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1 Inledning 
Utveckling av tekniken kring 3D-utskrift har öppnat upp möjligheter att använda 
3D-utskrivna produkter inom hälso- och sjukvården. Många regioner har börjat, 
eller planerar att börja, tillverka produkter med hjälp av 3D-skrivare i egen regi. 

Då regelverket för medicintekniska produkter är omfattande råder osäkerhet inom 
regionerna om hur det gällande europeiska regelverket ska tillämpas vid 
tillverkning av 3D-utskrivna medicintekniska produkter. MTP-rådet har därför tagit 
fram detta dokument som vägledning till regionerna för att ge en överblick över 
processen och belysa de delar som kan vara en extra utmaning vid framtagande av 
3D-utskrivna medicintekniska produkter. 

Vägledningen är beslutad av MTP-rådet.  

 

1.1 Målgrupp och sy�e 
Vägledningen riktar sig till offentliga vårdgivare som överväger att etablera 
processer för 3D-utskrift av produkter som omfattas av MDR/IVDR för 
användning inom hälso- och sjukvård samt tandvård. Det är ett övergripande 
dokument utifrån gällande lagstiftning med syfte att skapa överblick över 
processen och tillhörande frågeställningar.  

 

1.2 Grundläggande utgångspunkter och ansvar 
Inom hälso- och sjukvården och tandvården ska i första hand CE-märkta 
medicintekniska produkter användas. Egentillverkade och specialanpassade 
produkter är avsedda för särskilda omständigheter. 

Oavsett vem som har tillverkaransvaret för produkterna som används inom hälso- 
och sjukvården och tandvården ska produkterna vara säkra, lämpliga och 
ändamålsenliga för patienter och personal under produktens hela livscykel. När en 
region är tillverkare så innebär det att regionen har det fulla ansvaret för både 
tillverkning och användning under produktens livslängd.  

Området är komplext och innehåller många regulatoriska frågeställningar. 
Regionerna behöver därför säkerställa den egna kompetensen inom 
medicintekniska regelverk, andra regelverk som kan vara aktuella samt 
kvalitetsledningssystem genom hela processen för framtagning, tillverkning och 
uppföljning av 3D-utskrivna produkter. Det kan vara en fördel för vårdgivare att 
samla verksamheter som använder 3D-skrivare på likartat sätt för att nyttja 
utrustningen effektivt och säkerställa att det finns kompetens.  
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3D-utskrivna produkter som används inom hälso- och sjukvård och tandvård kan 
falla under olika regelverk utifrån vad produkten har för syfte och ändamål. 
Medicintekniska produkter utifrån MDR/IVDR är produkter med ett medicinskt 
ändamål, som till exempel ortoser, borrmallar och dentalprodukter, eller tillbehör 
till andra medicintekniska produkter. Det kan även finnas behov av 3D-utskrivna 
produkter med annat avsett ändamål, såsom skyddsutrustning eller pedagogiska 
modeller att använda i patientmötet.  

 

1.3 Avgränsningar 
Vägledningen är begränsad till framtagande av egentillverkade och 
specialanpassade medicintekniska produkter, samt icke medicintekniska produkter  
för användning inom hälso- och sjukvård och tandvård.  Vårdgivarens användning 
och hanteringen av färdiga 3D-utskrivna produkter beskrivs inte.  

3D-utskrift är bara en av flera tillverkningsmetoder för egentillverkning och 
specialanpassning. Därför behandlas inte de krav som egentillverkning och 
specialanpassning ställer på tillverkarens kvalitetsledningssystem inom ramen för 
denna vägledning. Dessa krav regleras inom regelverket för medicintekniska 
produkter.   

Grundförutsättningar för att vara tillverkare inom den egna regionen och krav på 
registrering till myndigheter är de samma som för andra tillverkningsmetoder och 
tas därför inte upp i vägledningen. 

 

2 Termer och begrepp 
Nedanstående är termer och begrepp som används i detta dokument. Inom parentes 
anges källa. Där MDR är källa är definitionerna citat.  

Anmält organ - Anmälda organ är företag/organisationer som är utsedda för att  
få bedriva tredjepartsgranskning av medicintekniska produkter innan 
utsläppandet på marknaden. Läkemedelsverket utser och övervakar svenska 
anmälda organ (Läkemedelsverket). 

Avsett ändamål - Den användning för vilken en produkt är avsedd enligt 
tillverkarens uppgifter på märkningen, i bruksanvisningen, alternativt i 
marknadsföringsmaterial eller påståenden i marknadsföringssyfte, och som 
anges av tillverkaren i den kliniska utvärderingen (MDR). 

Egentillverkad medicinteknisk produkt - Är produkter som en vårdgivare har 
konstruerat och tillverkat för att uteslutande använda i den egna verksamheten 
och som vårdgivaren därmed tar ansvar för i en roll som tillverkare (IVO). 
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Medicinteknisk produkt - Instrument, apparat, anordning, programvara, 
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren är avsedd 
att, antingen separat eller i kombination, användas på människor för ett eller 
flera av följande medicinska ändamål, nämligen: 
- diagnos, profylax, övervakning, prediktion, prognos, behandling eller 

lindring av sjukdom, 
- diagnos, övervakning, behandling, lindring av eller kompensation för en 

skada eller funktionsnedsättning,  
- undersökning, ersättning eller ändring av anatomin eller av en fysiologisk 

eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd,  
- tillhandahållande av information genom undersökning in vitro av prover 

från människokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vävnad 
och som inte uppnår sin huvudsakliga avsedda verkan i eller på 
människokroppen med hjälp av farmakologiska, immunologiska eller 
metaboliska medel, men som kan understödjas i sin funktion av sådana 
medel. 

Följande artiklar ska också anses vara medicintekniska produkter:  

- Produkter avsedda för befruktningskontroll eller fertilitetsstöd. 
Artiklar särskilt avsedda för rengöring, desinficering eller sterilisering av 
de produkter som avses i artikel 1.4 och sådana som avses i första stycket i 
detta led(MDR). 

Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik - Medicinteknisk produkt som är 
en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsättning 
(ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, 
som används separat eller i kombination, och som av tillverkaren är avsedd att 
användas in vitro vid undersökning av prover från människokroppen, inklusive 
donerat blod och donerad vävnad, enbart eller huvudsakligen för att ge information 
om ett eller flera av följande alternativ: 

- om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller 
patologiskt tillstånd, 

- om medfödda fysiska eller psykiska funktionsnedsättningar,  
- om anlag för ett medicinskt tillstånd eller en sjukdom,  
- som gör det möjligt att bestämma säkerhet och kompatibilitet med 

möjliga mottagare,  
- som gör det möjligt att förutsäga behandlingseffekter eller 

behandlingsreaktioner,  
- som gör det möjligt att fastställa eller övervaka terapeutiska åtgärder. 

Provbehållare ska också anses vara medicintekniska produkter för in vitro-
diagnostik. 
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Specialanpassad produkt - Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning från 
en person som genom sina yrkeskvalifikationer är behörig enligt nationell rätt 
och som på sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper åt produkten som 
är avsedd att användas endast för en viss patient och uteslutande för dennes 
individuella förhållanden och behov.  
Massproducerade produkter som behöver anpassas till yrkesmässiga användares 
krav och produkter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning 
från en behörig person ska dock inte anses vara specialanpassade produkter 
(MDR) 

Tillbehör till en medicinteknisk produkt - Artikel som i sig inte är en 
medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren är avsedd att användas 
tillsammans med en eller flera bestämda medicintekniska produkter för att 
särskilt möjliggöra användningen av den eller de medicintekniska produkterna 
för dess eller deras avsedda ändamål, eller särskilt och direkt underlätta den 
eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrån deras 
avsedda ändamål (MDR). 

Tillhandahållande på marknaden - Tillhandahållande av en produkt, utom 
prövningsprodukter, för distribution, förbrukning eller användning på 
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot 
betalning eller kostnadsfritt (MDR). 

Tillverkare - Fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en 
produkt eller låter konstruera, tillverka eller helrenovera en produkt och saluför 
denna produkt, i eget namn eller under eget varumärke (MDR). 

Vårdgivare - Statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller 
enskild näringsidkare som bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet 
(Socialstyrelsens termbank). 
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3 Regulatoriska förutsätningar för 
3D-utskrivna produkter 

Tillverkning med 3D-skrivare används inom flera produktgrupper. Dessa berörs av 
olika lagar och förordningar, beroende på vilken typ av produkt det handlar om och 
det är det avsedda ändamålet och verkningsmekanismen som avgör vilket 
europeiskt eller nationellt regelverk som är tillämpligt för produkten. 

Om produkten har ett medicinskt syfte och är tillverkad i regionens egen regi 
hanteras 3D-utskrivna produkter enligt kraven i de europeiska regelverken 
(MDR/IVDR) samt i de svenska författningarna  HSLF-FS 2021:52, som berör 
krav på vårdgivaren och HSLF-FS 2021:32, som anger kompletterande krav till 
MDR/IVDR.  

Vårdgivare har i det medicintekniska regelverket getts möjlighet att, under vissa 
villkor, ta fram egentillverkade eller specialanpassade medicintekniska produkter. 

 

3.1 Egen�llverkad medicinteknisk produkt 
Grunden i regelverket är att produkten ska vara lika säker och lämplig som om en 
kommersiell tillverkare utfört tillverkningen. Samma krav gällande säkerhet och 
prestanda gäller således både för vårdgivare som kommersiella tillverkare med den 
skillnaden att en egentillverkad produkt inte får CE-märkas.  

För egentillverkning måste alla villkor i artikel 5.5 i MDR respektive IVDR, vara 
uppfyllda. Det innefattar bland annat att  

- vårdgivaren ska motivera i sin dokumentation att den avsedda 
patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan 
tillgodoses på motsvarande prestandanivå genom en likvärdig produkt 
som redan finns på marknaden. 
Om likvärdig CE-märkt produkt tillhandahålls på marknaden får 
produkten inte egentillverkas (gäller MDR produkter). 

- egentillverkade produkter endast används inom den egna juridiska 
enheten, dvs egentillverkade produkter inte får överföras mot ersättning 
eller skänkas från en vårdgivare till en annan vårdgivare med ett annat 
organisationsnummer. 

- tillverkning och användning av produkterna sker inom ramen för 
lämpliga kvalitetsledningssystem 

- en förklaring ska upprättas som identifierar tillverkare och produkt och 
intygar att kraven i bilaga I till MDR respektive IVDR, Allmänna krav på 
säkerhet och prestanda, är uppfyllda 

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjs_fzLt8T7AhXCOuwKHd7aAE0QFnoECBIQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.socialstyrelsen.se%2Fglobalassets%2Fsharepoint-dokument%2Fartikelkatalog%2Fforeskrifter-och-allmanna-rad%2F2021-6-7503.pdf&usg=AOvVaw0S4AAnVLhS9989Y8ZKKbGw
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- dokumentation upprättas som gör det möjligt att förstå 
tillverkningsanläggningen, tillverkningsprocessen och produkternas 
konstruktion och prestanda, inbegripet avsett ändamål 

- erfarenheter från den kliniska användningen av produkterna ska granskas 
och alla nödvändiga korrigerande åtgärder ska granskas 

 För mer information om egentillverkning hänvisas till  Läkemedelsverkets 
hemsida om tillverkning av medicintekniska produkter.  

 

3.2 Specialanpassad medicinteknisk produkt 
Specialanpassade medicintekniska produkter tillverkas utifrån en skriftlig 
anvisning från av vårdgivaren utsedd behörig person. Anvisningen ska innehålla 
instruktioner för en viss patient och uteslutande för dennes individuella 
förhållanden och behov. Det kan exempelvis vara tandimplantat krona eller rullstol 
som modifierats utanför sitt avsedda ändamål. 

I MDR anges vilka av kraven som berör specialanpassade produkter. Krav som är 
specifika för specialanpassade produkter återfinns framför allt i bilaga XIII, 
Förfarande för specialanpassade medicintekniska produkter. Där anges bland annat 
att: 

- en förklaring ska upprättas som bland annat identifierar tillverkare, 
produkt, produktens speciella egenskaper, behörig person som skrivit 
anvisningen, en förklaring om att produkten är avsedd att användas av en 
identifierad patient/användare och intygar att kraven i bilaga I till MDR, 
Allmänna krav på säkerhet och prestanda, är uppfyllda 
Förklaringen ska sparas i minst tio år efter att den sista produkten har 
släppts ut på marknaden. När det gäller implanterbara produkter ska den 
tiden vara minst 15 år. 

- tillverkaren ska följa upp och dokumentera erfarenheter av produkter som 
släppts ut på marknaden, inklusive klinisk uppföljning efter utsläppandet 
på marknaden, samt införa lämpliga rutiner för att vidta nödvändiga 
korrigerande åtgärder 

Tillverkare av specialanpassade produkter ska ha ett lämpligt ledningssystem. 

Specialanpassade produkter omfattas inte av någon reglering som medför att de 
inte kan användas inom annan vårdgivare.  

Tillverkning av specialanpassade implantat i klass III ska enligt MDR granskas av 
ett anmält organ innan de får användas.  

För mer information om specialanpassning hänvisas till Läkemedelsverkets 
hemsida.  

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/specialanpassade-produkter#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/specialanpassade-produkter#hmainbody1
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3.3 Cer�fierad produk�onskedja 
Det är möjligt för kommersiella tillverkare att erbjuda en CE-märkt 
produktionskedja, där kunden kan skriva ut produkter enligt leverantörens 
anvisningar med de material och den tillverkningsutrustning som leverantören 
föreskriver. Slutprodukten blir då en CE-märkt medicinteknisk produkt där 
leverantören har tillverkaransvaret. Produkten ska då hanteras och används som 
andra CE-märkta medicintekniska produkter. 

 

3.4 Produkter som inte är medicintekniska produkter 
Även produkter som inte bedöms vara en medicinteknisk produkt men är tänkt att 
användas inom hälso- och sjukvården, bör ha ett avsett ändamål beskrivet. Det bör 
också finnas en tillhörande motivering till varför produkten inte är att betrakta som 
medicinteknisk produkt.   

Produkten ska vara lämplig och säker för patient och personal, vilket i sin tur 
innebär att produkten tillverkats utifrån principer för riskhantering oavsett vilket 
regelverk produkten faller under. 

Det är viktigt att ha kontroll på användningen av produkter som kan användas i 
olika syften, som tex pedagogiska utskrivna produkter, så att de inte börjar 
användas med ett medicinskt syfte. Om det skulle ske så blir vårdgivaren ansvarig 
för den nya användningen som då ska följa regelverket för medicintekniska 
produkter.  
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4  Processen för 3D-utskrivna 
medicintekniska produkter  

Processen för att ta fram en 3D-utskriven medicinteknisk produkt skiljer sig mellan 
olika typer av produkter och är beroende av om produkten CE-märks, 
egentillverkas eller tillverkas som en specialanpassad produkt. Oavsett vilken väg 
tillverkaren väljer att gå finns det gemensamma delar som är bra att känna till. 

För återkommande tillverkningar av samma typ av produkt kommer stora delar av 
processen se likadan ut för varje produkt som tas fram. Ett exempel skulle kunna 
vara specialanpassad borrguide för tandimplantat.  

Eftersom produktens avsedda ändamål styr vilket regelverk som ska följas bör 
detta fastställas tidigt, följt av planering, tillverkning och godkännande. 
Tillverkaren ansvarar också för att följa upp produkten under hela dess livscykel. 

En grundbult i det medicintekniska regelverket är riskhantering, som går som en 
röd tråd genom hela processen. 

I processens olika steg behövs samverkan och tydlig ansvarsfördelning mellan 
tillverkare och de som identifierat behov och är tänkta som användare och de som 
ska livscykelhantera de 3D utskrivna produkterna. 

 

 

 

 

 

4.1 Riskhantering 
Under hela processen, från att definiera avsett ändamål och genom produktens hela 
livscykel, ska varje processteg och slutprodukt riskbedömas. Identifierade risker 
ska värderas och minimeras i möjligaste mån och balanseras mot den prestanda 
som produkten behöver ha för att uppfylla de kliniska behoven.  

Risker ska i första hand elimineras, i andra hand minskas. I sista hand kan risker få 
kvarstå, men endast om det kan bedömas vara acceptabelt sett till förhållandet 
mellan nytta och risk. Riskerna med produkten får inte överstiga nyttan. 

Konstruktion 
och 

utveckling
3D utskrift Märkning och 

spårbarhet
3D utskriven 

produkt Uppföljning

Riskhantering 
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Riskhanteringen ska dokumenteras under hela processen. Risker som inte kan 
elimineras ska framgå av slutproduktens bruksanvisning. 

För 3D-utskrivna produkter bör man se särskilt till risker kopplat till exempelvis 
materialval, hållfasthet, biokompatibilitet och möjligheter till rengöring och 
sterilisering, eftersom det är områden där den typen av tillverkning kan ha särskilda 
utmaningar. 

4.2 Konstruk�on och utveckling 
Momenten i detta kapitel ska finnas i en teknisk dokumentation. Dokumentationen 
samlar underlag från konstruktion och utveckling och ska finnas tillgänglig vid 
eventuell granskning.  

4.2.1 Avset ändamål 
Vårdgivaren behöver initialt definiera avsett ändamål och aktuellt regelverk för den 
planerade 3D utskrivna medicinsktekniska produkten. Det är också bra att 
identifiera vilken riskklass produkten sannolikt kommer tillhöra. 

För specialanpassade produkter baseras avsett ändamål på den skriftliga 
anvisningen. 

4.2.2 Planering  
Utifrån det framtagna avsedda ändamålet och riskbedömningar behöver en 
planering tas fram som innefattar alla moment för konstruktion, produktion, 
verifiering och uppföljning, för att få en slutprodukt som är säker och uppfyller 
prestandakraven. 

Planeringen bör innehålla bland annat:  

- Beskrivning av de olika konstruktions- och utvecklingsstegen 
- Åtgärder för granskning, verifiering och validering i de olika stegen 
- Åtgärder för att säkra spårbarhet 
- Ansvar och befogenheter 
- Strategi för uppföljning av produkten efter att den tagits i bruk 

4.2.3 Underlag  
För att kunna starta tillverkningsprocessen behövs någon form av dokumenterat 
underlag som beskriver vilka egenskaper den kommande produkten ska ha.  

I underlaget fastställs bland annat produktens funktion och avsedda ändamål 
tillsammans med krav på prestanda och säkerhet.  

Underlaget kan utgå från bilder från bildgivande produkter som till exempel MR, 
DT och optisk scanner. Även avgjutningar, ritningar, skisser och anvisningar kan 
vara del av underlaget.  
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Material och typ av 3D-skrivare väljs utifrån krav på bland annat hållfasthet, 
biokompatibilitet och möjligheter till rengöring och sterilisering.  

För specialanpassade produkter utgår underlaget från den skriftliga anvisningen. 

Delar av underlaget kan hämtas från tidigare produkter i den mån deras egenskaper 
överensstämmer med produkten som ska tillverkas 

4.2.4 Resultat  
Produkten konstrueras utifrån underlaget, till exempel i CAD eller 
specialmjukvaror avsedda för specifika produkter. Det bör göras på ett sådant sätt 
att resultatet kan verifieras mot de krav som ställts på produkten. Om produkten är 
avsedd att användas i kombination med en annan produkt bör verifieringen även 
bekräfta att detta uppfyller de ställda kraven. 

 

4.3 3D-utskri� 
4.3.1 Överföring av konstruk�on �ll 3D-skrivare 
Konstruktionen behöver överföras till ett format som 3D-skrivaren kan använda vid 
utskriften. Konstruktionen modelleras med en så kallad CAD-modell, som därefter 
omvandlas till instruktioner som styr 3D-skrivaren. Beroende på typ av 3D-
skrivare kan det också vara nödvändigt att exempelvis tillföra stödstrukturer till 
konstruktionen. 

4.3.2 Utskri� 
Vid utskrift av medicintekniska produkter med 3D-skrivare ska tillverkaren 
säkerställa att resultatet stämmer överens med de krav som ställts i underlaget. 

Det är viktigt att spårbarheten upprätthålls så att den utskrivna produkten kan 
identifieras och kopplas till underlaget. 

Beroende på typ av 3D-utskrift kan detta steg innebära olika arbetsmiljörisker som 
behöver hanteras. 

4.3.3 E�erbearbetning 
Den utskrivna produkten behöver ofta någon form av efterbearbetning till exempel 
för att avlägsna stödstrukturer, förbättra ytfinhet och passform, härda materialet, 
eller för att uppfylla krav på renhet. Det kan innebära att de ytbehandlas i olika 
bad, steriliseras, finjusteras genom att slipas, fräsas och så vidare.    

Konsekvenser av efterbearbetningen måste bedömas utifrån om de förändrar den 
3D-utskrivna produktens egenskaper och prestanda, eller tillför andra risker som 
behöver hanteras. 

Även detta steg kan utgöra en arbetsmiljörisk. 
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4.4 Märkning och spårbarhet 
Genom hela tillverkningen ska produkten vara identifierbar och spårbar. I de flesta 
fall på individnivå, men i vissa fall kan det vara tillräckligt att kunna göra detta på 
batch-nivå. Detta är en viktig del av det medicintekniska regelverket, för att 
eventuella problem ska kunna spåras tillbaka genom tillverkningskedjan för att 
hitta och åtgärda grundorsaken. 

I MDR och IVDR regleras hur medicintekniska produkter ska märkas innan de tas i 
bruk eller sätts på marknaden. Kraven beror på om produkten är en CE-märkt, 
specialanpassad, eller egentillverkad medicinteknisk produkt. 

 

4.5 Frisläppande av 3D-utskriven produkt 
Vårdgivaren är ansvarig för att den färdiga produkten verifieras utifrån de krav som 
tagits fram i produktplanen. Produktinformation ska finnas framtagen och 
bruksanvisning ska finnas tillgänglig för användaren.   

När produkten har godkänts kan den frisläppas för användning inom Hälso-och 
sjukvård och tandvård. Tillverkaren ska då upprätta en förklaring om 
överensstämmelse med regelverken. Vad denna förklaring ska innehålla regleras i 
MDR respektive IVDR. 

För vissa riskklasser av produkter behövs även intyg från ett anmält organ. 

 

4.6 Uppföljning 
Vårdgivaren i egenskap av tillverkare är skyldig att följa upp att produkten 
fungerar som det är avsett samt uppfyller kraven på säkerhet och prestanda under 
produktens livslängd. En plan för hur uppföljningen ska gå till och hur problem ska 
åtgärdas, ska tas fram som en del av utvecklingen av produkten. 

Egentillverkade produkter kan lämpligen registreras i ett inventariesystem med 
schemalagda uppföljningar. Specialanpassade produkter har ofta spårbarhet genom 
implantatregister eller hjälpmedelsregister och patientjournaler.  

Kraven på hur och hur ofta uppföljning ska ske regleras i MDR respektive IVDR 
och beror på vilken klassning den medicintekniska produkten har.  
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5 3D-skrivare och material 
Processen för 3D-utskrivna medicintekniska produkter består av flera olika steg 
och produkter, som måste fungera tillsammans på ett säkert sätt. 

Utifrån verksamhetens behov och det som ska tillverkas kan det på marknaden 
finnas mjukvara, utrustning och material för de olika stegen, som är CE-märkta 
som medicintekniska produkter. Så länge en sådan produkt används enligt sitt 
avsedda ändamål, ansvarar tillverkaren för den produktens säkerhet och prestanda i 
det specifika processteget, men inte för tidigare eller efterkommande steg eller den 
frisläppta 3D-utskrivna produkten.  

Om en produkt som används i processen inte är CE-märkt som medicinteknisk 
produkt, eller används utanför sitt avsedda ändamål, ansvarar vårdgivaren i 
egenskap av tillverkare för denna produkts lämplighet, säkerhet och prestanda. 

I de fall något steg av processen utförs av en underleverantör bör 
ansvarsfördelning, rutiner och spårbarhet regleras i avtal och följas upp. 

Vårdgivaren ansvarar i rollen som tillverkare för att säkerställa att helhetslösningen 
är lämplig och säker.  

 

5.1 Val av utrustning 
Det finns 3D-skrivare med olika funktioner, utföranden och prisklasser. Beroende 
på vilken teknik som används och vilka material som väljs finns stora möjligheter 
att ta fram produkter med de egenskaper som efterfrågas, men det ställer också 
krav på hanteringen av patientsäkerhet, arbetsmiljö och IT-säkerhet. 

Det är viktigt att vid val av 3D-skrivare noga beakta vad den ska användas till för 
typ av utskrifter. Även val av mjukvaror är kopplat till val av 3D-skrivare och 
utifrån vad det är för slutprodukt som ska tas fram.  

Nedan beskrivs några av de vanligaste teknikerna översiktligt. 

Filament 3D-skrivare fungerar genom att ett plastbaserat material värms och 
pressas ut ur ett munstycke och produkten byggs upp lager för lager.  

Stereolithography, SLA bygger på att en laser (fotoner) selektivt härdar ett 
material. Tekniken möjliggör att skriva ut i transparenta och mjuka material samt 
material som tål autoklavering. Tekniken kräver viss hantering av kemikalier. 

Digital Light Processing, DLP bygger likt SLA på att en ljuskälla selektivt härdar 
ett material. Skillnaden är att ljuskällan består av en projektor istället för en laser. 
Tekniken har i regel tillgång till material med liknande egenskaper som SLA och 
kräver på samma sätt viss hantering av kemikalier. 
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Masked Stereolithography, MSLA eller LCD-3D  bygger likt SLA och DLP på 
att en laser (fotoner) selektivt härdar ett material. Skillnaden ligger i att fotonerna 
skickas ut homogent från en ljuskälla över hela arbetsområdet. Innan fotonerna 
träffar det flytande materialet passerar de genom en LCD-skärm som endast 
släpper igenom fotoner i områden som skall exponeras. Materialutbudet till denna 
teknik är i regel samma eller likvärdigt som till SLA och DLP. Tekniken kräver viss 
hantering av kemikalier. 

Material Jetting bygger på att fina droppar av flytande material sprayas på 
byggplattan likt hur en vanlig bläckstråleskrivare applicerar färg på ett papper. 
Materialet härdas sedan med UV-ljus innan nästa lager appliceras. Denna 
tillverkningsteknik möjliggör utskrift av produkter med flera olika 
materialegenskaper i samma utskrift. Exempelvis kan en utskrift innehålla material 
som varierar i hårdhet, färg eller konsistens i olika delar av samma utskrift. 

Selective Laser Sintering, SLS bygger på att ett pulver sintras ihop med en laser. 
Fördelen med tekniken är att modeller kan byggas utan eller med minimal mängd 
supportstrukturer. Pulverhantering kräver arbetsmiljöhänsyn och anpassad lokal.  

 

5.2 Material �ll 3D-skrivare 
Det finns många olika material och tillverkare av dessa. I vissa fall kan det finnas 
material på marknaden som är avsedda att använda till specifika medicintekniska 
produkter. Vid val av material måste bedömningar göras av materialets egenskaper 
kopplat till skrivarens förutsättningar och avsett ändamål för slutprodukten. Vid val 
av material behöver exempelvis hållfasthet, biokompabilitet och möjligheter till 
rengöring beaktas.  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

16/19 

6 Tolkningar av några 
produktexempel 

Detta kapitel utgör några exempel på tolkningar av hur 3D-utskrivna produkter kan 
bedömas.  

Anatomiska modeller för utbildning  
Modeller som enbart används i utbildningssyfte bedöms sakna ett medicinskt syfte 
och är därför inte medicintekniska produkter.  
 
3D-utskriven icke patientspecifik utrustning för att till exempel positionera 
patienter eller positionera armar och ben i en MR eller CT-kamera   
Då utrustningen används i en undersökning av patienter har den ett medicinskt 
syfte och är därmed en medicinteknisk produkt. Eftersom den inte är 
patientspecifik klassas den som en egentillverkad produkt.  
 
Patientspecifika anatomiska modeller  
Det är modellens avsedda ändamål som avgör om det är en medicinteknisk produkt 
eller inte. Om modellen endast ska användas för patientkommunikation eller som 
pedagogiskt material utan medicinskt syfte, är det inte en medicinteknisk produkt. 
Om modellen används för att fatta beslut kring operationen är modellen en 
medicinteknisk produkt.  
 
Modeller som används för att förbocka plattor för ortopedi 
Modeller som har som avsett ändamål att användas vid förbockning av plattor inom 
den egna verksamheten är ett produktionshjälpmedel eftersom de inte är en del av 
slutprodukten. De bedöms därför inte vara medicintekniska produkter. De kan 
däremot behöva tas med som en del av riskhanteringen för den slutliga produkten. 
 
Mallar som används under operation 
Exempel på produkter kan vara borr- eller kapmallar och gjutformar för att gjuta 
bencement till implantat. Dessa modeller har ett uttalat medicinskt syfte och är 
således medicintekniska produkter. Dessa produkter kan vara egentillverkade eller 
specialanpassade beroende på graden av patientspecifika anpassningsmoment i 
efterbearbetningsfasen. Om de är tillverkade i en CE-märkt produktionskedja blir 
de CE-märkta produkter. 

3D-utskrivet metallskelett till tandbroar och proteser 
Dessa produkter är en komponent till slutprodukten och har ett uttalat medicinskt 
syfte och är således medicintekniska produkter. Dessa produkter är alltid 
specialanpassade baserat på graden av patientspecifik anpassning under design och 
framställning.  
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3D-utskriven tandkrona för temporärt eller permanent bruk 
Dessa produkter är slutprodukten i sig med ett uttalat medicinskt syfte och är 
således medicintekniska produkter. Dessa produkter är specialanpassade baserat på 
graden av patientspecifik anpassning under design, framställning och 
efterbearbetning.  

Tillbehör  
Tillbehör till medicintekniska produkter kan, beroende på syfte, regleras av 
MDR/IVDR. Om tillbehöret används tillsammans med huvudprodukten i ett 
medicinskt syfte så hanteras tillbehöret också som en medicinteknisk produkt. 
Exempelvis en biopsiguide. Om tillbehöret däremot inte används tillsammans med 
huvudprodukten i ett medicinskt ändamål behöver tillbehöret sannolikt inte 
hanteras som en medicinteknisk produkt, exempelvis ett transportskydd som tas 
bort vid användning. 
 
Notera att eventuell montering av tillbehör på en produkt måste ske på ett sätt som 
tillverkaren avsett, utan påverkan på grundprodukten och dess egenskaper. Annars 
behöver resultatet behandlas som en egentillverkning eller specialanpassning. 
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7 Relaterade lagar och föreskri�er 
Beroende på produktens klassificering kommer olika regelverk vara tillämpliga. 
Nedan finns exempel på lagar, förordningar, föreskrifter som kan vara tillämpbara. 
Notera dock att detta inte är en fullständig förteckning, utan varje produkt måste 
bedömas utifrån dess egna förutsättningar.  

MDR 2017/745 EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING 
(EU) om medicintekniska produkter 

IVDR 2017/746 EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING 
(EU) om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik  

Medical Device Consensus Group (MDCG) har tagit fram vägledningar inom 
området. 

SFS 2021:600 Lag med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om 
medicintekniska produkter 

SFS 2021:631 Förordning med kompletterande bestämmelser till EU:s 
förordningar om medicintekniska produkter 

HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens föreskrifter om användning av medicintekniska 
produkter i hälso- och sjukvården 

HSLF - FS 2021:32 Läkemedelsverkets föreskrifter om kompletterande 
bestämmelser till EU:s förordning om medicintekniska produkter 

Personal protective equipment (PPE) EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS 
FÖRORDNING (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning 

7.1 Relaterade standarder  
SS-EN ISO 14971:2019 Medicintekniska produkter - Tillämpning av ett system för 
riskhantering för medicintekniska produkter  

SS-EN ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter - Ledningssystem för kvalitet - 
Krav för regulatoriska ändamål  

SS-EN ISO 10993-1:2025 Biologisk utvärdering av medicinteknisk produkter 

SS-EN ISO 27548:2024 Additive manufacturing of plastics — Environment, 
health, and safety — Test method for determination of particle and chemical 
emission rates from desktop material extrusion 3D printer. 

 

Många produktspecifika standarder kan laddas ner gratis för medarbetare anställda 
i en region. Ingen inloggning behövs utan IP-adressen styr åtkomsten. www.sis.se 
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8  Konsekvensbeskrivning 
Formell konsekvensbeskrivning har bedömts inte vara relevant för detta 
vägledande dokument. Dokumentet syftar till att ge en övergripande bild av 
processen och tillhörande frågor vid 3D-utskrivning.  

 

9 Revisionshistorik 
Den första vägledningen beslutats av MTP-rådet 2023-06-13.  

Uppdaterad version 1.1 beslutades 2026-06-16.  
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