad - Textbaserad sdkning av
produktinformation for centralt
godkanda lakemedel

e Hur - SOkning sker via exakt
formulering eller likhet bestams
med en Al-modell

» Varfor - Harmonisering av uttryck
vid exempelvis ny
godk&nnandeprocess

(// LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(n=281) Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
(n=89) Do not take a double dose to make up for a forgotten tablet.
(n=34) Do not use a double dose to make up for a forgotten dose.
(n=24) If you miss a dose, take it as soon as you remember.

(n=18) If you forget to take a dose, take it as soon as you remember.
(n=17) Do not inject a double dose to make up for a forgotten dose.
(n=16) Then take your next dose at the usual time.

(n=15) Do not take a double dose to make up for forgotten individual
doses.

(n=15) Then take the next dose as usual.

(n=15) If you forget for more than 12 hours, simply take the next single
dose at the usual time.
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M-RECON - medicines
regulatory context engine

EMA Guidance EU Products EMA Qualifications FDA Guidance US Products
Score  Document Source page
68%  Guideline on carcinogenicity evaluation of medicinal products for the treatment of HIV infection hitps:/www ema europa et i luation-medicinal-products-reatment. hiv-infecti nific-guideline

66% Guideline on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection - Revision 3 https://www ema europa eu/en/clinical-development-medicinal-products-treatment-hiv-infection-scientific-guideline
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analyserar fritext och ger en
klassificering for allvarlighetsgrad
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Abstract

Post-marketing reports of suspected adverse drug reactions are important for establishing the
safety profile of a medicinal preduct. However, a high influx of reports poses a challenge for
regulatory authorities as a delay in identification of previously unknown adverse drug reactions
can potentially be harmful to patients. In this study, we use natural language processing (NLP)
to predict whether a report is of serious nature based solely on the free-text fields and adverse
event terms in the report, potentially allowing reports mislabelled at time of reporting to be
detected and prioritized for assessment. We consider four different NLP models at various
levels of complexity, bootstrap their train-validation data split to eliminate random effects in the
performance estimates and conduct prospective testing to avoid the risk of data leakage. Using
a Swedish BERT based language model, continued language pre-training and final
classification training, we achieve close to human-level performance in this task. Model
architectures based on less complex technical foundation such as bag-of-words approaches

and LSTM neural networks trained with random initiation of weights appear to perform less well,

likely due to the lack of robustness that a base of general language training provides.
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lakemedelsforpackningar

* Hur - Al-modell baserad pa
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forpackningar
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SCHEMA —semantic et .
chemical embeddings map i e,

Endocrine Disrupzors

Fragrances

* Vad - LikhetssOokning av kemisk
molekylar struktur med tillhérande
egenskaper

* Hur - Al-modell tranad pa kemiskt
sprak processar digital
representation av substans

» Varfor - Anvands for indikation av
egenskaper hos ny substans




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
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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)
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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
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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
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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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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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v Okat fokus p& individens behov
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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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¢ KTH
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)
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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
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Medicinsk gasanlaggning
Praktisk genomforande av en
Egentillverkning
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Sodersjukhuset

+ 4689 medarbetare, 518 disponibla vardplatser. + 632487 registrerade 6ppenvéardskontakter
« 5626 barn foddes 2024 pa Sddersjukhuset. « 49 229 personer lades in pa nagon av
- Akuten hade 127 385 bes6k under 2024 vara avdelningar.

Nordens storsta akutsjukhus specialiserat pa de stora folksjukdomarna

SCH
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Sodersjukhuset

Sodersjukhusets byggnad uppfordes 1937-1944
 Plats for 1200 baddar
« Kapaciteten 1000 patienter/dygn

« Sangbyggnaden 335 meter lang, 1953 fortfarande Sveriges
storsta byggnad

* Tre vedeldade angpannor som forbrukade 200 m?® ved per
dygn genererade tio ton anga/timme som gick ut 4 500
varmeelement.

« Angan drev dven angturbiner for elektrisk kraft samt
vattenpumpstation
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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
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Tillverkning och Anvandning
Svarigheten att ha tva hattar pa sig

~
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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.

[ I T R Y T - - T - - Y- Y B T RV BT, TV R S S A S

7.11 Driftentreprengren ansvar

7.12 Servicegruppens ansvar

T13F itens ansvar

7.14 Externa vardgivares ansvar

8. Sadersjukhuset medicinska gasanlaggning

T
o o o o

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

; SV

15. Bilagor

20 SODERSJUKHUSET




15. Bilagor
15.1 Bilaga 1 "Instruktion fér medicinska gaser vid byggprojekt pa Sédersjukhuset”

15.2 Bilaga 2 "Forvaltning av Sodersjukhuset gasanlaggning”

15.3 Bilaga 3 ” Kort instruktion LIVflaska Linde”

15.4 Bilaga 4 ” Bruksanvisning LIVflaska Linde”

15.5 Bilaga 5 ” Lathund for kvarvarande mangd gas Linde”

15.6 Bilaga 6 ” Instruktion Montering av flaskregulator fast nyckel Linde”
15.7 Bilaga 7 ” Instruktion Montering av flaskregulator handmutter Linde”
15.8 Bilaga 8 " Reklamationsblankett medicinsk gas och utrustning Linde”
15.9 Bilaga 9 " Instruktion Flytande Kvave pa Sodersjukhuset”

15.10 Bilaga 10 ” Rutin for transport av flytande kvave”

15.11 Bilaga 11 ” Sakerhetsforeskrifter hantering av flytande kvave Linde”

15.12 Bilaga 12 "Provisorisk forsorjning vid tekniskt ingrepp pa medicinsk gasanlaggning”

15.13 Bilaga 13 "mall Riskhantering vid anvandning av medicinsk gasanlaggning”
15.14 Bilaga 14 ”20210913 - Slutrapport Piloten HFNO varen-sommaren -21”
15.15 Bilaga 15 ” Arbetstillatelse fér medicinsk gasanlaggning Locum”

15.16 Bilaga 16 ” Anvandningstillatelse for medicinsk gasanlaggning Locum”

Anvandning

SCH
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MDR Artikel 5.5

a) Produkterna overfors inte till en annan juridisk enhet.

Sdédersjukhusets gasanlaggning ska vara siker for Patient, Personal och Ovriga behover vi
sakerstalla genom bevis for att nedan ar beaktat. e

-Foljer Sédersjukhusets Kvalitetsledningssystem
-Foljer Sédersjukhusets Gashandbok

-Foljer Sédersjukhusets Avvikelseprocess
-Anmaler brister

-Anmaler kontaktpersoner

Sodersjukhuset ansvar:

-Skickar relevant styrande dokument
-Meddelar om férutsedda situationer som kan paverka gasfoérsorjningen

-Delta i S6dersjukhuset gasutbildningar S@

SODERSJUKHUSET



MDR Artikel 5.5

b) Tillverkning och anvandning av produkterna sker inom
ramen for lampliga kvalitetsledningssystem.

Uppfylls genom:

=Sddersjukhuset kvalitetsledning enligt ISO 13485:2016

-Kvalitetsansvarig MT Leo Lantz har basta kollen

SCH
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MDR Artikel 5.5

c) Halso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin
dokumentation att den avsedda patientgruppens sarskilda
behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa
motsvarande prestandaniva genom en likvardig produkt som
redan finns pa marknaden.

Uppfylls genom Bruksanvisningen:
-Bilaga15 ” Behovs- och marknadsanalys infor egentillverkning av medicintekniska produkter”

-Bilaga16 ” Forfragan om egentillverkning av medicinteknisk produkt”

SCH
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MDR Artikel 5.5

* d) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar pa begaran
sin behoriga myndighet om anvandningen av sadana
produkter och informationen ska innehalla en motivering
till produkternas tillverkning, andring och anvandning.

Uppfylls genom:

* Anmalat till IVO enligt foreskrifterna i HSLF-FS 2021:32
- Riktigt dalig!




MDR Artikel 5.5

e) Halso- och sjukvardsinstitutionen upprattar en forklaring,
som den ska offentliggora, vilken innehaller

i) namn och adress till den tillverkande hilso- och sjukvardsinstitutionen,

ii) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allminna kraven pé sakerhet och prestanda i
bilagal till denna férordning och i tillampliga fall information om vilka krav som inte ar helt
uppfyllda och en motivering till detta.

Uppfylls genom:
-Bruksanvisningen
-Bilaga1 S&kerhet och Prestanda

-Forklaring om 6verensstammelse for egentillverkning av medicintekniska produkter” S@

SODERSJUKHUSET



MDR Artikel 5.5

f) Halso- och sjukvardsinstitutionen upprattar dokumentation
som gor det mojligt att forsta tillverkningsanlaggningen,
tillverkningsprocessen och produkternas konstruktion och
prestanda, inbegripet avsett andamal, och som ar tillrackligt
detaljerad for att gora det mojligt for den behoriga
myndigheten att faststalla om de allmanna kraven pa sakerhet
och prestanda i bilaga I till denna forordning ar uppfyllda.

RRRRRRRRR

ATGARDER VID INKOPS PUNG.
AV RESERVGASSYSTEM

Uppfylls genom: E = S
-Sparas i "Teknisk fil” _ESmi
-Bruksanvisningens krav pa konstruktion och dokumentation l %@5
-Riskhantering enligt ISO 14971:2019



MDR Artikel 5.5

h) Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter
fran den kliniska anvandningen av produkterna och vidtar alla
nodvandiga korrigerande atgarder.
Uppfylls genom:

Gashandboken:

-Avvikelser, Indragningar, Sakerhetsmeddelanden och Aterkommande fel

-Aterkommande fel och meddelas ansvarig Tillverkare l

SCH
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Utmaningar

-Sodersjukhusets gasanlaggning gammal och ny @
-Ingaende komponenter?
-Fungerar bra men vet inte varfor!?
-Daligt underhallen!

-Projektledare och budget ®




Fragor

par.listi@regionstockholm.se
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SODERSJUKHUSET

Presentation av Anders Arstrand, Medicinsk Teknik S6s, 2025-10-15
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Sentransfereringstang

Egentillverkning fran Sédersjukhuset, Anders Arstrand,
Medicinsk Teknik och Innovation efter en idé av handkirurg
Fredrik Roos.



Bakgrund:

Nanting behovs for att halla senor fixerade i ratt lage/tension
for att kunna sy ihop senorna.

Att halla senor med peanger fran tva hall kraver tva personer
vilket skapar ont om utrymme runt operationssaret da det
redan ar manga personer involverade i denna typ av
operation.

SODERSJUKHUSET
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Avsedd anvandning:

Instrumentet anvands for att spanna upp och halla senor i ratt
tension vid sentransfereringar/handtransplantationer. Detta
underlattar att halla senor pa rétt plats, gor att farre hander
behovs i saret samtidigt som sutureringen gar snabbare da tva
personer kan sy samtidigt fran varsitt hall.

Funktion och syfte:
Instrumentet hjalper till att halla senor i ratt spanning vid
suturering av en sentransferering.

Syftet &r att lattare kunna bibehalla ratt tensionering vid
sentransferering.
Snabbare suturering av skarv.



Tillverkningsplan:

Innovation involverad i arbetet.
Marknadsundersokning: Det fanns inget liknande instrumentet pa marknaden.

Viktig funktion var att kunna bibehalla ratt tensionering vid sentransferering.
Riskanalys utfardas, med Innovation som riskanalysledare.
Sammanstallning av risker och genomgang av atgardsplan.

Genomforande av atgarder.

Utfardande av egentillverkningsdokument som skrivs under av VO-chef.

Tillverkning, kontroller, material, hallfasthetsprovning, teknisk fil.



Tillverkningsprocess:

Egentillverkad sentransfereringstang bestar av:
1st Self Retaining Retractor av fabrikat Aesculap, modell: BVO68R, 165mm.

2st Halsted-Mosquito Stille peang, modell: 103-10030-121, 120mm.

ssssssssssssss



SCH
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Retractorn ar modifierad sa att hullingar ar borttagna och armar har
justerats for att passa med peanger och ratt vinkel for avsedd anvandning.

Peanger sammanfogas med anpassad retractor med silverlod godkant for
kirurgiska instrument och hardlédning:
Meltolit, kadmiumfritt silverlod 55Sn.

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Forsakran att produkten uppfyller de tillampliga kraven i lagen 1993:584
om medicintekniska produkter (iran 2021 eu-sroraning), SAMt | Socialstyrelsens
foreskrifter SOSFS 2008:1 om anvandning av medicintekniska produkter
| halso- och sjukvérden (fran 2021 HSLF-FS 2021:32).

Steriliseras via autoklavering.

1
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Anvandning:

Bild:

10S
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Film:

10S
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Fragor?
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Tack!



2025-10-15

System for fallprevention som
egentillverkad MTP

Medicinteknikdagarna 2025




2025-10-15

Roérelsemonitorering

Rorelsemonitorering

med falldetektering och fallvarning

Jessica Ylvén
Regionutvecklare
Koncernstab Digitalisering
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Bidrar till mal om att
minska fallskador

e VGR:s mal ar att halvera andelen
fallskador i slutenvarden

e Rdrelsemonitorering ar ett av flera
initiativ som bidrar till malet

e Farre fall och fallskador leder till en
— tryggare och sakrare miljo for patienten

— battre arbetsmiljé for medarbetare |
halso- och sjukvarden

~ béattre anvandning av vardens resurser

2025-10-13




Roérelsemonitorering

Innovations-
projekt

Nyttokalkyl

.\\
X

Y

Beslut om
breddinforande
och

upphandling
2024

A -
.ﬁ'f-im;';' ‘é-.

GolLive
Etappl

September 2025

2025-10-15




Roérelsemonitorering

Matcha behov med produkt

Regionens behov

Overvaka patienter med
permanent eller tillfallig
nedsatt férmaga att halla
balansen (funktionshinder)

Behov av en MTP

Produkter pa marknaden
System for fallprevention
— Att forebygga skada

- "forebygga skada” ingar
inte i definitionen av MTP

Inte CE-markta som MTP

2025-10-15



Roérelsemonitorering

Nar behover en MTP egentillverkas?

Nar vdrdgivaren beslutar att:

N
dlIvEE ellgr ut.\./e.ckla modifiera en befintlig CE markt MTP
en MTP fran bérjan
\ ]
utdka den avsedda anvandningen kombinera MTP pa ett nytt satt
av en befintlig CE-markt MTP som tillverkaren inte avsett
D

anvanda en "konsumentprodukt”
for ett medicinskt andamal

m.m

Beslut om egentillverkning, produktagare utses

2025-10-15



Rérelsemonitorering 2025-10-15

Kravstéallning i upphandling utifran MDR

Exempel pa kravomraden:

Sakerhet och prestanda
Riskhantering

Interaktion med omgivningen - IT miljo och stérningar

Livscykelhantering

Informationssakerhet och Al

Dokumentation av arkitektur, system, support, drift, bruksanvisning m.m.

A Risk att inte ta oss igenom processen for egentillverkning A



Rérelsemonitorering 2025-10-15

Tekniken

C€

Anvandargranssnitt

Radarsensor

Egentillverkad
MTP

Sensor installerad i App som larmar nar patientens
vardrummens tak rorelseménster tyder pa fallrisk

Webbgranssnitt



Roérelsemonitorering 2025-10-15

Egentillverkning
Avsedd anvandning

e Overvaka patienter med tillféllig eller
permanent nedsatt balans med risk for fallskada

e Produkten ger utbkade mojligheter for

o . ) o =
vardpersonal att bli uppmarksammad pa “\J"

situationer dar det finns risk for att patienten
kommer att falla, i jamforelse med anvandning

av larmmatta
— Fallarm vid fall
— Fallvarning vid risk for fall



Roérelsemonitorering 2025-10-15

Egentillverkning

e Anvandningsomrade
- Patienter med fallrisk pa somatisk vuxen avdelning

— Istallet for larmmattor ihop med arbetssatt som finns
kopplat till andra hjalpmedel och fallbedémning

- Sa lange patienten bedéms ha fallrisk
e Avgransning
— Psykiatrisk avdelning
e Begransning
— Larm i samma mobil som patientévervakning

— Anvandning med kritisk MTP som kan storas



2025-10-15

Rdrelsemonitorering

Risker

Konfiguration av telefoner

Val av rum och larmeskalering
Tid till inlasning av patient innan monitorering startar

Fall fran lag hojd
Felaktig anvandning
Tillrécklig dokumentation fran tillverkaren




Roérelsemonitorering 2025-10-15

FOorvaltning

. . . Ansvar, vem gor vad
Inte en vanlig IS/IT forvaltning ) |
Kraver mer av fler

Samarbete med tillverkaren

Kompeten vard
omp > IT, MT
Riskhantering Ett stéandigt arbete!

Klinisk och Teknisk

Uppfdljning av anvandning Avvikelser och felanmal



Roérelsemonitorering 2025-10-15

Utmaningar

Egentillverkning

Parallella processer R,

FOorskona inte produkten!

Kommunikation Utga fran avsedd anvandning
Ingen evidens for minskning av fall med viss %

Manual (CE-markt och egentillverkad)

Kompetens i regionen (MTP och Egentillverkning, Al)



Roérelsemonitorering

Slutsats

Egentillverkning

Ar inte Tar tid och Ar ingen
enkelt resurser genvag

Ar nédvandigt (ibland)

Vi onskar
CE-markta medicintekniska produkter
som uppfyller hdlso- och sjukvardens
behov!!

2025-10-15
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intertek

Total Quality. Assured.

var ar Vi pc

Jenny Larsson

15 Oktober 20




INTERTEK GLOBAL MEDICAL CAPABILITIES intertek

“Total Quallty, Assured,
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@ intertek.com/medical @ icenter@intertek.com e 1-800-967-5352




Svenska experter
Av nio experter via SEK TK62A — fyra fran Intertek



lntertek

Total Quality. Assured.

Syfte — att uppdatera
standarden till att folja

dagens och morgondagens
teknologi




(@

60601-1 Ed 3.2 60601-1 Ed 4

Designspecifikation

-1-6 Usability
-1-8 Alarm

 Kollaterala standarder slas ihop med
grundstandarden

e Utdkade patientgrupper

Utdkade installationsmiljo



Designspecifikation
* Nyttt vokabuléar IEC 60050-IEV 880

. Minska korsreferenser och forbattra
anvandarvanlighet

. Fokus pa typprovning och fortydliga krav dar
riskanalys ingar




Utdkade patientgrupper
Nya miljoer for bade anvandning och installation
Riskhantering — paverkar egentillverkning



INTERTEK IS HERE TO GUIDE YOU!
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