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1 Inledning

Utveckling av tekniken kring 3D-utskrift har Oppnat upp mdjligheter att anvénda
3D-utskrivna produkter inom hélso- och sjukvarden. Manga regioner har bérjat,
eller planerar att borja, tillverka produkter med hjdlp av 3D-skrivare i egen regi.

Da regelverket for medicintekniska produkter dr omfattande rader osékerhet inom
regionerna om hur det gillande europeiska regelverket ska tillimpas vid
tillverkning av 3D-utskrivna medicintekniska produkter. MTP-rédet har dérfor tagit
fram detta dokument som végledning till regionerna for att ge en 6verblick over
processen och belysa de delar som kan vara en extra utmaning vid framtagande av
3D-utskrivna medicintekniska produkter.

Vigledningen dr beslutad av MTP-rddet.

1.1 Malgrupp och syfte

Vigledningen riktar sig till offentliga vardgivare som Overvéger att etablera
processer for 3D-utskrift av produkter som omfattas av MDR/IVDR for
anvindning inom hélso- och sjukvérd samt tandvard. Det &r ett vergripande
dokument utifran géllande lagstiftning med syfte att skapa 6verblick Gver
processen och tillhorande fragestéllningar.

1.2 Grundldggande utgangspunkter och ansvar

Inom hélso- och sjukvérden och tandvéarden ska i forsta hand CE-maérkta
medicintekniska produkter anviandas. Egentillverkade och specialanpassade
produkter dr avsedda for sdrskilda omstandigheter.

Oavsett vem som har tillverkaransvaret for produkterna som anvénds inom hélso-
och sjukvarden och tandvarden ska produkterna vara sékra, lampliga och
dndamalsenliga for patienter och personal under produktens hela livscykel. Nér en
region &r tillverkare sa innebar det att regionen har det fulla ansvaret for bade
tillverkning och anvéndning under produktens livslangd.

Omrédet dr komplext och innehaller manga regulatoriska fragestillningar.
Regionerna behdver dérfor sékerstélla den egna kompetensen inom
medicintekniska regelverk, andra regelverk som kan vara aktuella samt
kvalitetsledningssystem genom hela processen for framtagning, tillverkning och
uppfoljning av 3D-utskrivna produkter. Det kan vara en fordel for vardgivare att
samla verksamheter som anvénder 3D-skrivare pa likartat sétt for att nyttja
utrustningen effektivt och sékerstélla att det finns kompetens.
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3D-utskrivna produkter som anvénds inom hélso- och sjukvérd och tandvard kan
falla under olika regelverk utifran vad produkten har for syfte och &ndamal.
Medicintekniska produkter utifrin MDR/IVDR ar produkter med ett medicinskt
dndamal, som till exempel ortoser, borrmallar och dentalprodukter, eller tillbehor
till andra medicintekniska produkter. Det kan dven finnas behov av 3D-utskrivna
produkter med annat avsett Aandamal, sdsom skyddsutrustning eller pedagogiska
modeller att anvénda i patientmétet.

1.3 Avgransningar

Vigledningen dr begransad till framtagande av egentillverkade och
specialanpassade medicintekniska produkter, samt icke medicintekniska produkter
for anvandning inom hélso- och sjukvard och tandvéard. Vérdgivarens anviandning
och hanteringen av férdiga 3D-utskrivna produkter beskrivs inte.

3D-utskrift 4r bara en av flera tillverkningsmetoder for egentillverkning och
specialanpassning. Darfor behandlas inte de krav som egentillverkning och
specialanpassning stéller pa tillverkarens kvalitetsledningssystem inom ramen for
denna vigledning. Dessa krav regleras inom regelverket for medicintekniska
produkter.

Grundforutsittningar for att vara tillverkare inom den egna regionen och krav pa
registrering till myndigheter dr de samma som f6r andra tillverkningsmetoder och
tas darfor inte upp i vdgledningen.

2 Termer och begrepp

Nedanstaende ar termer och begrepp som anvéands i detta dokument. Inom parentes
anges kélla. Dar MDR ar kéilla ér definitionerna citat.

Anmiilt organ - Anmaélda organ &r foretag/organisationer som ér utsedda for att
fa bedriva tredjepartsgranskning av medicintekniska produkter innan
utslappandet pa marknaden. Lakemedelsverket utser och dvervakar svenska
anméilda organ (Lédkemedelsverket).

Avsett andamal - Den anviandning for vilken en produkt dr avsedd enligt
tillverkarens uppgifter pd mérkningen, i bruksanvisningen, alternativt i
marknadsforingsmaterial eller pastdenden i marknadsforingssyfte, och som
anges av tillverkaren i den kliniska utvérderingen (MDR).

Egentillverkad medicinteknisk produkt - Ar produkter som en vardgivare har
konstruerat och tillverkat for att uteslutande anvénda i den egna verksamheten
och som vardgivaren ddrmed tar ansvar for 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 dr avsedd
att, antingen separat eller i kombination, anvéndas pa manniskor for ett eller
flera av foljande medicinska dndamal, ndmligen:

- diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom,

- diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en
skada eller funktionsnedséttning,

- undersokning, ersittning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,

- tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prover
frdn ménniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vidvnad
och som inte uppnér sin huvudsakliga avsedda verkan i eller pa
minniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sddana
medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

- Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.
Artiklar sérskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av
de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som avses i forsta stycket i
detta led(MDR).

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik - Medicinteknisk produkt som ar
en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning
(ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system,
som anvénds separat eller i kombination, och som av tillverkaren dr avsedd att
anvéndas in vitro vid undersékning av prover fran manniskokroppen, inklusive
donerat blod och donerad vidvnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information
om ett eller flera av foljande alternativ:

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

- om medfddda fysiska eller psykiska funktionsnedséttningar,

- om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom,

- som gor det mojligt att bestimma sékerhet och kompatibilitet med
mdjliga mottagare,

- som gor det mojligt att forutsédga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner,

- som gor det mojligt att faststélla eller Overvaka terapeutiska atgéarder.

Provbehallare ska ocksa anses vara medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.
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Specialanpassad produkt - Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran
en person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig enligt nationell rétt
och som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som
ar avsedd att anvédndas endast for en viss patient och uteslutande for dennes
individuella forhallanden och behov.

Massproducerade produkter som behover anpassas till yrkesméssiga anvéndares
krav och produkter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning
frén en behdrig person ska dock inte anses vara specialanpassade produkter
(MDR)

Tillbehor till en medicinteknisk produkt - Artikel som i sig inte dr en
medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren dr avsedd att anvéindas
tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska produkter for att
sarskilt mojliggora anvéndningen av den eller de medicintekniska produkterna
for dess eller deras avsedda dndamal, eller sdrskilt och direkt underlétta den
eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrén deras
avsedda dndamél (MDR).

Tillhandahéillande pa marknaden - Tillhandahallande av en produkt, utom
provningsprodukter, for distribution, férbrukning eller anvéndning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot
betalning eller kostnadsfritt (MDR).

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

Vérdgivare - Statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver hélso- och sjukvérdsverksamhet
(Socialstyrelsens termbank).
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3 Regulatoriska forutsattningar for
3D-utskrivna produkter

Tillverkning med 3D-skrivare anvénds inom flera produktgrupper. Dessa berérs av
olika lagar och forordningar, beroende pa vilken typ av produkt det handlar om och
det dr det avsedda dndamalet och verkningsmekanismen som avgor vilket
europeiskt eller nationellt regelverk som ér tillimpligt for produkten.

Om produkten har ett medicinskt syfte och é&r tillverkad i regionens egen regi
hanteras 3D-utskrivna produkter enligt kraven i de europeiska regelverken
(MDR/IVDR) samt i de svenska forfattningarna HSLE-FS 2021:52, som beror
krav pa vardgivaren och HSLF-FS 2021:32, som anger kompletterande krav till
MDR/IVDR.

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

3.1 Egentillverkad medicinteknisk produkt

Grunden i regelverket &r att produkten ska vara lika sidker och ldmplig som om en
kommersiell tillverkare utfort tillverkningen. Samma krav géllande sikerhet och
prestanda géller séledes bade for vardgivare som kommersiella tillverkare med den
skillnaden att en egentillverkad produkt inte far CE-markas.

For egentillverkning maste alla villkor i artikel 5.5 1 MDR respektive IVDR, vara
uppfyllda. Det innefattar bland annat att

- vardgivaren ska motivera i sin dokumentation att den avsedda
patientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan
tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom en likvérdig produkt
som redan finns pa marknaden.

Om likvirdig CE-mérkt produkt tillhandahalls pa marknaden far
produkten inte egentillverkas (géller MDR produkter).

- egentillverkade produkter endast anvidnds inom den egna juridiska
enheten, dvs egentillverkade produkter inte far overforas mot ersittning
eller skdnkas fran en vardgivare till en annan vardgivare med ett annat
organisationsnummer.

- tillverkning och anvidndning av produkterna sker inom ramen for
lampliga kvalitetsledningssystem

- en forklaring ska uppréttas som identifierar tillverkare och produkt och
intygar att kraven i bilaga I till MDR respektive IVDR, Allméanna krav pé
sdkerhet och prestanda, ar uppfyllda
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- dokumentation uppréttas som gor det mojligt att forsta
tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas
konstruktion och prestanda, inbegripet avsett &ndamal

- erfarenheter fran den kliniska anvindningen av produkterna ska granskas
och alla nédvéndiga korrigerande atgérder ska granskas

For mer information om egentillverkning hanvisas till Likemedelsverkets
hemsida om tillverkning av medicintekniska produkter.

3.2 Specialanpassad medicinteknisk produkt

Specialanpassade medicintekniska produkter tillverkas utifran en skriftlig
anvisning fran av vardgivaren utsedd behorig person. Anvisningen ska innehélla
instruktioner for en viss patient och uteslutande for dennes individuella
forhallanden och behov. Det kan exempelvis vara tandimplantat krona eller rullstol
som modifierats utanfor sitt avsedda dndamal.

I MDR anges vilka av kraven som berdr specialanpassade produkter. Krav som ar
specifika for specialanpassade produkter aterfinns framfor allt i bilaga XIII,
Forfarande for specialanpassade medicintekniska produkter. Dar anges bland annat
att:

- en forklaring ska uppréttas som bland annat identifierar tillverkare,
produkt, produktens speciella egenskaper, behorig person som skrivit
anvisningen, en forklaring om att produkten dr avsedd att anvandas av en
identifierad patient/anvéndare och intygar att kraven i bilaga I till MDR,
Allménna krav pa sékerhet och prestanda, ar uppfyllda
Forklaringen ska sparas 1 minst tio ar efter att den sista produkten har
sldppts ut pa marknaden. Nar det giller implanterbara produkter ska den
tiden vara minst 15 ar.

- tillverkaren ska folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som
sléppts ut pad marknaden, inklusive klinisk uppf6ljning efter utslappandet
pa marknaden, samt inféra ldmpliga rutiner for att vidta nddvandiga
korrigerande &tgirder

Tillverkare av specialanpassade produkter ska ha ett lampligt ledningssystem.

Specialanpassade produkter omfattas inte av nagon reglering som medfor att de
inte kan anvidndas inom annan vardgivare.

Tillverkning av specialanpassade implantat i klass III ska enligt MDR granskas av
ett anmailt organ innan de far anvéndas.

For mer information om specialanpassning hénvisas till Lakemedelsverkets
hemsida.
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3.3 Certifierad produktionskedja

Det ar mojligt for kommersiella tillverkare att erbjuda en CE-markt
produktionskedja, diar kunden kan skriva ut produkter enligt leverantdrens
anvisningar med de material och den tillverkningsutrustning som leverantdren
foreskriver. Slutprodukten blir da en CE-mérkt medicinteknisk produkt dar
leverantoren har tillverkaransvaret. Produkten ska d& hanteras och anvénds som
andra CE-maérkta medicintekniska produkter.

3.4 Produkter som inte ar medicintekniska produkter

Aven produkter som inte bedoms vara en medicinteknisk produkt men #r tinkt att
anvandas inom halso- och sjukvérden, bor ha ett avsett &ndamal beskrivet. Det bor
ocksa finnas en tillhdrande motivering till varfor produkten inte 4r att betrakta som
medicinteknisk produkt.

Produkten ska vara ldmplig och sdker for patient och personal, vilket i sin tur
innebaér att produkten tillverkats utifrén principer {or riskhantering oavsett vilket
regelverk produkten faller under.

Det &r viktigt att ha kontroll pé anvéndningen av produkter som kan anvéindas i
olika syften, som tex pedagogiska utskrivna produkter, sé att de inte borjar
anvéindas med ett medicinskt syfte. Om det skulle ske sé blir vardgivaren ansvarig
for den nya anvéndningen som dé ska folja regelverket for medicintekniska
produkter.
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4 Processen for 3D-utskrivna
medicintekniska produkter

Processen for att ta fram en 3D-utskriven medicinteknisk produkt skiljer sig mellan
olika typer av produkter och dr beroende av om produkten CE-mérks,
egentillverkas eller tillverkas som en specialanpassad produkt. Oavsett vilken vag
tillverkaren véljer att ga finns det gemensamma delar som é&r bra att kénna till.

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

Eftersom produktens avsedda dndamal styr vilket regelverk som ska foljas bor
detta faststéllas tidigt, foljt av planering, tillverkning och godkénnande.
Tillverkaren ansvarar ocksa for att folja upp produkten under hela dess livscykel.

En grundbult i det medicintekniska regelverket dr riskhantering, som géar som en
rod trad genom hela processen.

I processens olika steg behovs samverkan och tydlig ansvarsfordelning mellan
tillverkare och de som identifierat behov och &r tinkta som anvéndare och de som
ska livscykelhantera de 3D utskrivna produkterna.

Konstruktion T
och 3D utskrift Maﬂfl};nrf och 3D utsdkrll(ven Uppfljning
utveckling sparbarhet produkt

Riskhantering

4.1 Riskhantering

Under hela processen, fran att definiera avsett &ndamal och genom produktens hela
livscykel, ska varje processteg och slutprodukt riskbedomas. Identifierade risker
ska vérderas och minimeras i mgjligaste mén och balanseras mot den prestanda
som produkten behdver ha for att uppfylla de kliniska behoven.

Risker ska i forsta hand elimineras, i andra hand minskas. I sista hand kan risker fa
kvarsta, men endast om det kan beddmas vara acceptabelt sett till forhallandet
mellan nytta och risk. Riskerna med produkten far inte Gverstiga nyttan.
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Riskhanteringen ska dokumenteras under hela processen. Risker som inte kan
elimineras ska framgé av slutproduktens bruksanvisning.

For 3D-utskrivna produkter bor man se sérskilt till risker kopplat till exempelvis
materialval, hallfasthet, biokompatibilitet och mojligheter till rengéring och
sterilisering, eftersom det d4r omraden dar den typen av tillverkning kan ha sérskilda
utmaningar.

4.2 Konstruktion och utveckling

Momenten i detta kapitel ska finnas i en teknisk dokumentation. Dokumentationen
samlar underlag fran konstruktion och utveckling och ska finnas tillgéanglig vid
eventuell granskning.

4.2.1 Avsett andamal

Vardgivaren behover initialt definiera avsett andamal och aktuellt regelverk for den
planerade 3D utskrivna medicinsktekniska produkten. Det &r ocksa bra att
identifiera vilken riskklass produkten sannolikt kommer tillhora.

For specialanpassade produkter baseras avsett &ndamal pa den skriftliga
anvisningen.

4.2.2 Planering

Utifran det framtagna avsedda dndamalet och riskbedémningar behover en
planering tas fram som innefattar alla moment for konstruktion, produktion,
verifiering och uppfoljning, for att fa en slutprodukt som &r sdker och uppfyller
prestandakraven.

Planeringen bor innehélla bland annat:

- Beskrivning av de olika konstruktions- och utvecklingsstegen

- Atgirder for granskning, verifiering och validering i de olika stegen
- Atgirder for att siikra sparbarhet

- Ansvar och befogenheter

- Strategi for uppfoljning av produkten efter att den tagits 1 bruk

4.2.3 Underlag

For att kunna starta tillverkningsprocessen behovs ndgon form av dokumenterat
underlag som beskriver vilka egenskaper den kommande produkten ska ha.

I underlaget faststélls bland annat produktens funktion och avsedda &ndamal
tillsammans med krav pa prestanda och sékerhet.

Underlaget kan utga fran bilder fran bildgivande produkter som till exempel MR,
DT och optisk scanner. Aven avgjutningar, ritningar, skisser och anvisningar kan
vara del av underlaget.
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Material och typ av 3D-skrivare viljs utifran krav pa bland annat hallfasthet,
biokompatibilitet och méjligheter till rengdring och sterilisering.

For specialanpassade produkter utgar underlaget frén den skriftliga anvisningen.

Delar av underlaget kan himtas fran tidigare produkter i den mén deras egenskaper
overensstimmer med produkten som ska tillverkas

4.2.4 Resultat

Produkten konstrueras utifrén underlaget, till exempel i CAD eller
specialmjukvaror avsedda for specifika produkter. Det bor goras pé ett sddant sétt
att resultatet kan verifieras mot de krav som stéllts pa produkten. Om produkten &r
avsedd att anvidndas i kombination med en annan produkt bor verifieringen dven
bekrifta att detta uppfyller de stillda kraven.

4.3 3D-utskrift

4.3.1 Overforing av konstruktion till 3D-skrivare

Konstruktionen behover 6verforas till ett format som 3D-skrivaren kan anvanda vid
utskriften. Konstruktionen modelleras med en s kallad CAD-modell, som dérefter
omvandlas till instruktioner som styr 3D-skrivaren. Beroende pé typ av 3D-
skrivare kan det ocksa vara nddvéndigt att exempelvis tillféra stodstrukturer till
konstruktionen.

4.3.2 Utskrift
Vid utskrift av medicintekniska produkter med 3D-skrivare ska tillverkaren
sdkerstélla att resultatet stimmer Gverens med de krav som stéllts i underlaget.

Det ar viktigt att sparbarheten upprétthalls s att den utskrivna produkten kan
identifieras och kopplas till underlaget.

Beroende pa typ av 3D-utskrift kan detta steg innebéra olika arbetsmiljorisker som
behover hanteras.

4.3.3 Efterbearbetning

Den utskrivna produkten behover ofta ndgon form av efterbearbetning till exempel
for att avlagsna stodstrukturer, forbattra ytfinhet och passform, hdrda materialet,
eller for att uppfylla krav pa renhet. Det kan innebéra att de ytbehandlas i olika
bad, steriliseras, finjusteras genom att slipas, frisas och sé vidare.

Konsekvenser av efterbearbetningen méste bedémas utifran om de fordandrar den
3D-utskrivna produktens egenskaper och prestanda, eller tillfér andra risker som
behover hanteras.

Aven detta steg kan utgora en arbetsmiljorisk.
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4.4 Markning och sparbarhet

Genom hela tillverkningen ska produkten vara identifierbar och sparbar. I de flesta
fall pa individniva, men i vissa fall kan det vara tillriackligt att kunna gora detta pa
batch-niva. Detta dr en viktig del av det medicintekniska regelverket, for att
eventuella problem ska kunna spéras tillbaka genom tillverkningskedjan for att
hitta och &tgérda grundorsaken.

I MDR och IVDR regleras hur medicintekniska produkter ska méarkas innan de tas i
bruk eller sitts pa marknaden. Kraven beror pa om produkten &r en CE-maérkt,
specialanpassad, eller egentillverkad medicinteknisk produkt.

4.5 Frislappande av 3D-utskriven produkt

Vardgivaren dr ansvarig for att den fardiga produkten verifieras utifran de krav som
tagits fram 1 produktplanen. Produktinformation ska finnas framtagen och
bruksanvisning ska finnas tillgéinglig for anvandaren.

Niér produkten har godkénts kan den frisldppas for anvindning inom Hélso-och
sjukvard och tandvard. Tillverkaren ska da upprétta en forklaring om
Overensstimmelse med regelverken. Vad denna forklaring ska innehalla regleras i
MDR respektive IVDR.

For vissa riskklasser av produkter behdvs dven intyg fran ett anmélt organ.

4.6 Uppfoljning

Vardgivaren i egenskap av tillverkare &r skyldig att folja upp att produkten
fungerar som det ar avsett samt uppfyller kraven pé sékerhet och prestanda under
produktens livslangd. En plan for hur uppfoljningen ska ga till och hur problem ska
atgirdas, ska tas fram som en del av utvecklingen av produkten.

Egentillverkade produkter kan ldmpligen registreras i ett inventariesystem med
schemalagda uppfoljningar. Specialanpassade produkter har ofta sparbarhet genom
implantatregister eller hjalpmedelsregister och patientjournaler.

Kraven pa hur och hur ofta uppf6ljning ska ske regleras i MDR respektive IVDR
och beror pa vilken klassning den medicintekniska produkten har.
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5 3D-skrivare och material

Processen for 3D-utskrivna medicintekniska produkter bestér av flera olika steg
och produkter, som maste fungera tillsammans pa ett sékert stt.

Utifran verksamhetens behov och det som ska tillverkas kan det pa marknaden
finnas mjukvara, utrustning och material for de olika stegen, som dr CE-markta
som medicintekniska produkter. Sa lange en sddan produkt anvands enligt sitt
avsedda &ndamal, ansvarar tillverkaren for den produktens sékerhet och prestanda i
det specifika processteget, men inte for tidigare eller efterkommande steg eller den
frisldppta 3D-utskrivna produkten.

Om en produkt som anvénds i processen inte dr CE-méarkt som medicinteknisk
produkt, eller anvinds utanfor sitt avsedda &ndamaél, ansvarar vardgivaren i
egenskap av tillverkare for denna produkts lamplighet, sidkerhet och prestanda.

I de fall ndgot steg av processen utfors av en underleverantor bor
ansvarsfordelning, rutiner och sparbarhet regleras i avtal och f6ljas upp.

Vardgivaren ansvarar i rollen som tillverkare for att sdkerstélla att helhetslosningen
ar lamplig och séker.

5.1 Val av utrustning

Det finns 3D-skrivare med olika funktioner, utféranden och prisklasser. Beroende
pa vilken teknik som anvinds och vilka material som valjs finns stora mojligheter
att ta fram produkter med de egenskaper som efterfragas, men det stéller ocksé
krav p& hanteringen av patientsékerhet, arbetsmiljé och IT-sdkerhet.

Det ér viktigt att vid val av 3D-skrivare noga beakta vad den ska anvéndas till for
typ av utskrifter. Aven val av mjukvaror ér kopplat till val av 3D-skrivare och
utifran vad det dr for slutprodukt som ska tas fram.

Nedan beskrivs ndgra av de vanligaste teknikerna oversiktligt.

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

Stereolithography, SLA bygger pa att en laser (fotoner) selektivt hardar ett
material. Tekniken mojliggor att skriva ut i transparenta och mjuka material samt
material som tal autoklavering. Tekniken kréver viss hantering av kemikalier.

Digital Light Processing, DLP bygger likt SLA pa att en ljuskélla selektivt hardar
ett material. Skillnaden &r att Ijuskéllan bestar av en projektor istéllet for en laser.
Tekniken har i regel tillgang till material med liknande egenskaper som SLA och
kréver pa samma sitt viss hantering av kemikalier.
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Masked Stereolithography, MSLA eller LCD-3D bygger likt SLA och DLP pa
att en laser (fotoner) selektivt hardar ett material. Skillnaden ligger i att fotonerna
skickas ut homogent fran en ljuskélla Gver hela arbetsomradet. Innan fotonerna
traffar det flytande materialet passerar de genom en LCD-skédrm som endast
sléapper igenom fotoner i omraden som skall exponeras. Materialutbudet till denna
teknik ar i regel samma eller likvardigt som till SLA och DLP. Tekniken kriver viss
hantering av kemikalier.

Material Jetting bygger pa att fina droppar av flytande material sprayas pa
byggplattan likt hur en vanlig blackstraleskrivare applicerar farg pa ett papper.
Materialet hirdas sedan med UV-ljus innan nésta lager appliceras. Denna
tillverkningsteknik mojliggor utskrift av produkter med flera olika
materialegenskaper i samma utskrift. Exempelvis kan en utskrift innehalla material
som varierar i hardhet, farg eller konsistens i olika delar av samma utskrift.

Selective Laser Sintering, SLS bygger pé att ett pulver sintras ihop med en laser.
Fordelen med tekniken &r att modeller kan byggas utan eller med minimal mangd
supportstrukturer. Pulverhantering kréver arbetsmiljohidnsyn och anpassad lokal.

5.2 Material till 3D-skrivare

Det finns ménga olika material och tillverkare av dessa. I vissa fall kan det finnas
material pa marknaden som ar avsedda att anvénda till specifika medicintekniska
produkter. Vid val av material maste bedomningar goras av materialets egenskaper
kopplat till skrivarens forutsattningar och avsett &ndamal for slutprodukten. Vid val
av material behover exempelvis hallfasthet, biokompabilitet och méjligheter till
rengOring beaktas.
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6 Tolkningar av nagra
produktexempel

Detta kapitel utgor nagra exempel pa tolkningar av hur 3D-utskrivna produkter kan
beddmas.

Anatomiska modeller for utbildning
Modeller som enbart anvénds i utbildningssyfte bedoms sakna ett medicinskt syfte
och ar darfor inte medicintekniska produkter.

3D-utskriven icke patientspecifik utrustning for att till exempel positionera
patienter eller positionera armar och ben i en MR eller CT-kamera

Da utrustningen anvénds i en undersdkning av patienter har den ett medicinskt
syfte och dr ddrmed en medicinteknisk produkt. Eftersom den inte ar
patientspecifik klassas den som en egentillverkad produkt.

Patientspecifika anatomiska modeller

Det dr modellens avsedda é&ndamal som avgor om det dr en medicinteknisk produkt
eller inte. Om modellen endast ska anvéndas for patientkommunikation eller som
pedagogiskt material utan medicinskt syfte, dr det inte en medicinteknisk produkt.
Om modellen anvénds for att fatta beslut kring operationen dr modellen en
medicinteknisk produkt.

Modeller som anviinds for att forbocka plattor for ortopedi

Modeller som har som avsett &ndamal att anvéndas vid forbockning av plattor inom
den egna verksamheten dr ett produktionshjélpmedel eftersom de inte 4r en del av
slutprodukten. De beddms dérfor inte vara medicintekniska produkter. De kan
déremot behdva tas med som en del av riskhanteringen for den slutliga produkten.

Mallar som anvinds under operation

Exempel pé produkter kan vara borr- eller kapmallar och gjutformar for att gjuta
bencement till implantat. Dessa modeller har ett uttalat medicinskt syfte och &r
sdledes medicintekniska produkter. Dessa produkter kan vara egentillverkade eller
specialanpassade beroende pé graden av patientspecifika anpassningsmoment i
efterbearbetningsfasen. Om de 4r tillverkade i en CE-mérkt produktionskedja blir
de CE-mairkta produkter.

3D-utskrivet metallskelett till tandbroar och proteser

Dessa produkter dr en komponent till slutprodukten och har ett uttalat medicinskt
syfte och ar séledes medicintekniska produkter. Dessa produkter ar alltid
specialanpassade baserat pa graden av patientspecifik anpassning under design och
framstéllning.
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3D-utskriven tandkrona for temporiirt eller permanent bruk

Dessa produkter ar slutprodukten i sig med ett uttalat medicinskt syfte och &r
saledes medicintekniska produkter. Dessa produkter ar specialanpassade baserat pa
graden av patientspecifik anpassning under design, framstéllning och
efterbearbetning.

Tillbehor

Tillbehor till medicintekniska produkter kan, beroende pa syfte, regleras av
MDR/IVDR. Om tillbehoret anvinds tillsammans med huvudprodukten i ett
medicinskt syfte s& hanteras tillbehoret ocksa som en medicinteknisk produkt.
Exempelvis en biopsiguide. Om tillbehdret ddremot inte anvénds tillsammans med
huvudprodukten i ett medicinskt &ndamal behover tillbehoret sannolikt inte
hanteras som en medicinteknisk produkt, exempelvis ett transportskydd som tas
bort vid anvindning.

Notera att eventuell montering av tillbehor pa en produkt maste ske pa ett sétt som

tillverkaren avsett, utan paverkan péa grundprodukten och dess egenskaper. Annars
behover resultatet behandlas som en egentillverkning eller specialanpassning.
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7 Relaterade lagar och foreskrifter

Beroende pa produktens klassificering kommer olika regelverk vara tillampliga.
Nedan finns exempel pé lagar, forordningar, féreskrifter som kan vara tillimpbara.
Notera dock att detta inte dr en fullstdndig forteckning, utan varje produkt maste
beddmas utifran dess egna forutséttningar.

MDR 2017/745 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
(EU) om medicintekniska produkter

IVDR 2017/746 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
(EU) om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Medical Device Consensus Group (MDCG) har tagit fram vagledningar inom
omrédet.

SFS 2021:600 Lag med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

SFS 2021:631 Forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

HSLEF-FS 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska
produkter 1 hélso- och sjukvarden

HSLF-FS 2021:32 Lakemedelsverkets foreskrifter om kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter

Personal protective equipment (PPE) EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning

7.1 Relaterade standarder

SS-EN ISO 14971:2019 Medicintekniska produkter - Tillampning av ett system for
riskhantering for medicintekniska produkter

SS-EN ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet -
Krav for regulatoriska dandamal

SS-EN ISO 10993-1:2025 Biologisk utvirdering 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.

Manga produktspecifika standarder kan laddas ner gratis fér medarbetare anstéllda
i en region. Ingen inloggning behdvs utan [P-adressen styr dtkomsten. www.sis.se
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8 Konsekvensbeskrivning

Formell konsekvensbeskrivning har bedomts inte vara relevant for detta
vigledande dokument. Dokumentet syftar till att ge en Gvergripande bild av
processen och tillhoérande fragor vid 3D-utskrivning.

9 Revisionshistorik

Den forsta vigledningen beslutats av MTP-radet 2023-06-13.
Uppdaterad version 1.1 beslutades 2026-06-16.
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