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§ fizyk medyczny, dr inżynierii 
materiałowej

§ od 2007 roku praca w branży wyrobów 
medycznych

§ doświadczenie w pracach B+R, 
badaniach przedklinicznych, 
klinicznych, certyfikacji i PMS

§ współpraca w projektach polskich 
protez serca ReligaHeart

§ założyciel i współwłaściciel 
DevGoMed
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Czym jest 
wyrób 

medyczny?



„wyrób medyczny” oznacza narzędzie, aparat, urządzenie, oprogramowanie, implant, 
odczynnik, materiał lub inny artykuł przewidziany przez producenta do stosowania –
pojedynczo lub łącznie – u ludzi do co najmniej jednego z następujących szczególnych 
zastosowań medycznych: 
— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub 
łagodzenie choroby, 
— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, łagodzenie lub kompensowanie urazu lub 
niepełnosprawności, 
— badanie, zastępowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu 
fizjologicznego lub chorobowego, 
— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro próbek pobranych z organizmu ludzkiego, w 
tym pobranych od dawców narządów, krwi i tkanek, 
i który nie osiąga swojego zasadniczego przewidzianego działania środkami farmakologicznymi, 
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale którego działanie może 
być wspomagane takimi środkami. 
Następujące produkty są również uznawane za wyroby medyczne: 
— wyroby do celów kontroli poczęć lub wspomagania poczęcia, 
— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobów
medycznych



ROZPORZĄDZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie 
wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia 
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG



KLASYFIKACJA

RYZYKO

Klasyfikacja wyrobów medycznych

Przewidziane 
zastosowanie wyrobu

Ryzyko związane z zastosowaniem 
wyrobu 



Dokumentacja 
techniczna 

wyrobu

System 
zarządzania 

jakością

Ocena 
zgodności

Audyt 
Jednostki 

Notyfikowanej

Rejestracja 
wyrobu na 

rynku

Wdrożenie 
wyrobu na 

rynek

Wdrożenie wyrobu medycznego na rynek



Wyzwania na drodze do rynku wyrobu medycznego

Wymagania prawne Czas Koszty

Ocena kliniczna Certyfikacja



osoba fizyczna lub prawna, która wytwarza lub całkowicie odtwarza wyrób 
lub która zleca zaprojektowanie, wytworzenie lub całkowite odtworzenie 

wyrobu i oferuje ten wyrób pod własnym imieniem i nazwiskiem lub nazwą 
lub znakiem towarowym

Kto jest producentem 
wyrobu medycznego?



Dostawca 1

Dostawca 2

Dostawca 3

Dostawca 4

Producent
Autoryzowany 
przedstawiciel

Dystrybutor krajowy / 
zagraniczny

Użytkownik końcowy 
szpital / przychodnia

Użytkownik końcowy 
pacjent



Dostawcy

v Kwalifikacja i wybór dostawcy (wymagania, kryteria wyboru, zapisy)

v Dostawca kluczowy

v Quality Clauses / Quality Agreement / Umowa Jakościowa

v Sposób współpracy – umowa handlowa / umowa ramowa / zamówienie

v Procedury monitorowania i pomiarów towarów zakupionych – podział 
obowiązków i odpowiedzialności pomiędzy producenta i dostawcę

v Okresowa ocena dostawcy (ankieta, kryteria oceny, audyty, kontrole)



Kiedy dostawca staje się kluczowy 
(krytyczny)?

Jaki wpływ na wyrób ma materiał / element / usługa który kupuje?

Jak szybko mogę zastąpić kupowany materiał / element / usługę na 
produkt innego dostawcy? Czy istnieje alternatywa na rynku?

Czy dostawca wytwarza dla nas gotowe urządzenia / 
komponenty?

Czy dostawca wykonuje dla nas procesy wysokiego ryzyka? (np. 
procesy projektowania, usługi wzorcowania, pomiarów lub 
procesy wymagające walidacji np. sterylizacja, pakowanie itp.)? 



Przykładowe kryteria wyboru dostawców
§ Wcześniejsze doświadczenie i wcześniejsze wyniki z zakupionym 

produktem/usługą

§ Względny poziom zaawansowania systemu jakości, w tym 
spełnienie wymagań regulacyjnych lub posiadanie wdrożonego / 
certyfikowanego SZJ (ISO 9001, 13485, 27001, 17025 i inne)

§ Stabilność finansowa

§ Historia dostawcy w aspekcie wyników biznesowych

§ Referencje, opinie o dostawcy

§ Dostępne dane potwierdzające własności chemiczne, fizyczne, 
biozgodności materiału, lub potwierdzające jakość usługi / towaru



§ Zdolność do spełnienia aktualnych i potencjalnych wymagań w zakresie 
przepustowości zgodnie z pożądanym harmonogramem dostaw

§ Kryteria jakościowe do danego produktu

§ Całkowity koszt obsługi dostawcy, w tym koszt materiałów, metody 
komunikacji, wymagania dotyczące zapasów i wymagana weryfikacja 
przychodząca

Przykładowe kryteria wyboru dostawców

§ Dostępność wsparcia technicznego oraz wsparcie w rozwoju i optymalizacji 
procesów

§ Obsługa posprzedażowa - zapewniany serwis, opieka techniczna itp.

§ Możliwość współpracy na zasadach ramowych / na zasadzie partnerstwa



Procesy specjalne w produkcji wyrobu medycznego

Prawidłowość przebiegu procesu specjalnego nie polega na dokonywaniu pomiaru
wyrobu, będącego przedmiotem analiz, na wybranych etapach proces, a monitorowaniu
parametrów prowadzenia procesu.
Ma to zapewnić, że monitorowanie parametrów procesu pozwoli osiągnąć założone cele.

Udokumentowany dowód, że proces 
prowadzony w ustalonym zakresie parametrów 

przebiega przeprowadzony skutecznie i w 
sposób powtarzalny oraz umożliwiający 

wytwarzanie produktu spełniającego 
wymagania ustalone w specyfikacji.

Ø Plan walidacji
Ø Protokół walidacji
Ø Raport z walidacji
Ø Specyfikacja procesu



Ogólne wymagania dotyczące bezpieczeństwa i działania 
– Załącznik I MDR
ü Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne; zakażenie i skażenie mikrobiologiczne
ü Wyroby zawierające substancję uznawaną za produkt leczniczy oraz wyroby składające się z substancji lub 

mieszanin substancji, które są wchłaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w organizmie 
ludzkim

ü Wyroby zawierające materiały pochodzenia biologicznego
ü Konstrukcja wyrobów i interakcja z ich środowiskiem
ü Wyroby z funkcją diagnostyczną lub pomiarową
ü Ochrona przed promieniowaniem
ü Elektroniczne systemy programowalne – wyroby zawierające elektroniczne systemy programowalne i 

oprogramowanie samo w sobie będące wyrobem
ü Wyroby aktywne i wyroby podłączone do nich; Szczegółowe wymogi dotyczące aktywnych wyrobów do 

implantacji
ü Ochrona przed zagrożeniami mechanicznymi i termicznymi
ü …..



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v wybór zastosowanych materiałów i substancji (np. toksyczność, palność itp.)

ü Jakie własności materiałowe są kluczowe dla wyrobu / części wyrobu / 
komponenty wyrobu ze względu na jego planowaną funkcjonalność?

ü Jakie ograniczenia / wymagania dla materiałów wynikają z planowanego 
użycia wyrobu (np. implant – toksyczność, degradacja itd.)?

ü Lista materiałów i substancji z opisem ich specyficznych własności
ü Podstawowe dane o bezpieczeństwie materiałów i specyfikacje producenta 
ü Braki danych => pierwsze zaplanowane badania do wykonania – badania 

surowców, substancji, materiałów wejściowych





Istotny jest wybór własności 
mechanicznych w zależności od 

sposobu  zastosowania materiału 
w wyrobie medycznym

Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

Ocena biozgodności wyrobu (ISO 10993)

v zgodność zastosowanych materiałów i substancji z tkankami biologicznymi, komórkami 
oraz płynami ustrojowymi, z uwzględnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu oraz –
w stosownych przypadkach – wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania

W tym ocena wpływu materiałów i substancji zawartych 
w wyrobie na funkcjonowanie organizmu:
- Analiza ryzyka sposobu zastosowania wyrobu



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v kompatybilność między poszczególnymi częściami wyrobu 
składającego się z więcej niż jednej części do implantacji

Kompatybilność mechaniczna elementów i podzespołów
dopasowanie mechaniczne połączeń
struktura powierzchni łączonych elementów (np. połączeń 
suwliwych, zatrzaskowych, zakręcanych itp.)

Kompatybilność materiałów poszczególnych elementów wyrobu
Kompatybilność fizyczna - badania trybologiczne materiałów, 
gromadzenie ładunku elektrostatycznego na granicy materiałów
Kompatybilność chemiczna – wzajemne oddziaływanie  
substancji na materiały sąsiadujące; lokalne ogniwa 
powierzchniowe



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v oddziaływanie procesów na właściwości materiałów

ü Ocena wpływu procesów produkcyjnych na kluczowe własności wyrobu 
(fizyczne, chemiczne, biologiczne i konstrukcyjne)

415HV0,05

1200HV0,05

• szlifowanie, polerowanie, spawanie
(np. oddziaływanie temperatury na własności materiałów)

• nakładanie lub wytwarzanie warstw powierzchniowych
(np. wpływ warstwy wierzchniej na podłoże) 

• malowanie 
(np. kompatybilność chemiczna powłoki lakierniczej z 
podłożem) 

• sterylizacja (np. wpływ na zmianę własności biologicznych)



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v w stosownych przypadkach, wyniki badań biofizycznych lub modelowych, których 
znaczenie zostało wcześniej udowodnione

Badania wynikające z wykonanej analizy ryzyka 
wyrobu 

symulacje numeryczne (np. symulacja naprężeń 
ścinających na powierzchni wyrobu kontaktującej 
się z krwią)
eksperymenty biofizyczne (np. badania 
wytrzymałości na rozciąganie elementów wyrobu 
zbudowanych z tkanek biologicznych, zaginanie 
światła graftu naczyniowego, wytrzymałość tkanek 
naczynia krwionośnego na obciążenia od szwu 
zespolenia graftu naczyniowego)



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v właściwości mechaniczne zastosowanych materiałów

Badania mechaniczne materiałów (wytypowane na podstawie analizy ryzyka wyrobu i 
założonych własności funkcjonalnych wyrobu i jego części składowych)

• Wytrzymałość elementu wyrobu ze względu na użyty materiał
• Plastyczność elementu wyrobu ze względu na użyty materiał
• Odporność na pękanie pod wpływek działania środowiska
• Odporność na zużycie pod wpływem pracy wyrobu w kontakcie ze środowiskiem 

użycia (np. powierzchnia, kształt)
• Wytrzymałość zmęczeniowa długoterminowej pracy mechanicznej w kontakcie ze 

środowiskiem użycia
• …



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v właściwości powierzchni

• badania struktury i mikrostruktury powierzchni 
• badania topografii powierzchni
• badania ładunku powierzchniowego
• badania kąta zwilżania powierzchni  
• …



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne
v potwierdzenie, że wyrób spełnia wszelkie określone specyfikacje chemiczne lub 

fizyczne

• Badania chemiczne i fizyczne wytypowane na podstawie założeń 
wejściowych wyrobu

v minimalizowanie ryzyka wyrobu powodowanego zanieczyszczeniami i 
pozostałościami po procesach

=> transport, przechowywanie i używanie wyrobów
Szczególną uwagę należy zwrócić na tkanki narażone na te zanieczyszczenia i 
pozostałości oraz na czas trwania i częstotliwość narażenia.

• Walidacja opakowania
• Badania dla określenia warunków przechowywania
• Walidacja procesów mycia, dezynfekcji, sterylizacji



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne
v bezpieczne używanie wyrobów wraz z materiałami i substancjami, także z gazami, z 

którymi wchodzą w kontakt podczas ich przewidzianego używania

Kompatybilność środowiskowa - szczegółowa ocena ryzyka wpływu środowiska użycia 
wyrobu na jego własności:
- wpływ środowiska technicznego w miejscu użycia

(np. narażenie wyrobu na stosowane promieniowanie UV w aseptyce)
- używanie wyrobu w kontakcie z środkami aseptycznymi stosowanymi na rany lub 

skórę (wyroby inwazyjne)
- używanie wyrobu w kontakcie z odczynnikami chemicznymi (np. w aparaturze 

diagnostyki laboratoryjnej)
- używanie wyrobu w kontakcie z gazami anestetycznymi, aktywnymi środkami 

inhalacyjnymi, itp. 



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v jeżeli wyroby są przeznaczone do podawania produktów leczniczych –
kompatybilność z tymi produktami leczniczymi i potwierdzenie zachowania działania 
produktów leczniczych i wyrobów, zgodnie z ich odpowiednimi wskazaniami i 
przewidzianym używaniem

• Inhalatory
• Respiratory
• Zestawy do iniekcji, aparaty do przetoczeń
• Cewniki do wewnątrz naczyniowego podawania produktów leczniczych



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v ryzyko stwarzane przez potencjalne uwalnianie z wyrobu substancji lub cząstek, w tym 
cząstek zużycia, produktów rozpadu i pozostałości procesów przetwórczych

ü substancje rakotwórcze, 
mutagenne lub działające 
szkodliwie na rozrodczość

ü substancje zaburzające 
gospodarkę hormonalną

— wyroby inwazyjne i wchodzące w bezpośredni kontakt z 
ciałem ludzkim
— wyroby do podawania /usuwania z organizmu produktów 
leczniczych, płynów ustrojowych lub innych substancji, w tym 
gazów
— wyroby do transportowania lub przechowywania produktów 
leczniczych, płynów ustrojowych lub substancji, w tym gazów, 
które mają być podawane do organizmu



Właściwości chemiczne, fizyczne i biologiczne

v niezamierzone wnikanie substancji do wyrobu podczas jego używania

v rozmiar i właściwości cząstek, które mogą być uwalniane do ciała pacjenta lub 
użytkownika (chyba że wchodzą one w kontakt jedynie z nienaruszoną skórą)

Uwaga! Nanomateriały!

• Badania biodegradacji
• Badania cząstek wymywalnych / uwalnianych z wyrobu podczas jego 

stosowania (analizy wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu, wydalania 
substancji)

• Badania biozgodności nanomateriałów – ISO 10993-22



• Długoterminowa chroniczna reakcja zapalna
• Cytotoksyczność chemiczna
• Zakłócenie komórek na powierzchni
• Podrażnienie 
• Korozja metali
• Restenoza (nawrót zwężeń naczyń) / Trombogenność
• Hemoliza
• Uczulenie
• Infekcje
• I wiele innych ….

Co się dzieje kiedy tracimy biozgodność?



Przykłady braku / utraty biozgodności

Infekcja linii zasilającej protezy 
serca

Dane Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii im. Prof. Zbigniewa Religi



• Natura chemiczna komponentów materiału
• Natura fizyczna komponentów materiału
• Typ i lokalizacja tkanek pacjenta mających kontakt z biomateriałem
• Czas trwania ekspozycji na materiał
• Charakterystyka powierzchni biomateriału
• Ilość i natura substancji uwalnianych z biomateriału
• Siły i warunki odziaływujące na materiał
• Funkcje w jakich materiał będzie używany
• Konstrukcja wyrobu

Dostaw
ca 

materia
łu

Wpływ na odpowiedź biologiczną organizmu



Wytyczne normatywne dot. oceny biozgodności



ISO 10993 Biologiczna ocena wyrobów medycznych 
• Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem
• Część 2: Wymagania dotyczące ochrony zwierząt
• Część 3: Badania genotoksyczności, rakotwórczości i toksyczności reprodukcyjnej
• Część 4: Wybór badań dla interakcji z krwią
• Część 5: Badania cytotoksyczności in vitro
• Część 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji
• Część 7: Pozostałości po sterylizacji tlenkiem etylenu
• Część 8: Dobór i kwalifikacja materiałów odniesienia do badań biologicznych
• Część 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilościowego potencjalnych produktów degradacji
• Część 10: Badania działania drażniącego i uczulającego na skórę
• Część 11: Badania toksyczności układowej
• Część 12: Przygotowanie próbki i materiały odniesienia
• Część 13: Identyfikacja i oznaczanie ilościowe produktów degradacji wyrobów medycznych z polimerów
• Część 14: Identyfikacja i oznaczanie ilościowe produktów degradacji ceramiki
• Część 15: Identyfikacja i oznaczanie ilościowe produktów degradacji metali i stopów
• Część 16: Projektowanie badań toksykokinetycznych produktów degradacji i substancji wymywalnych
• Część 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczących wymywalnych substancji
• Część 18: Charakterystyka chemiczna materiałów



Charakterystyka 
materiału

•Charakterystyka chemiczna
•Charakterystyka fizyczna
•Charakterystyka funkcjonalna

Testy in vitro
•Cytotoksyczność
•Genotoksyczność
•Biodegradacja
•Hemokopatybilność

Testy in vivo

•Uczulenie
•Podrażnienie lub reaktywność 
śródskórna

•Toksyczność ogólnoustrojowa
•Efekt implantacji

Punkty końcowe



Materiał 
źródłowy

Proces 
wytwarzania

Sterylizacja

Finalny wyrób
ReligaHeart® EXT

MATERIAŁ ŹRÓDŁOWY (SUROWIEC)

Biozgodność surowca (dane techniczne producenta)
Kontrola składu i procesu produkcji (ISO 13485; QA)

PROCESY PRODUKCYJNE

Biozgodność materiału po procesach produkcyjnych 
Kontrola procesu produkcji (ISO 13485; QA)

FINALNY WYRÓB MEDYCZNY

Biozgodność wyrobu w jego finalnej postaci

WYRÓB MEDYCZNY NA RYNKU

Biozgodność wyrobu podczas całego okresu 
użytkowania

Wyroby do ponownego użytku – biozgodność dla 
maksymalnej liczby cyklów re-procesów



Zakażenie i skażenie mikrobiologiczne

• Integralność opakowania zachowującego 
sterylność

• Kontrolowane warunki środowiskowe 
produkcji (clean room)

• Ocena warunków środowiskowych - procesy nadzoru nad 
pomieszczeniami (plany higieny, sprawozdania z badań itp.)

• Walidacja procesu opakowania



Ocena własności materiału 
(fizycznych, chemicznych i 

biologicznych)
Walidacja i czystość procesu 

produkcji
Kontrola jakości i system 

zarządzania jakością

AKTUALNE REGULACJE PRAWNE DOTYCZĄCE 
WYROBÓW Z TWORZYW SZTUCZNYCH DO 
ZASTOSOWAŃ I APLIKACJI MEDYCZNYCH



BRING YOUR MEDICAL 
TECHNOLOGY 
TO MARKET

biuro@devgomed.com
www.devgomed.com

mailto:biuro@devgomed.com
http://www.devgomed.com/

