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Beslut om stod

Projektagare: Sophiahemmet Aktiebolag

Org. nr: 556310-1426

Projekt: VardLAB - Tidig testbadd for medicinteknik
ArendelD: 20378934

Beslut

Tillvaxtverket beviljar stod ur den Europeiska regionala utvecklingsfonden.
Stodet avser Stockholm, Utveckla och forbattra forsknings- och
innovationskapaciteten och anviandningen av avancerad teknik och galler
projektperioden 2026-08-03 - 2029-07-31. Stodet uppgar till 39,69
procent av projektets totala stddberattigande kostnader dock hogst

2 248 763 kronor.

Beslutet har fattats med stéd av forordning (2022:1379) om forvaltning av
program for vissa EU-fonder.

Foljande organisationer beviljas stod enligt nedan

Namn Organisationsnummer | Stodgrund Stodniva Maximalt
stodbelopp
Medtech Maze AB 5568609464 Indirekt forsumbart | 39.45% 215 396 kr

stod/de minimis till
foretag som far stod
av projektet

DigitalWell Ventures | 5567339923 Aktiviteten innebar | 40.00% 67 592 kr
AB inte stod till foretag

som behover

regleras
Medtech Maze AB 5568609464 Aktiviteten innebar | 39.45% 1035 783 kr

inte stod till foretag
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som behover
regleras
Sophiahemmet 5563101426 Aktiviteten innebdr | 40.00% 285992 kr
Aktiebolag inte stod till foretag
som behdver
regleras
Sophiahemmet 5563101426 Indirekt férsumbart | 40.00% 644 000 kr
Aktiebolag stod/de minimis till
foretag som far stod
av projektet
Summa 2248 763 kr

Det indirekta stodet beviljas sdsom forsumbart stod till foretagsutveckling i
enlighet med 3 kap. 34 § forordning (2022:1379) om forvaltning av
program for vissa EU-fonder till de foretag som deltar i aktiviteten. Av de
allménna villkoren framgar vilka forutsattningar som géller for indirekt
stod.

Beslutet kan inte 6verklagas.
Motivering

Beslutsmotivering

Projektet uppfyller de krav och obligatoriska urvalskriterier som framgar av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2021/1060. Syftet med projektet ar att vidareutveckla och etablera en
strukturerad testbadd for tidig vardnira verifiering inom medicinteknik i Stockholmsregionen.
Projektet har en tydligt definierad malgrupp i smé och medelstora medicinteknikforetag i tidig fas,
med vil beskrivna behov kopplade till regulatorisk kompetens och tillgang till virdnira testmiljoer.
Det finns en god forstaelse for mélgruppens férutsiattningar, inklusive aspekter kring jamstalldhet och
méngfald. Samverkan sker med relevanta och kompetenta aktorer vilket starker projektets
genomforande. Projektet har en tydlig hallbarhetsprofil och arbetar aktivt med hantering av
maélkonflikter. Med fokus pa att etablera en langsiktig verifieringsstruktur bedoms projektet ha hog
regional relevans och goda forutsittningar att bidra till innovation, starkt konkurrenskraft och
programmets méaluppfyllelse. Sammantaget bedoms projektets planerade insatser vara i linje med
relevanta strategier och svarar mot de utmaningar och behov som anges i utlysningen.

e Det dr beskrivet vilka som dr méalgrupp under projekttiden samt vilka behov malgruppen har.

e Projektet innehaller beskrivningar av samverkan, exempelvis genom dialog med andra
aktorer.

e Involverade aktorer har dokumenterade kompetenser och erfarenheter som kravs for att
genomfora planerade aktiviteter

e Projektet har identifierat och synliggjort malkonflikter, samt beskrivit hur projektet planerar
att hantera dem

e Det finns en trovardig beskrivning av hur stiarkta formagor och forandrade beteenden bidrar
till 6nskade samhallsforandringar och det finns forutsattningar att omhénderta resultat efter
projekttiden
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Villkor

Allméanna villkor, se bilaga
Sarskilda villkor

Upphandling och andra inkop

Punkt 2.6. i de allmédnna villkoren kompletteras med foljande

Foéljande stodmottagare/Stédmottagaren] ska tillimpa det sarskilda inkdpsférfarandet.
e Sophiahemmet Aktiebolag
e DigitalWell Ventures AB
e Medtech Maze AB

Forenklade redovisningsalternativ
Punkt 4.1 i de allménna villkoren kompletteras med féljande.

Personalkostnader

Stodberittigande personalkostnader bestar av tva delar.
¢ Enhetskostnad for 16n.
e Schablon for lonebikostnader.

Enhetskostnad for 16n berdknas med ett belopp per timme. Beloppet faststills genom att den
anstilldes normala manadslon for heltidsarbete den manad personen borjar arbeta i projektet
multipliceras med 12 och divideras med 1 720 timmar. Till den normala manadslonen far raknas
eventuella projektrelaterade 16netillagg och bortses fran tillfilliga avdrag for exempelvis
sjukdom eller forildraledighet. Beloppet multipliceras med det antal timmar som har dgnats at
projektet. For heltidsarbete far hogst 1 720 timmar exklusive semester redovisas som
stodberattigande arbetstid per tolvmanadersperiod. Information om hur du raknar ut
enhetskostnad for 16n framgar av Handbok for EU-projekt 2021-2027 pa Tillvaxtverkets
hemsida.

Tillvaxtverket faststéller ny 16neniva for varje person i pagaende flerariga projekt var tolfte
manad. Justeringen av l16neniva gors med 2,4 procent.

Tillvaxtverket far efter ansokan fran stodmottagaren faststilla ny 16neniva for en enskild person
om personen under projektets gang far en 16neférandring éverstigande 5000 kronor per manad
till foljd av vasentligt forandrad roll i projektet.

For personal som arbetar ett varierande antal timmar i projektet ska det finnas en
tidredovisning som dag for dag verifierar antal arbetade timmar i projektet.

For personal som arbetar i projektet pa heltid eller fast deltid far arbetsgivaren i stéllet for
tidredovisning dag for dag verifiera arbetsinsatsen i projektet med ett i forvag upprattat
dokument som anger personens fasta procentandel i projektet.

Schablon for l16nebikostnader

Arbetsgivarens kostnader for sociala avgifter, semestertillagg, pensioner, medlemsavgifter till
arbetsgivarorganisationer och skatter som ar direkt kopplade till loner och pensionspremier
faststalls till en schablonsats med tillampning av sedvanlig praxis for kostnadsredovisning for
den enskilda arbetsgivaren. Interna paslag som avser kostnadsforing mellan olika enheter inom
en organisation far inte raknas in i schablonsatsen. Schablonen multipliceras med
enhetskostnaden for 16n for respektive person.
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Schablonen for I6nebikostnader i detta projekt faststalls enligt foljande:
e Sophiahemmet Aktiebolag till 42 procent.
e DigitalWell Ventures AB till 42 procent.
e Medtech Maze AB till 42 procent.

Foéljande féorenklade redovisningsalternativ ska tillimpas i projektet.
Personal + schablon upp till 40%

Alla stodberéattigande kostnader utom personalkostnader ska redovisas med en schablonsats pa
upp till 40 procent i kostnadsslaget schablon pa upp till 40 procent. Schablonen multipliceras
med de stodberattigande direkta personalkostnaderna.
Schablonen for allt utom personalkostnader i detta projekt faststalls enligt foljande:

e Sophiahemmet Aktiebolag till 40 procent.

e DigitalWell Ventures AB till 40 procent.

e Medtech Maze AB till 40 procent.

Indirekt stod

Indirekt stod till foretag ges som férsumbart stod/de minimis eller som statligt stod med stod av
3 kap 34 § Stod till foretagsutveckling i form av forsumbart/stéd de minimis i EU-
kommissionens forordning (EU) nr 651/2014 av den 17 juni 2014 genom vilken vissa kategorier
av stod forklaras forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108 i fordraget
(GBER).

Aktiviteten nedan fran projektbeskrivningen avser indirekt stod och kommer att beviljas de
indirekta stodmottagarna sdsom forsumbart stod till foretagsfraimjande i enlighet med
ovanstiende:

e Aktivitet 4.1: Planering och design av testcykler - 20 500 kr de minimis/foretag
e Aktivitet 4.2: Genomforande av vardnara testning - 134 167 kr de minimis/foretag

o Aktivitet 4.4: Aterforing och uppfoljning med foretag - 25 000 kr de minimis/foretag

Rapporteringsplan

Punkt 2.7. i de allmanna villkoren kompletteras med féljande
Projektdgaren ska lamna in ansdkan om utbetalning och lagesrapport till Tillvaxtverket i
enlighet med nedanstdende rapporteringsplan.

Period Start Slut Sista inlamningsdatum
1 2026-08-03 2027-01-31 2027-02-28
2 2027-02-01 2027-07-31 2027-08-30
3 2027-08-01 2028-01-31 2028-02-28
4 2028-02-01 2028-07-31 2028-08-28
5 2028-08-01 2029-01-31 2029-02-28
6 2029-02-01 2029-07-31 2029-08-01
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Beslutande

Beslut i detta drende har fattats av programansvarig Lisa Kareliusson efter
foredragning av Isak Spjut.

Vid fragor kontakta:
Isak Spjut Projektradgivare
E-post: isak.spjut@tillvaxtverket.se

Bilagor
1. Projektbeskrivning
2. Allméanna villkor (bifogas separat)
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Projektbeskrivning
Denna text dr hidmtad fran er ansokan om stod. Projektet ska genomfdras i enlighet med denna
projektbeskrivning. Eventuella dndringar ska godkadnnas av Tillvaxtverket for att vara giltiga.

Projektets beskrivning

Forskningsbaserade sma och medelstora medicinteknikforetag i Stockholmsregionen saknar i
dag en strukturerad testbadd for tidig vardnara verifiering, vilket skapar ett kritiskt
translateringsglapp mellan forskning, teknisk utveckling och klinisk tillimpning.

Projektet vidareutvecklar och konsoliderar VardLAB vid Sophiahemmet som en éppen och
permanent testbiadd i regionens innovationsinfrastruktur. Genom kvalitetssiakrade och
repeterbara testcykler i klinisk kontext starks samverkan mellan foretag, vard och utbildning,
och anvandarrelaterade risker identifieras tidigt.

Satsningen minskar systemfriktion, 6kar nyttiggérandet av Fol-investeringar och starker den
langsiktiga konkurrenskraften i Stockholms medicintekniksektor. Projektet omfattar inte
patienter eller kliniska provningar.

Madl och resultat
Vid projektslut ska:

1. VardLAB vid Sophiahemmet vara etablerat som en 6ppen och fungerande testbadd for tidig
och vardnéra verifiering av forskningsbaserad medicinteknik, riktad till medicinteknikforetag i
tidiga utvecklingsfaser.

2. En dokumenterad och kvalitetssidkrad testmodell vara framtagen och tillampad, med tydliga
roller, ansvar och arbetssteg for inflode, urval, genomférande och strukturerad aterkoppling i
vardmiljo.

3. 12 (minst 8) sma och medelstora medicinteknikforetag ha genomfort strukturerad testning i
VardLAB, i samverkan med vardpersonal och studenter.

4. Deltagande foretag ha erhallit dokumenterad aterkoppling fran testningen, som starker deras
beslutsunderlag, minskar risken fér sena omtag och 6kar beredskapen for fortsatt utveckling,
provningar eller implementering.

5. VardLAB:s metodik och arbetssitt vara organisatoriskt forankrade hos Sophiahemmet, sa att
testbddden kan anvindas och vidareutvecklas dven efter projektslut som en langsiktig regional
resurs.

[ Stockholmsregionen finns ett strukturellt translateringsglapp mellan medicinteknisk
innovation och mojligheten att i tidiga skeden verifiera l6sningar i vardmiljé. Strukturerade
testmiljoer for sma och medelstora medicinteknikforetag i utvecklingsnira faser saknas.
Satsningar som S6S Testbadd bekraftar behovet av samverkan mellan vard och naringsliv, men
riktar sig framst mot senare faser och kliniska provningar. Bristen pa vardnara verifiering 6kar
risken for sena omtag och fordrojt inférande.

Projektet adresserar detta genom att etablera VardLAB som en 6ppen testbadd diar SME kan
verifiera medicinteknik fore kliniska prévningar. Fokus ligger pa att utveckla och etablera den
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metodik och organisatoriska kapacitet som kravs for langsiktig och sjdlvstandig drift av
testbadden efter projektslut.

Madlgrupper

Primar malgrupp
Sma och medelstora foretag

Sekundar malgrupp
Akademi och forskningsaktorer, Foretagsframjande aktorer
Forvantat resultat

Formagor som malgruppen far tillgang till;

Resultatkedja2: Radgivning/vagledning, Resultatkedja2: Nya kontakter, Resultatkedjal: Nya
arbetssatt och metoder, Resultatkedjal: Relevant kunskap, Resultatkedjal: Férandrade attityder
och synsatt

Beteenden som fordandras hos malgruppen till f6ljd av stiarkta formagor:

Resultatkedjal: Anvander resurseffektiv teknik, metod och processer, Resultatkedjal: Skalar
upp metoder, processer och arbetssatt, Resultatkedjal: Genomfor kompetensutveckling,
Resultatkedjal: Samarbetar med nya sektorer, branscher och aktorer, Resultatkedjal: Utvecklar
innovationer

Aktivitetsindikatorer

Foretag som far stod (fordelade per mikroforetag, sma foretag, medelstora foretag, stora
foretag)

Foretag som far icke-ekonomiskt stod

Forskare som arbetar vid forskningsanldggningar som far stod

Foretag som samarbetar med forskningsorganisationer

Organisationer som far stod

Resultatindikatorer

SMF som utvecklar produkter, processer och affirsmodeller

Sma och medelstora foretag (SMF) som infor produkt- eller processinnovationer

Organisationer som utvecklar produkter, processer och tjdnster

Anvindare av implementerade stodstrukturer

Organisation

Sophiahemmet ar projektagare, med tillgang till vardpersonal, lokaler och infrastruktur genom
koncernen. Genom aktiv representation i styrgruppen och integrering i den egna verksamheten
sikerstiller Sophiahemmet ett ndrvarande dgarskap och en langsiktig utveckling av VardLAB
som regional testbadd. Sophiahemmet ansvarar dven for de delar av genomforandet som kraver
klinisk kontext och vardverksamhetens medverkan.

Medtech Maze ansvarar for operativ projektledning och samordning. Organisationens
karnverksamhet ligger i granslandet mellan medicinteknik, affarsutveckling och regelverk med
uteslutande fokus pa SME, vilket innebar att den spetskompetens projektet krdaver redan finns
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etablerad. Medfinansieringen pa 2,6 MSEK i egen arbetstid speglar ett langsiktigt strategiskt
intresse av att en fungerande testbiadd etableras i regionen. Metodiken som utvecklas inom
projektet overfors successivt till Sophiahemmet och gors tillgangligt som 6ppen infrastruktur, sa
att VardLAB kan drivas sjdlvstandigt efter projektslut.

Projektet kraver kompetenser inom medicinteknik, tidig verifiering och anvandarcentrerad
utveckling, klinisk verksamhet, projektledning samt ekonomistyrning och regelverk kopplat till
offentlig finansiering. Dessa kompetenser finns samlade inom projektorganisationen genom
Sophiahemmet och Medtech Maze.

Projektet kompletteras av etablerade aktorer inom life science- och innovationssystemet som
bidrar till relevant infléde av féretag samt bred spridning av projektets arbetssatt och resultat.

Digital Well Ventures deltar som projektpartner med medfinansiering och fyller en specifik
funktion i projektets inflodesarbete: att na forskningsbaserade innovationsbolag utanfor
Stockholmsregionen som utvecklar vardnéra 16sningar men som saknar etablerade kontaktytor
mot kliniska testmiljoer i Stockholm. Medan Medtech Maze och Flemingsberg Life Science
Cluster har starka natverk inom Stockholmsregionen bidrar Digital Well Ventures med rackvidd
i ovriga landet. Flemingsberg Life Science Cluster deltar som stddpartner pro bono och bidrar
med regional forankring och spridning via sitt quadruple helix-nidtverk, samt med
kunskapsutbyte och facilitering av erfarenhetsutbyte. Medverkan sker utan ekonomisk
ersittning och motiveras av organisationens eget intresse av att stirka samverkan mellan vard,
akademi och naringsliv i regionen. Forvantat bidrag: Information via sina kanaler och facilitering
av erfarenhetsutbyte. Projektet har dven dialog med andra foretagsframjande aktorer i regionen,
daribland Stockholm Innovation & Growth (Sting), som genom sitt etablerade nitverk och
portfolio av innovationsbolag kan bidra till att sprida information om VardLAB till relevanta
medicinteknikforetag. Samverkan med Flemingsberg Life Science Cluster formaliseras genom ett
samverkansavtal (Memorandum of Understanding) som tydliggor roller, forvantade insatser och
ansvarsfordelning. Digital Well Ventures deltar genom projektpartneravtal med
medfinansiering. Genom denna samverkansmodell maximeras projektets rackvidd och relevans,
samtidigt som det operativa genomforandet och det ekonomiska ansvaret ligger hos
projektorganisationen.

Projektet leds strategiskt av en tvarfunktionell styrgrupp med representation fran
Sophiahemmet (ordférande) och Medtech Maze. Styrgruppen ansvarar for 6vergripande
inriktning, uppfoljning av maluppfyllelse samt hantering av storre risker och avvikelser, och
sakerstaller att projektet utvecklas i linje med utlysningens mal och férandringsteorin.

Projektorganisationen har dokumenterad erfarenhet av arbete med sma och medelstora foretag
samt av att genomfdra och rapportera aktiviteter i enlighet med regelverk for forsumbart stod
och statsstod. Detta sakerstaller att projektets foretagsnara aktiviteter genomfors korrekt,
transparent och i enlighet med géllande regelverk.

Tid och aktivitetsplan

AP1: Projektledning, styrning och kvalitetssakring

Arbetspaketet syftar till att sdkerstilla ett strukturerat, transparent och dndamalsenligt
genomforande av projektet. Arbetspaketet skapar forutsattningar for att projektets
aktiviteter ska genomforas enligt plan, med hog kvalitet och i linje med projektets mal och
forandringsteori. Genom tydlig ansvarsfordelning, lopande uppféljning och strategisk
styrning minskas genomfdéranderisker och projektets forutsattningar att skapa
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langsiktiga effekter stdrks. Leverabler fran arbetspaket 1: - Projektplan med tidplan och
milstolpar (uppdateras vid behov) - Styrgruppsmoten genomfors minst 2 ganger per ar
(totalt 6-8 moten) - Protokoll frdn samtliga styrgruppsmoéten - Delrapporter till
Tillvaxtverket enligt beslut om stdd (minst 2 st) - Slutrapport till Tillvixtverket -
Ekonomiska rapporter enligt beslut om stod

Startdatum: 2026-08-03

Slutdatum: 2029-07-31

Kostnad: 976 980

Sida 9 (24) Tillvaxtverket

Aktiviteter

Aktivitet 1.1: Projektledning och operativ samordning

Aktiviteten omfattar projektledning, operativ samordning och ldpande uppféljning av
projektets arbetspaket. Detta inkluderar planering, resursstyrning, samordning mellan
parter samt hantering av risker och beroenden, i enlighet med beslutad plan,
forandringsteori och Tillvaxtverkets krav.

Malgruppen ar beroende av att projektets erbjudande ar forutsagbart och vilkoordinerat.
Strukturerad projektledning sidkerstiller att inflode, urval och testning genomférs med
tydliga besked till deltagande foretag, vilket stirker fortroendet for VardLAB. Genom
samordnat genomférande far foretagen tillgang till en stabil process for vardnira
verifiering och battre forutsattningar att planera sina utvecklingsinsatser.

Projektledning ar en forutsattning for att ovriga arbetspaket ska genomforas effektivt.
Aktiviteten bidrar darmed avgorande till malet att etablera VardLAB som en fungerande
testbddd. Medtech Maze ansvarar for projektledning i nira samverkan med
Sophiahemmet.

Kostnaderna avser huvudsakligen:

- Personalkostnader
- Mindre kostnader for moten och samordning
Kostnad 626 000

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 1.2: Ekonomistyrning och rapportering

Aktiviteten omfattar ekonomisk uppf6ljning, budgetstyrning och rapportering i enlighet
med Tillvaxtverkets regelverk. Detta inkluderar I6pande kontroll av kostnader, hantering
av medfinansiering, sammanstillning av ekonomiska rapporter samt dialog med
projektets parter kring ekonomiska fragor. En korrekt och transparent ekonomistyrning
sakerstiller att projektets resurser anvands effektivt och i enlighet med projektets syfte.
Detta bidrar till stabilitet i genomférandet och minskar risken for avbrott eller justeringar
som kan paverka malgruppens deltagande.

Indirekt stirks malgruppen genom att projektet kan genomfdéras med kontinuitet och
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forutsagbarhet. En valfungerande ekonomistyrning siakerstiller att testning och 6vriga
aktiviteter kan genomforas enligt plan och med avsedd kvalitet. Ekonomistyrning och
rapportering ar en grundforutsittning for projektets genomforande och langsiktiga
legitimitet. Aktiviteten bidrar till att projektet uppfyller finansiella och administrativa
krav, vilket mojliggor att projektets innehallsliga mal kan uppnas.

Sophiahemmet ansvarar for ekonomistyrning och rapportering, i egenskap av
projektdgare, i nara dialog med 6vriga projektparter.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader
- Eventuella kostnader for revision eller extern ekonomisk radgivning enligt krav
Kostnad 182 490

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stod till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Sophiahemmet Aktiebolag 5563101426

Aktivitet 1.3: Styrgruppsarbete och strategisk uppféljning

Aktiviteten omfattar etablering och arbete i projektets styrgrupp. Styrgruppen ansvarar
for strategisk uppfoljning, beslut om 6vergripande inriktning samt hantering av storre
avvikelser, risker och vagval. Arbetet sidkerstiller att projektet utvecklas i linje med
projektmal, regionala prioriteringar och fordndringsteorin. Genom strategisk styrning
sdkerstalls att projektets inriktning forblir relevant for malgruppen over tid. Styrgruppen
bidrar till att projektet kan anpassas vid fordndrade forutsattningar utan att forlora fokus
pa malgruppens behov.

Malgruppen stiarks indirekt genom att projektets strategiska utveckling kontinuerligt
kvalitetssdkras och justeras for att maximera nytta, relevans och langsiktighet.

Styrgruppsarbetet bidrar till att sdkerstilla att projektet inte enbart genomfors enligt
plan, utan ocksa utvecklas i ratt riktning. Detta stiarker projektets mojligheter att uppna
varaktiga effekter och etablera VardLAB som en langsiktig regional resurs.

Sophiahemmet ansvarar for styrgruppsarbete och strategisk uppfoljning, med
representation fran projektets samverkansparter.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader for deltagande i styrgrupp

- Mindre motes- och administrationskostnader

Kostnad 168 490
Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till féretag som behdver regleras
Deltagande projektpartners

Sophiahemmet Aktiebolag 5563101426

Medfinansieras av
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AP2: Metodutveckling av VardLAB

Nar arbetspaketet dr genomfort har malgruppen tillgang till en strukturerad, transparent
och kvalitetssdkrad metodik for tidig vardnara verifiering av medicintekniska l6sningar.
Genom tydliga urvalskriterier, en dokumenterad testmodell baserad pa beprévade
arbetssidtt och relevanta internationella standarder samt en enhetlig process for
genomforande och aterkoppling skapas forutsdttningar for att identifiera
anvandarrelaterade risker och utvecklingsbehov i ett tidigt skede. Detta ger sma och
medelstora medicinteknikforetag battre forutsattningar att genomfora traffsikra
utvecklingsinsatser, minska behovet av sena omtag och anvidnda resultaten fran
testningen som underlag i fortsatt utveckling, regulatoriska processer och forberedelser
infor Kkliniska provningar. Metodutvecklingen utgar fran Medtech Maze:s etablerade
erfarenhet och befintliga arbetssitt, som inom arbetspaketet struktureras, dokumenteras
och anpassas till VardLAB:s specifika kontext. Leverabler fran arbetspaket 2:
Dokumenterad inflodes- och urvalsprocess bestdende av: - Urvalskriterier for foretag (2-
4 sidor) - Ansokningsformuladr/mall for foretag - Beslutsmatris for prioritering av foretag
- Processbeskrivning for inflode och urval (5-10 sidor) Metodhandbok for tidig klinisk
verifiering i VardLAB innehallande: - Syfte och avgriansningar - Teoretisk grund och
koppling till relevanta standarder (t.ex. ISO 14971, IEC 62366) - Testmodell med
definierade testmoment - Roller och ansvar i testcykler - Mallar for testplan och
testrapport - Checklista for saker testning i vardmiljo - Vagledning for datainsamling och
dokumentation - Metodik for strukturerad aterkoppling Stédmaterial for tillimpning
bestdende av: - Minst 5 mallar (tex. testplan, observationsprotokoll,
aterkopplingsrapport) - Minst 3 checklistor (t.ex. forberedelse, genomférande,
uppfoljning) - Vagledning for vardpersonal som deltar i testning

Startdatum: 2026-08-03

Slutdatum: 2026-12-31

Kostnad: 824931

Aktiviteter

Vv

Aktivitet 2.1: Utveckling av inflodes- och urvalsprocess for SME-bolag
Aktiviteten omfattar utveckling av en strukturerad och transparent process for inflode,
urval och prioritering av sma och medelstora medicinteknikforetag till VardLAB. Detta

inkluderar framtagande av tydliga urvalskriterier (dar forskningsbaserad

eller

forskningsnira innovation utgor ett grundkrav), ansékningsforfarande, beddmningssteg
samt beslutsprocess, anpassade till testbaddens kapacitet och vardens forutsattningar.
Processen utformas for att vara 6ppen, repeterbar och mojlig att tillampa l6pande under

projekttiden.

Malgruppen saknar ofta tydliga och tillgdngliga ingangar till vardnéra testmiljoer. Genom
en transparent inflédes- och urvalsprocess skapas forutsdgbarhet och tydlighet kring
vilka foretag som kan delta, i vilka utvecklingsfaser testning ar relevant och vad som
forvantas av deltagande foretag. Detta sanker trosklarna for deltagande och minskar

risken for felmatchning mellan féretag och testmil;jo.

Foretagen far en tydlig struktur for hur de kan f3 tillgadng till vardnara verifiering, vilket
stirker deras formaga att planera utvecklingsinsatser och fatta informerade beslut i
tidiga skeden. Genom ratt urval sdkerstdlls att foretag som deltar far relevant och

anvandbar aterkoppling.
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En fungerande inflédes- och urvalsprocess ar en grundférutsattning for att VardLAB ska
fungera som en oppen och langsiktigt anvandbar testbadd. Aktiviteten sdkerstéller att
ratt malgrupp nas och att projektets resurser anvands dar de skapar storst nytta, vilket
direkt bidrar till projektets 6vergripande mal.

Medtech Maze ansvarar for utveckling och implementering av processen, i nira dialog
med Sophiahemmet som sdkerstéller att urvalet ar forenligt med vardens kapacitet och
verksamhetskrav.

Kostnaderna avser huvudsakligen:

- Personalkostnader

- Mindre externa kostnader for workshops eller extern radgivning vid behov
- Inga storre investeringar eller utrustningskostnader ingar.

Kostnad 162 974

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behdver regleras

Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 2.2: Framtagande av testmodell for tidig klinisk verifiering
Aktiviteten omfattar utveckling av en strukturerad testmodell for tidig vardnara
verifiering av medicintekniska losningar. Testmodellen definierar syfte, omfattning,
roller, testmoment, datainsamling och aterkoppling, med fokus pa anvindbarhet,
arbetsfloden och anvandarrelaterade risker. Modellen anpassas for att kunna tillampas pa
olika typer av medicintekniska l6sningar och utvecklingsnivaer.

Malgruppen saknar ofta metodiskt stdd for hur verifiering kan genomféras innan kliniska
provningar. Testmodellen ger foretagen en tydlig struktur for vad som kan testas, hur och
varfor, vilket minskar osakerhet och utvecklingsrisk i tidiga skeden. Genom tillgang till en
beprévad och ateranviandbar testmodell stirks foretagens formaga att samla relevant
evidens och identifiera risker och forbattringsbehov tidigt. Detta bidrar till mer traffsidkra
utvecklingsbeslut och minskar behovet av sena omtag.

Testmodellen utgér kiarnan i VardLAB:s erbjudande och ar central for att uppna
projektmalet om en fungerande testbadd for tidig verifiering. Utan en gemensam metod
riskerar testningen att bli ad hoc och svar att skala eller kvalitetssakra.

Medtech Maze ansvarar for metodutvecklingen baserat pa sin kompetens inom
medicinteknik, affarsutveckling och regelverk. Sophiahemmet bidrar med klinisk kontext,
verksamhetskunskap och aterkoppling fran vardpersonal.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader (metodutveckling, analys, testdesign)

- Workshop- och moéteskostnader med vardpersonal och andra relevanta aktorer
- Inga storre externa investeringar ingar.

Kostnad 498 968

Stodgrund for aktiviteten

N Medfinansieras av
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Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behdver regleras
Deltagande projektpartners
Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 2.3: Dokumentation och kvalitetssakring av metodik

Aktiviteten omfattar dokumentation, kvalitetssikring och strukturering av
inflodesprocessen och testmodellen. Detta inkluderar framtagande av véagledningar,
mallar, checklistor och stédmaterial som mojliggér enhetlig tillimpning, uppf6ljning och
vidareutveckling av VardLAB:s arbetssatt.

Foretag behover tydlig och tillforlitlig vagledning for att forstd hur testning gar till och
hur resultat kan anvindas i vidare utveckling och regulatoriska processer. Dokumenterad
metodik skapar transparens och fortroende. Genom kvalitetssikrad dokumentation far
foretagen ett konkret underlag som kan anvandas i fortsatt utvecklingsarbete, dialog med
regulatoriska myndigheter och forberedelser infor kliniska préovningar.

Kvalitetssdkrad dokumentation dr avgdrande for att VardLAB ska fungera langsiktigt
aven efter projektslut. Aktiviteten sakerstaller att kunskap och arbetssitt lever vidare och
kan tillampas av fler aktorer.

Medtech Maze ansvarar for dokumentation och kvalitetssdkring i samverkan med
Sophiahemmet, som sikerstéller att materialet ar forenligt med vardens krav och
arbetssatt.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader (dokumentation, kvalitetssakring, uppf6ljning)

- Begransade kostnader for layout, digitala verktyg eller publicering vid behov
Kostnad 162 989

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stod till foretag som behover regleras

Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

AP3: Infléde, urval och forberedelse av foretag

Arbetspaketet syftar till att sdkerstilla att ratt sma och medelstora medicinteknikforetag
nas, valjs ut och forbereds for deltagande i VardLAB:s testverksamhet. Arbetspaketet
utgor den praktiska tillimpningen av de inflodes-, urvals- och testprocesser som
utvecklats inom AP2 och ar avgoérande for att metodiken provas, anvinds och
vidareutvecklas i faktisk verksamhet. Genom samverkan med flera foretagsfrimjande
aktorer och innovationsmiljoer skapas forutsattningar for ett brett och relevant inflode av
foretag. Samtidigt sakerstalls genom strukturerat urval och forberedelse att testningen
genomfors med ratt foretag, vid ratt tidpunkt i deras utveckling, och pa ett sitt som ar
meningsfullt, resurseffektivt och relevant for bade foretag och vardverksamhet.
Leverabler fran arbetspaket 3: - Informationsmaterial om VardLAB riktat till
medicinteknik-SME (digitalt) - Minst 6 informationsaktiviteter genomférda (moten,
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seminarier, webinars) - Dokumentation av urvalsprocess for 12 foretag (minst 8),
innehallande: - Ansokningar/nomineringar mottagna - Bedomningsunderlag per foretag -
Beslut och motiveringar Stodavtal med 12 foretag (minst 8), inklusive: - Villkor for
deltagande - De minimis-dokumentation - Avtal om sekretess och hantering av resultat -
Introduktionsmaterial for deltagande foretag

Startdatum: 2027-01-04

Slutdatum: 2029-02-28

Kostnad: 886 879

Aktiviteter

Aktivitet 3.1: Riktad information och dialog med medicintekniska SME
Aktiviteten omfattar riktade informations- och dialoginsatser foér att nd sma och
medelstora medicinteknikforetag med potential att delta i VardLAB. Insatserna
inkluderar kommunikation via etablerade nitverk, informationsmoten, riktade utskick
och l6pande dialog med foretag for att tydliggora VardLAB:s erbjudande, urvalskriterier
och forutsattningar for deltagande.

Malgruppen saknar ofta tydlig information om hur och nir vardnira verifiering ar
relevant i utvecklingsprocessen. Genom riktad och anpassad kommunikation far
foretagen battre forstaelse for majligheten till tidig verifiering, vilka krav som stills och
vilket varde deltagande kan skapa. Foretagen stirks genom oOkad orienterbarhet i
innovationssystemet och tydligare beslutsunderlag for om och nir deltagande i
testverksamhet ar lampligt. Detta minskar osdkerhet och sanker trosklar for deltagande.

Ett relevant och tillrdckligt inflode av foretag dr en forutsittning for att VardLAB ska
kunna fungera som en dppen och langsiktigt anvindbar testbadd. Aktiviteten sikerstaller
att projektet nar ratt malgrupp i tillracklig omfattning.

Aktiviteten genomfors av Medtech Maze och projektpartnern Digital Well Ventures, som
deltar aktivt i riktade informationsinsatser och spridning via sina digitala kanaler och
natverk. Flemingsberg Life Science Cluster bidrar pro bono med spridning via sitt
quadruple helix-natverk. Information delas 4ven med andra foéretagsfraimjande aktorer i
regionen, daribland Stockholm Innovation & Growth (Sting), for att bredda projektets
rackvidd.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader
- Mindre kostnader for informationsmoten, material och digitala kanaler
Kostnad 198 800

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till féretag som behdver regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

DigitalWell Ventures AB 5567339923
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Aktiviteten omfattar strukturerad bedémning och urval av foretag baserat pa faststéllda
kriterier. Beddmningen tar hansyn till innovationens forskningsgrund, foretagets
utvecklingsfas, 16sningens mognad, lamplighet for vardnara testning samt potential att
dra nytta av verifiering i VardLAB.

Urvalsprocessen dokumenteras och genomfors aterkommande under projekttiden.
Foretag i tidiga utvecklingsfaser riskerar annars att delta i testning som inte ar anpassad
till deras mognadsgrad. Genom strukturerad beddmning sdkerstidlls att deltagande
foretag far relevant och dndamalsenlig testning, vilket 6kar nyttan av deltagandet.

Foretagen stirks genom att deras deltagande baseras pa en tydlig bedomning av behov
och forutsattningar. Detta Okar traffsikerheten i testningen och minskar risken for
felinvesteringar i tidiga skeden.

Ratt urval av foretag ar avgdrande for att testbddden ska leverera kvalitet och relevans.
Aktiviteten sdkerstiller att projektets resurser anviands dar de skapar storst nytta, vilket
bidrar direkt till projektmalet.

Medtech Maze ansvarar fér bedomning och urval i dialog med Sophiahemmet.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader for beddmning, analys och urval

- Mindre motes- och samordningskostnader

Kostnad 344 039
Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stod till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 3.3: Forberedelse och introduktion av utvalda foretag

Aktiviteten omfattar forberedelse och introduktion av utvalda foretag infor testning i
VardLAB. Detta inkluderar genomgang av testupplagg, roller och ansvar, praktiska och
etiska forutsattningar, samt introduktion till vardmiljo och relevanta arbetssatt.
Forberedelsen syftar till att skapa gemensam forstdelse infor genomférandet. Som en del
av forberedelsen genomfors dven genomgang av statsstodsregler, dokumentation av
foretagets tidigare de minimis-stod och signering av stodavtal.

Foretag har ofta begransad erfarenhet av att arbeta i vardmiljoer. Forberedelse och
introduktion minskar osdkerhet och sdkerstadller att foretagen dr redo att genomfora
testning pa ett sakert, respektfullt och &ndamalsenligt satt. Foretagen starks genom 6kad
forstaelse for vardens kontext, krav och arbetssatt. Detta forbattrar kvaliteten i
testningen och stirker foretagens formaga att arbeta vidare med resultaten.

God forberedelse ar en forutsattning for att testningen ska bli effektiv och meningsfull.

Aktiviteten bidrar till att sdkerstdlla kvalitet i genomfoérandet och darmed till att
projektmalet uppnas.
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Kostnaderna avser framst:
- Personalkostnader
- Mindre kostnader for moten och samordning
Kostnad 344 040

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

AP4: Genomforande av testcykler i VardLAB

Arbetspaketet omfattar genomforandet av strukturerade testcykler i VardLAB och utgdr
den centrala mekanismen genom vilken projektet skapar varde for malgruppen. All
testning inom arbetspaketet genomfors utan medverkan av patienter och utan paverkan
pa ordinarie vard eller patientsidkerhet. Aktiviteterna i detta arbetspaket innebar att
deltagande foretag far icke-finansiellt stod genom tillgdng till strukturerad testning i
VardLAB. Detta stod hanteras enligt de minimis-forordningen. Stodets karaktir och
varde: Det berdknade virdet av stddet per foretag uppgar till maximalt 210 000 kr och
omfattar: - Vardpersonalens tid i testcykler - Metodstod och forberedelse - Aterkoppling
och uppf6ljning - Tillgang till testmiljo och infrastruktur Fore deltagande kommer varje
foretag att: - Bekrafta tidigare mottaget de minimis-stéd under senaste tre aren - Bekréfta
att totalt de minimis-stéd inte overstiger 200 000 EUR - Underteckna stodavtal som
specificerar villkor Projektet for register over: - Deltagande foretag och tidpunkt -
Faktiskt stodvarde per foretag (SEK och EUR) - Foretagens tidigare de minimis-stod -
Dokumentation av regelefterlevnad Om ett foretag riskerar 6verskrida de minimis-taket
utreds alternativa I6sningar, sdsom att foretaget sjalv finansierar delar av testningen. All
statsstodshantering sker i enlighet med Tillvaxtverkets statsstodsregler. Leverabler fran
arbetspaket 4: 12 (minst 8) genomférda och dokumenterade testcykler, inkluderat: -
Testplan per foretag - Dokumentation fran genomford testning - Strukturerad
aterkopplingsrapport per foretag - Uppfoljningsmote och dokumenterat samtal Case som
visar: - Typ av 16sning som testats - Testupplagg och metodik - Identifierad risker och
forbattringsbehov - Varde for foretaget Berdkningsgrund vardpersonalens tid: 12
testcykler x 2 veckor x 2-3 deltagande vardpersonal (snitt 2,5) = 2 400 timmar a 625 kr/h
(legitimerad vardpersonal inkl. sociala avgifter) = 1 500 000 kr.

Startdatum: 2027-02-01

Slutdatum: 2029-06-30

Kostnad: 2520000

Aktiviteter

Aktivitet 4.1: Planering och design av testcykler

Vv

Aktiviteten omfattar planering och design av individuella testcykler for varje deltagande
foretag. Detta inkluderar faststillande av testmadl, val av testmoment, avgransning av
omfattning, tidsplanering samt tydliggérande av roller, ansvar och etiska férutsattningar.
Foretagen behover tydlig vagledning for hur testning kan genomforas pa ett relevant och
genomforbart satt i vardmiljo. Genom strukturerad planering sdkerstalls att testningen
fokuserar pa ratt fragestallningar och genomfdrs pa ett sitt som ar anpassat till foretagets

utvecklingsfas.
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Foretagen stirks genom att fa ett tydligt, avgrdansat och genomténkt testupplagg som ger
konkret beslutsunderlag for fortsatt utveckling.

Planering och design av testcykler sdkerstiller kvalitet och jamférbarhet i testningen,
vilket dr avgorande for att VardLAB ska fungera som en strukturerad och langsiktigt
hallbar testbadd.

Vem genomfor aktiviteten?
Aktiviteten genomfors av Medtech Maze i dialog med Sophiahemmet och respektive
foretag.

Kostnaderna avser framst:
- Personalkostnader for planering och testdesign
- Mindre motes- och samordningskostnader

Aktiviteten bedoms innebara ett indirekt stod till 12 foretag som uppskattas delta.
246 000/12 = 20 500 i deminimis

Kostnad 246 000

Stodgrund for aktiviteten

Indirekt forsumbart stod/de minimis till foretag som far stod av projektet
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 4.2: Genomforande av vardndra testning

Aktiviteten omfattar genomforande av testning i verklig vardmiljé enligt planerade
testcykler. Testningen sker i ndra samverkan mellan vardpersonal, studenter och
foretagen och genomférs under kontrollerade former parallellt med ordinarie
verksamhet. Fokus ligger pa att observera anviandning, arbetsfloden och identifiera
anvandarrelaterade risker.

Malgruppen saknar ofta mojlighet att testa sina l6sningar i faktisk vardmiljo. Genom
genomforandet far foretagen tillgang till relevant testning som annars ar svar att uppna i
tidiga utvecklingsskeden. Foretagen stirks genom direkt tillgang till verkliga
anvandarsituationer och kontext, vilket ger insikter som inte kan uppnds genom
simulering eller laboratorietester.

Genomfoérandet av testning ar kdrnan i projektets erbjudande och avgérande for att
uppnd malet om tidig vardnara verifiering.

Sophiahemmet ansvarar for genomforandet i vardmiljo i samverkan med deltagande
SME-bolag. Medtech Maze bidrar med metodstéd vid behov.

Aktiviteten bedoms innebara ett indirekt stod till 12 foretag som uppskattas delta.
1610000/12 =134 167 i deminimis

Kostnad 1610000

Stodgrund for aktiviteten

Indirekt forsumbart stod/de minimis till foretag som far stéd av projektet
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Deltagande projektpartners
Sophiahemmet Aktiebolag 5563101426

Aktivitet 4.3: Insamling och strukturering av aterkoppling

Aktiviteten omfattar systematisk insamling, strukturering och analys av aterkoppling fran
testningen. Detta inkluderar observationer, intervjuer och annan dokumentation kopplad
till anvindning, risker och forbattringsbehov. Aterkopplingen struktureras enligt den
metodik som utvecklats inom AP2.

Foretagen behdver strukturerad och anvindbar aterkoppling for att kunna omséatta
testresultat i konkreta utvecklingsatgarder. Aktiviteten sdkerstiller att dterkopplingen
inte blir fragmenterad eller informell. Foretagen stiarks genom tillgang till sammanstalld,
kvalitetssikrad aterkoppling som kan anvandas i fortsatt utveckling och verifiering.

Systematisk aterkoppling dr avgorande for att testningen ska skapa faktisk nytta och for
att VardLAB ska leverera ett konsekvent och kvalitetssdkrat erbjudande.

Aktiviteten genomfors av Sophiahemmet.

Kostnaderna avser framst:

-Personalkostnader for dokumentation och analys

- Mindre kostnader for digitala verktyg och mallar

Kostnad 364 000
Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Sophiahemmet Aktiebolag 5563101426

Aktivitet 4.4: Aterforing och uppféljning med foretag

Aktiviteten omfattar strukturerad aterforing av resultat till deltagande foretag samt
uppfdljande dialog. Detta inkluderar genomgang av identifierade risker, insikter och
rekommenderade utvecklingsatgarder samt stod i hur resultaten kan anvandas i fortsatt
utveckling och regulatoriska processer.

Foretagen behover stéd for att tolka och omsatta aterkoppling i praktisk handling.
Aktiviteten sdkerstiller att testningen leder till konkret varde. Foretagen starks genom
okad handlingsférmaga och tydligare beslutsunderlag for nista steg i
utvecklingsprocessen.

Aterforing och uppfoljning sikerstiller att testcyklerna leder till faktisk forandring hos
foretagen, vilket ar centralt for att projektets mal ska uppnas.

Medtech Maze ansvarar for aterforing och uppféljning i dialog med foretagen, med stod
fran Sophiahemmet vid behov.
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Kostnaderna avser framst:
- Personalkostnader for uppféljning och dialog
- Inga externa kostnader

Vv

Aktiviteten beddms innebdra ett indirekt stod till de 12 foretag som uppskattas delta.

300 000/12 =25 000 i deminimis

Kostnad 300 000

Stodgrund for aktiviteten

Indirekt forsumbart stod/de minimis till foretag som far stod av projektet
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

AP5: Larande, spridning och langsiktig forankring

Arbetspaketet syftar till att sdkerstdlla att kunskap, erfarenheter och arbetssitt som
utvecklas inom projektet tas tillvara, sprids och forankras langsiktigt. Arbetspaketet
adresserar behovet av organisatoriskt larande, extern spridning samt hallbar férvaltning
och finansiering av VardLAB som testbadd efter projektslut. Detta inkluderar utveckling
av en langsiktigt hallbar drifts- och finansieringsmodell som sakerstiller fortsatt
tillgdnglighet for smd och medelstora medicinteknikforetag. Genom AP5 forstarks
projektets systemeffekter och langsiktiga bidrag till regionens forsknings- och
innovationsinfrastruktur. Leverabler fran arbetspaket 5: Liarande och utveckling: -
Dokumenterade lardomar och rekommendationer for vidareutveckling - Uppdaterad
metodhandbok baserat pa erfarenheter (version 2.0) Langsiktig forankring: Plan for
fortsatt drift av VardLAB efter projektet innehdllande: - Organisatorisk férankring och
ansvarsfordelning - Drifts- och finansieringsmodell - Prissattningsstrategi eller
avgiftsmodell - Plan for vidareutveckling - Uppfoljning och utvardering - Beslut fran
Sophiahemmet om fortsatt drift

Startdatum: 2027-03-01

Slutdatum: 2029-07-31

Kostnad: 456 734

Aktiviteter

Aktivitet 5.1: Lopande larande och erfarenhetsaterforing

Aktiviteten omfattar systematisk insamling, analys och aterforing av erfarenheter fran
genomforda testcykler, inflodes- och urvalsprocesser samt samverkan mellan foretag och
vard. Larandet sker lopande genom strukturerade avstdmningar, gemensamma

reflektioner och dokumentation av liardomar som anvinds for att justera
vidareutveckla arbetssatt, metodik och processer.

och

Genom kontinuerligt larande sdkerstills att testningen och stddet till foretagen successivt

blir mer traffsikert och relevant utifran faktiska behov och erfarenheter

fran

malgruppen. Malgruppen stédrks indirekt genom att kvaliteten i testning, aterkoppling och
samverkan forbattras over tid, vilket 6kar vardet av deltagandet och anvandbarheten av

resultaten.

Aktiviteten sdkerstéller att VardLAB utvecklas som en ldrande testbadd och att projektet
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genomfors i linje med forandringsteorin, vilket ar avgérande for att uppna projektets mal.

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader
- Mindre motes- och dokumentationskostnader
Kostnad 149 670

Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behdver regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Aktivitet 5.2: Spridning av arbetssatt och resultat

Aktiviteten omfattar spridning av projektets arbetssitt, metodik och o6vergripande
resultat till relevanta malgrupper inom innovations- och life science-systemet.
Spridningen sker genom seminarier, workshops, natverkstraffar och riktade
kommunikationsinsatser. Fokus ligger pa lirdomar kring tidig vardnira verifiering,
samverkan mellan vard och foretag samt testbaddsarbete.

Genom spridning gors kunskap och erfarenheter tillgingliga dven for foretag som inte
deltar direkt i testverksamheten, vilket bidrar till dékad forstdelse for hur vardnara
verifiering kan anvandas i utvecklingsprocesser. Malgruppen stiarks genom tillgang till
exempel, arbetssitt och lardomar som kan tillaimpas i egen utveckling, dven utanfoér
VardLAB.

Spridning bidrar till att projektets effekter nar bortom direkt deltagande aktérer och
stirker regionens innovationssystem i linje med utlysningens mal.

Aktiviteten genomférs av Medtech Maze i samverkan med Sophiahemmet och
projektpartnern Digital Well Ventures, som deltar aktivt i spridning via sina natverk och
plattformar. Flemingsberg Life Science Cluster bidrar pro bono med spridning och
erfarenhetsutbyte via sitt quadruple helix-natverk. Information delas dven med andra
foretagsfraimjande aktorer i regionen, daribland Stockholm Innovation & Growth (Sting).

Kostnaderna avser framst:

- Personalkostnader for kommunikation och spridning

- Kostnader for seminarier, workshops och material

Kostnad 182 587
Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till féretag som behdver regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

DigitalWell Ventures AB 5567339923
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Aktiviteten omfattar forankring av VardLAB i ordinarie verksamhet samt framtagande av
en drifts- och finansieringsmodell for fortsatt anvandning efter projektslut.

Tre finansieringsscenarier utreds:

- Intern finansiering: VardLAB integreras i Sophiahemmets ordinarie verksamhet med
basanslag, forutsatt beslut fran ledning och styrelse.

- Avgiftsmodell: Foretag betalar en avgift (preliminart 30 000-80 000 kr per testcykel)
som ticker marginalkostnader men halls tillgianglig for SME.

- Kombinationsmodell (troligast): Intern basfinansiering for struktur och personal,
subventionerade  foretagsavgifter =~ for  marginalkostnader, samt  offentlig
projektfinansiering for utveckling.

Modellen omfattar kostnadstiackning, avgiftsnivaer, ansvarsfordelning, personalresurser,
tillganglighet for SME samt uppfoljning. Malet ar en beslutad och genomforbar modell vid
projektslut.

Malgruppen behdver langsiktig och forutsagbar tillgang till vardnéara testmiljoer. En tydlig
plan for fortsatt drift minskar osidkerhet och sdkerstéller kontinuitet. Foretagen stirks
genom trygghet i att VardLAB finns kvar som resurs med tydliga villkor for deltagande.
Aktiviteten ar avgorande for att VardLAB ska etableras som en bestdende del av
regionens innovationsinfrastruktur.

Kostnaderna avser framst:

Personalkostnader

Mindre administrativa kostnader

Kostnad 124 477
Stodgrund for aktiviteten

Aktiviteten innebar inte stdd till foretag som behover regleras
Deltagande projektpartners

Medtech Maze AB 5568609464

Pd vilket sdtt kommer era arbetspaket att pdverka de globala mdlen

Projektets hallbarhetspaverkan har analyserats utifran de globala mal projektet bidrar till, med
utgangspunkt i projektets arbetspaket. Nedan redovisas en sammanvagd bedémning av
paverkan, potentiella malkonflikter och hur dessa hanteras.

Mal 3 God halsa och vélbefinnande

Beddmning: Positiv paverkan

Projektets arbetssatt for vardnara verifiering av medicintekniska l6sningar bedoms starka
patientsidkerhet och vardkvalitet genom att anvandarrelaterade risker, brister i arbetsfléden och
forbattringsbehov identifieras innan kliniska prévningar och implementering. Testning sker i
kontrollerade vardmiljoer utan medverkan av patienter, och fokuserar pa anvandning,
arbetsprocesser och risker ur ett professionellt perspektiv. Patientperspektivet beaktas indirekt
genom vardpersonalens kliniska erfarenhet och kunskap om patientbehov, arbetsfléden och
sdkerhetsaspekter. Dirmed bedoms projektet inte medfdra risk for negativ paverkan pa
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patienter eller patientsdkerhet. Verifieringen genomfors etiskt och strukturerat, med tydlig
avgransning mot ordinarie vardverksamhet.

Mal 8 Anstdndiga arbetsvillkor och ekonomisk tillvaxt

Beddmning: Positiv paverkan

Projektet bidrar till mer hallbara utvecklingsprocesser for sma och medelstora
medicinteknikforetag genom minskade sena omtag och 6kad forutsagbarhet i utvecklingen.
Samtidigt kan vardnara testning innebdara en risk for 6kad belastning pa vardpersonal. Detta
hanteras genom tydlig planering, avgransade testcykler, frivilligt deltagande och anpassning till
verksamhetens forutsittningar. Testning planeras i dialog med berdrda verksamheter och foljs
upp lopande for att sdkerstélla att den inte paverkar arbetsmiljo eller vardens karnuppdrag.

Mal 9 Hallbar industri, innovationer och infrastruktur

Beddmning: Positiv paverkan

Projektet bidrar till att starka regionens forsknings- och innovationsinfrastruktur genom
utveckling av dokumenterade arbetssatt, strukturerad metodik och langsiktig féorankring av
VardLAB. Projektet bedéms inte ha ndgon negativ paverkan inom detta mal, da det kompletterar
befintliga initiativ snarare dn duplicerar dem.

Mal 12 Hallbar konsumtion och produktion

Beddmning: Positiv paverkan

Genom tidig identifiering av brister och risker bidrar projektet till mer resurseffektiva
utvecklingsprocesser och minskat svinn av bade privata och offentliga resurser. Projektets
aktiviteter bedoms inte ge upphov till ndgon betydande negativ miljopaverkan.

Malkonflikter och hantering

En potentiell malkonflikt ror jamlik tillgang till projektets aktiviteter, dar vissa foretag kan ha
storre forutsattningar att delta. Detta hanteras genom 6ppna och transparenta urvalsprocesser,
tydlig kommunikation och samverkan med foéretagsframjande aktorer. Urvalskriterier
dokumenteras, tillampas konsekvent och f6ljs upp for att motverka snedférdelning. Eventuella
osdkerheter hanteras genom lopande uppféljning inom projektets styrning och vid behov
justering av arbetssatt.

Sammantaget bedoms projektet ha en genomgaende positiv hallbarhetspaverkan inom samtliga
relevanta globala mal. Genom integrerad hallbarhetsstyrning, aktiv hantering av malkonflikter
och fokus pa langsiktig struktur bidrar projektet till en hallbar utveckling av bade
innovationssystemet och halso- och sjukvarden.

Kostnadsbudget
Kostnadsslag Sophiahemmet | DigitalWell Medtech Totalt
Aktiebolag Ventures Maze AB
AB
Personalens 16n 1169 507 85 000 1595 354 2849 861
Schablon for
|6nebikostnader
(%) 491 193 35700 670 049 1196 942
Schablon pa
upp till 40% 664 280 48 280 906 161 1618721
Summa
kostnader 2 324 980 168 980 3171564 5665 524

Projektintakter
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Kostnadsslag Sophiahemmet | DigitalWell Medtech Totalt
Aktiebolag Ventures Maze AB
AB

Summa faktiska
kostnader 2 324 980 168 980 3171564 5665 524
Bidrag annat an pengar
Summa bidrag i
annat an
pengar 0
Summa totala
kostnader 2 324 980 168 980 3171564 5665 524
Finansieringsbudget
Finansiar Sophiahemmet | DigitalWell Medtech Totalt

Aktiebolag Ventures Maze AB

AB
Offentligt bidrag annat an pengar
Total offentligt bidrag
annat an pengar 0
Offentlig kontantfinansiering
Total offentlig
kontantfinansiering 0
Total offentlig
finansiering 0
Privata bidrag annat dn pengar
Total privat bidrag annat
an pengar 0
Privat kontantfinansiering
Sophiahemmet/Medtech
Maze 1394 988 101 388 1920 385 3416 761
Total privat
kontantfinansiering 1394 988 101388 | 1920385 3416 761
Total privat finansiering 1394 988 101388 | 1920385 3416 761
Eu-stod
Finansiering Sophiahemmet DigitalWell Medtech Totalt
Aktiebolag Ventures AB Maze AB
EU-medel 929 992 67 592 1251179 2248763
Stod och finansiering
Sophiahemmet | DigitalWell | Medtech Totalt
Aktiebolag Ventures Maze AB
AB

Total
finansiering 2 324 980 168 980 | 3171564 5665 524
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Vv

Sophiahemmet | DigitalWell | Medtech Totalt
Aktiebolag Ventures Maze AB
AB
Summa faktiska
kostnader 2324980 168 980 | 3171564 5 665 524
Summa
medfinansiering 1394 988 101 388 | 1920385 3416 761
Sokt stod 929 992 67592 | 1251179 2248 763
Andel stéd 40,00% 40,00% 39,45% 39,69%
Sammanstéllning
Stodandel av faktiska kostnader 39,69%
Stodandel av stodgrundande finansiering 39,69%
Stodandel av total finansiering 39,69%
Andel annan offentlig finansiering (annan dn EU-medel) 0,00%
Andel privat finansiering 60,31%
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