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1. Sammanfattning

Eftersom 3D-utskrivna produkter forekommer i allt hogre utstrackning inom hélso-
och sjukvarden samt tandvérden tillsatte MTP-radet en arbetsgrupp med syfte att ta
fram en végledning till regionerna.

Syftet med vdgledningen ar att tydliggora fragestillningar kopplade till
regulatoriska krav kring tillverkning av 3D-utskrivna produkter i regionernas egna
regi. Grunden i lagstiftningen &r att CE-mérkta medicintekniska produkter ska
anvéndas. Egentillverkade och specialanpassade produkter 4r avsedda endast for
sarskilda omstidndigheter och ska anvindas restriktivt.

Oavsett vem som tillverkat produkter som anvédnds inom hélso- och sjukvérden
samt tandvarden ska produkterna vara sikra, lampliga och &ndamalsenliga for
patienter och personal under produktens hela livscykel. Nér en region ar tillverkare
sa innebdr det att regionen har produktansvaret under produktens hela livscykel.

Vigledningen &r begrinsad till egentillverkade och specialanpassade
medicintekniska produkter samt icke medicintekniska produkter. Reglering for
egentillverkning och specialanpassning beskrivs 6vergripande och infor
stdllningstagande av 3D-utskrivning behover regionerna sékerstilla den
regulatoriska kompetensen.

Vigledningen utgar ifran gédllande regelverk. Nar regelverken inte ar tillrackligt
tydliga har arbetsgruppen gjort egna tolkningar, vilket anges i texten.

Vigledningen dr beslutad av MTP-rddet.
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2. Bakgrund

Utveckling av tekniken kring 3D-utskrivning har 6ppnat upp mojligheter att
anvinda 3D-utskrivna produkter inom hélso- och sjukvérden. Ménga regioner har
borjat eller planerar att borja tillverka produkter med hjélp av 3D-skrivare i egen
regi. Eftersom tekniken &r forhallandevis ny och regelverket for medicintekniska
produkter &r nytt rdder osékerhet inom regionerna om hur det gillande europeiska
regelverket ska tillampas vid 3D-utskrivning av medicintekniska produkter. MTP-
radet, som dr en del av den nationella kunskapsstyrningen, har utifran inkomna
fragor beslutat att MTP-radets beredningsgrupp ska, tillsammans med externa
experter, ta fram ett vigledande dokument till landets regioner.

Nedan foljer exempel 6ver produkter som idag gors tillgdngliga, bade kommersiellt
och genom tillverkning inom regioner. Sannolikt kommer fler produkttyper kunna
bli tillgédngliga i framtiden. 3D-utskrivna produkter som anviands inom hélso- och
sjukvard samt tandvard kan utifran avsett indaméal vara medicintekniska produkter
enligt géllande regelverk. Det kan ocksé finnas produkter med annat avsett
andamaltill exempel pedagogiskt eller att anvéindas som skyddsutrustning, vilka
ska hanteras utifran respektive anvéindningsomrades regelverk.

Exempel pa 3D-utskrivna produkter som anvéinds inom Hélso- och sjukvérd:

e  Utskrift av patients anatomi som informations/pedagogiskt material
e Anatomiska modeller infor operationsplanering

o Tillbehor

e Reservdelar

e Ortoser

e Proteskosmetik

e Dentalprodukter

e Formar i vilka implantat gjuts

e Borrmallar for ortopediska operationer ex. knéplastiker
e Implantat

e Visir

3. Syfte och omfattning

Syftet med den hér vigledningen ér att, utifran en svensk kontext, beskriva och
tolka fragestdllningar angaende 3D-utskrivna medicintekniska produkter i
regionernas egen regi. Eftersom detta dr komplext och innehéller ménga
regulatoriska fragestillningar behover regionerna sikerstilla den egna
kompetensen i medicintekniska regelverket infor stéllningstagande och under
tillverkning av 3D-utskrivna produkter.
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Vigledningen omfattar inte krav pa kommersiella tillverkare av CE-mérkta
medicintekniska produkter.

Vigledningen omfattar inte heller krav eller anvisningar pa regionernas
kvalitetsledningssystem.

Vigledningen utgér ifrdn gillande regelverk. Nér regelverken inte ar tillrdckligt
tydliga har arbetsgruppen gjort egna tolkningar, vilket anges 1 texten.

4. Termer och begrepp

Nedanstaende ar termer och begrepp anvénda i detta dokument. Inom parentes
anges killa.

Egen regi - Nir en vardgivare, ett organisationsnummer, sjilv ansvarar for
egentillverkning och specialanpassning (Arbetsgruppen).

Medicinteknisk produkt - Instrument, apparat, anordning, programvara,
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att,
antingen separat eller i kombination, anvandas pa ménniskor for ett eller flera av
foljande medicinska dndamal, ndmligen:

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

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

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

- tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av prover fran
méinniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vévnad och som inte
uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan i eller pd méanniskokroppen med hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understodjas i sin funktion av sddana medel.

Foljande artiklar ska ocksé 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 sadana som avses i forsta stycket i detta
led (MDR)
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Tillbehor till en medicinteknisk produkt - Artikel som i sig inte ar en
medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren ar avsedd att anvindas
tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska produkter for att sarskilt
mojliggdra anvandningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess
eller deras avsedda dndamal eller sérskilt och direkt underlétta den eller de
medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifran deras avsedda
dndamal. (MDR)

Specialanpassad produkt - Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran
en person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behdrig enligt nationell rdtt och
som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som é&r
avsedd att anvindas endast for en viss patient och uteslutande for dennes
individuella forhéllanden och behov.

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

Egentillverkning av MTP - Egentillverkade medicintekniska produkter &r
produkter som en vardgivare har konstruerat och tillverkat for att uteslutande
anvénda i den egna verksamheten och som vardgivaren ddrmed tar ansvar for som
tillverkare (IVO).

Additiv tillverkning - Tillverkningsteknik dér man lager for lager bygger upp en
tredimensionell komponent utifran en 3D-CAD-modell. Tekniken har ménga
styrkor: den tillater variation och komplexitet utan merkostnad. Den tillater
produktion av former som inte gar att producera med traditionell teknik (Vinnova).

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)

Region - Organisation som ansvarar for uppgifter som ar gemensamma for stora
geografiska omréden och som ofta krdver stora ekonomiska resurser. Till exempel
hélso- och sjukvarden, kultur, kollektivtrafik och att stirka regionernas tillvixt och
utveckling. Tidigare namn Landsting (SKR men omarbetad av arbetsgruppen).

Virdgivare - Statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver hilso- och sjukvérdsverksamhet
(Socialstyrelsens termbank).

CE-mirkt - Produkt som &r CE-mirkt som medicinteknisk produkt enligt gillande
regelverk. (arbetsgrupp)

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

Sintring - Fortétning av pulverpartiklar vid hog temperatur genom avlidgsnande av
porer kombinerat med sammansmaéltning, utan att dverskrida materialets
sméltpunkt (DW & Lee WE, Modern Engineering Ceramics — Properties,
Processing and Use in Design, 4th ed.).

5. Beskrivning av processen for 3D-utskrivna
medicintekniska produkter

Avsett andamal

Underlag till

Fardig produkt produkt

Efterbearbetning Mjukvara for 3D

3D Skrivare Material

5.1 Allmanna rekommendationer for tillverkningssystem

Ett system for att ta fram 3D-utskrivna produkter bestar av flera ingdende
komponenter. Grundlidggande for dessa ér att de méste vara anpassade att fungera
ihop pé ett sékert och tillfredstillande sitt. Eftersom det finns badde komponenter
som dr CE-maérkta enligt medicintekniska regelverket och komponenter som inte dr
klassificerade som medicintekniska, &r det viktigt att vardgivaren sikerstéller vilka
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produkter man avser att anvinda. Det sker mycket utveckling inom omrédet, vilket
troligtvis kommer leda till att hela tillverkningssystem blir CE-maérkta.

Viljer vardgivaren att sjdlv konstruera ett tillverkningssystem med olika
komponenter s maste vardgivaren sikerstélla att systemet som helhet &r ldmpligt
och sdkert. Det underlattar om vardgivaren viljer CE-markta medicintekniska
komponenter som &r avsedda att anvdndas ihop.

3D-utskrivna medicintekniska produkter som &r CE-mérkta ska behandlas som
vilken medicinteknisk produkt som helst och tillverkningsmetodiken spelar hir
ingen roll i hanteringen eller anvindningen.

Det kan finnas fordelar for vardgivare att centralisera verksamheten med 3D-
skrivare da tekniken kraver kompetens och forutsattningar for det specifika
dndamalet.

5.2 Avsett andamal och riskhantering

Innan processen startas behover tillverkaren tydligt formulera vilket avsett &ndamal
produkten ska ha. Utifran avsett &ndamal ska tillverkaren bedoma vilket regelverk
produkten faller under och anpassa hantering, tillverkning och anviandning utifran
detta. Om produkten har ett medicinskt syfte kommer produkten falla under MDR.
Produkterna ska dven beaktas utifran risk sé att identifierade risker kan hanteras pé
ett strukturerat sétt. Riskhanteringen ska utforas innan tillverkningen startar och
foljas upp och dokumenteras under hela processen.

5.3 Underlag till produkt

Négon form av underlag som beskriver produktens fysiska egenskaper behdvs for
att kunna starta processen. Underlaget bestér ofta av bilder fran bildgivande
produkter som tex MR, CT och scanner. Ibland kan dven avgjutningar, ritningar,
skisser, anvisningar osv fungera som underlag.

5.4 Mjukvara som omvandlar underlaget till ett format som passar 3D-
skrivaren

Underlaget behdver omvandlas till ett digitalt format vilket sedan 3D-skrivaren
anvander vid utskriften. Val av mjukvara behéver samordnas med val av 3D-
skrivare utifran vad det ar for slutprodukt som ska tas fram. Det finns ett flertal
mjukvaror pa marknaden och utvecklingen gér fort.

Om mjukvara som inte 4r CE-markt anvénds, ligger ansvaret for att mjukvaran
fungerar som avsett pa vardgivaren.

5.5 Material till 3D-skrivare

Det finns ménga olika material och tillverkare av dessa. Vid val av material maste
beddmningar goras av materialets egenskaper kopplat till skrivarens egenskaper
och avsett &andamal for slutprodukten. Det underlattar tillverkningsprocessens
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dokumentation och vardgivarens ansvar att anvidnda ett material som &r CE-maérkt
for avsett andamal enligt den kommersiella tillverkarens anvisning.

5.6 3D-skrivare

Det finns 3D-skrivare med olika funktioner, utforanden och prisklasser. Det &r
viktigt att vid val av skrivare noga beakta vad den ska anvéndas till for typ av
utskrifter. Det finns idag 3D-skrivare som dr CE-mérkta som medicinteknisk
produkter och vardgivare bor vélja dessa.

Det finns olika typer av 3D-skrivare. Nedan beskrivs 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. Tekniken &r
forhallandevis enkel.

Stereolithography, SLA bygger pa att en laser 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 pé att fotoner hérdar ett flytande
material. Skillnaden &r att ljuskéllan bestar av en projektor istillet for en laser.
Tekniken har i regel tillgng till material med liknande egenskaper som SLA och
kriaver pa samma sétt viss hantering av kemikalier.

Masked Stereolithography, MSLA eller LCD-3D anvénder sig likt SLA och DLP
av flytande material som hérdas av fotoner. Skillnaden ligger i att fotonerna skickas
ut homogent frén en ljuskélla 6ver hela arbetsomradet. Innan fotonerna tréffar det
flytande materialet passerar de genom en LCD-skérm som endast sldpper igenom
fotoner i omraden som skall exponeras. Materialutbudet till denna teknik &r i regel
samma eller likvardigt som till SLA och DLP. Tekniken kréver 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 hardas 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 i1 hardhet, farg eller konsistens i olika delar av samma utskrift.

Selective Laser Sintering, SLS bygger pa att ett pulver sintras ihop med en laser.
Fordelen med tekniken &r att modeller kan byggas utan eller med minimal méngd
supportstrukturer. Pulverhantering kraver arbetsmiljohdnsyn och anpassad lokal.

5.7 Efterbearbetning
Den utskrivna produkten behover oftast ndgon form av efterbearbetning. Det kan
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innebéra att de ytbehandlas i olika bad, steriliseras, finjusteras genom att slipas,
frésas och sé vidare.

Konsekvenser av efterbearbetningen méste bedémas utifran om de fordndrar den
3D-utskrivna produktens egenskaper och/eller prestanda eller tillfor andra risker.

5.8 3D-utskriven slutprodukt

Vardgivaren dr ansvarig for att den fardiga produkten kontrolleras. Det ska finnas
produktdokumentation utifran de krav som géller for produktens regulatoriska
klassifikation dvs om den dr egentillverkad eller specialanpassad.

6. Hur 3D-utskrivna produkter kan hanteras
regulatoriskt

Det avsedda dndamalet och verkningsmekanismen &r det som avgdr vilket
europeiskt eller nationellt regelverk som ér tillampligt for produkten.

Om produkten har ett medicinskt syfte och ér tillverkad i regionens egen regi
hanteras 3D-utskrivna produkter enligt kraven i de europeiska regelverken
(MDR/IVDR) och produkten kan egentillverkas eller tillverkas som en
specialanpassad produkt.

6.1 Egentillverkad MTP
For egentillverkning maste alla detaljer under kapitel II artikel 5.5 i MDR vara
uppfyllda.

Se dven Likemedelsverkets hemsida om tillverkning av medicintekniska produkter.

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

Innan egentillverkning startar maste vardgivaren ha forvissat sig om att produkten
inte 4r kommersiellt tillgénglig. Om likvardig CE-mérkt produkt tillhandahélls pa
marknaden fér produkten inte egentillverkas. I definitionen av tillhandahalls pa
marknaden saknas krav pa leveranstider. Om en CE-markt produkt kan kdpas men
inte kan levereras inom den tidsgrians som vardgivaren har definierat som sitt
nddvéndiga behov sé dr arbetsgruppens tolkning att produkten inte kan
tillhandahéllas pa marknaden och foljaktligen kan den da egentillverkas.

Ekonomiska argument &r inte skél for egentillverkning om likvéardig CE-maérkt
produkt finns pa marknaden.

Enligt MDR far egentillverkade produkter endast anviandas inom den egna
juridiska enheten, vilket innebér att egentillverkade produkter inte far 6verforas
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=SV
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka

mot erséttning eller skénkas fran en vardgivare till en annan vardgivare med ett
annat organisationsnummer.

Arbetsgruppens bedomning ar att en 3D-utskriven medicinteknisk produkt, enligt
regelverket for egentillverkning, dven kan anvéndas utanfor vardgivarens lokaler.

6.2 Specialanpassad medicinteknisk produkt

Regelverk for specialanpassade produkter aterfinns i HSLE-FS 2021:52 vilket
beror krav pa vardgivaren och HSLF-FS 2021:32, vilket anger kompletterande krav
till MDR som beroér tillverkare av specialanpassade produkter.

Arbetsgruppen anser att en specialanpassad 3D-utskriven slutprodukt maste, i
efterbearbetningen, ha genomgatt hantverksmissiga moment som forandrar
produktens fysiska egenskaper for att den ska omfattas av regelverket som
specialanpassad produkt.

Tillverkas en produkt utifran en férutbestimd mall, dvs givna forutsattningar som
inte dndras under tillverkningen och innan anviandning, s anser arbetsgruppen att
produkten inte dr specialanpassad.

For specialanpassade produkter finns det inte nagra begransningar till om en
likvardig produkt finns tillgdnglig pa marknaden eller att den inte kan anvéindas
inom annan vardgivare. Grunden i regelverket ar dock att CE-markta produkter ska
anvandas och specialanpassning endast ska ske restriktivt.

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

6.3 Produkter som inte ar medicintekniska produkter

Aven om en produkt inte bedéms vara en medicinteknisk produkt men #r tinkt att
anvandas inom halso- och sjukvérden sa bor avsett &ndamal vara beskrivet och
dven en forklaring varfor den inte &r att betrakta som en medicinteknisk produkt.

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

Det ar viktigt att ha kontroll pa anvéndningen av grazonsprodukter, som tex
pedagogiska utskrivna produkter, sa att de inte borjar anvandas med ett medicinskt
syfte. Om det skulle ske s blir vardgivaren ansvarig for den nya anvindningen
som da ska f6lja regelverket for medicintekniska produkter.
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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
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/hslf-fs-2021-32-konsoliderad-foreskrift

7. Tolkningar av nagra produktexempel

Eftersom det kan vara svart att komma ifran tolkningar av hur en 3D-utskrivna
produkter ska bedomas sé foljer nedan nagra exempel som végledning:

Anatomiska modeller for utbildning
Dessa saknar ett medicinskt syfte och ér saledes inte medicintekniska produkter. Se
pkt 6.3.

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

Da utrustningen har ett medicinskt syfte dr det en medicinteknisk produkt. Den ar
inte patientspecifik och dr darfor en egentillverkad produkt. Se 6.

Patientspecifika anatomiska modeller for pre-operativ kirurgisk planering Det
ar en grazon om dessa &ér en medicinteknisk produkt eller ¢j. Det som avgor ér vad
modellen har for avsett &ndamél. Om modellen endast ska anvéndas for
patientkommunikation eller som pedagogiskt material utan medicinskt syfte ar det
inte en medicinteknisk produkt. Om modellen anvénds for att fatta beslut kring
operationen dr modellen en medicinteknisk produkt. Se 6.1, 6.2 och 6.3.

Modeller som anvénds for att forbocka plattor och skruvforband

Dessa modeller har ett medicinskt syfte men ar inte slutprodukten i sig och &r
saledes ett tillbehor till en medicinteknisk produkt. Eftersom modellerna anvénds
som mallar, infér och vid operationen betraktas de som egentillverkade produkter.
Se 6.1.

Mallar som anviinds under operation

Det kan till exempel vara borr- eller kapmallar eller till exempel gjutformar for att
gjuta bencement till implantat. Dessa modeller har ett uttalat medicinskt syfte och
ar saledes medicintekniska produkter. Dessa produkter kan vara egentillverkade
eller specialanpassade beroende pa graden av patientspecifika hantverksmassiga
moment i efterbearbetningsfasen. Se 6.1 och 6.2.
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8. Referenser

8.1 Exempel pa lagar och foreskrifter att ta i beaktande

Beroende pa produktens klassificering kommer olika regelverk vara tillimpliga.
Nedan finns exempel pa lagar, forordningar, féreskrifter som kan vara tillimpbara.
Notera dock att det nedan inte ar en fullstdndig forteckning utan varje produkt
maste bedomas utifran dess egna forutsittningar.

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

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

HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvérden

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

SOSEFS 2009:6 Socialstyrelsens foreskrifter om beddmningen av om en hélso- och
sjukvardsatgird kan utféras som egenvard

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

8.2 Exempel pa standarder att ta i beaktande

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 dndamal

Manga produktspecifika standarder kan laddas ner gratis for medarbetare anstillda
i en region. Ingen inloggning behdvs utan [P-adressen styr atkomsten. www.sis.se
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http://www.sis.se/

8.3 Andra referenser

Radiological Society of North America (RSNA) 3D printing Special Interest Group
(SIG): guidelines for medical 3D printing and appropriateness for clinical
scenarios. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30649688/

Medical Device Consensus Group (MDCG) har tagit fram en vidgledning pa
omradet (MDCG 2021-3) och dér ges en del forslag till tolkning.

8.4 Arbetsgrupp

Mia Isacson

MTP-radet

Vistra samverkansregionen

Regionernas samverkansmodell for medicinteknik

Bjorn Liljekvist

Beredningsgruppsrepresentant

Ostra samverkansregionen

Regionernas samverkansmodell fér medicinteknik

Einar Heiberg Brandt
PhD, forestandare 3D Centrum vid Bild och Funktion, Skanes Universitetssjukhus
Lektor vid avdelningen for Klinisk Fysiologi, Lunds universitet

Niklas Fridolf

Strateg — Medicinteknisk sdkerhet
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Medicinsk Fysik och Teknik (MFT)
Vistra Gotalandsregionen

Niklas Landin

Overtandlikare och Specialist i Oral Protetik
Folktandvarden Region Orebro lin
Doktorand vid Odontologiska Institutionen
Malmo Universitet

9. Konsekvensbeskrivning

Formell konsekvensbeskrivning har bedomts inte vara relevant for detta
vigledande dokument. Dokumentets syfte &r att beskriva och tolka géllande
regelverk for 3D-utskrivna egentillverkade och specialanpassade medicintekniska
produkter i egen regi.

10. Revisionshistorik
Denna version har beslutats av MTP-radet 2023-06-13.

Revision av dokumentet planeras att genomforas inom tva &r.
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