Zalacznik nr 4
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, w wyniku ktorej wytworca lub jego autoryzowany
przedstawiciel o$wiadcza i zapewnia, ze wyroby medyczne, ktore byly przedmiotem
postgpowania, o ktérym mowa w ust. 4, sa zgodne z typem okreslonym w certyfikacie
badania typu WE 1 ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces wytwarzania zapewniat
zgodnos$¢ wyrobow medycznych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
oraz z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami. Przed rozpoczeciem
wytwarzania wytworca przygotowuje dokumenty okreslajace proces wytwarzania, w
szczegllnosci dotyczace sterylizacji, jezeli dotyczy, wraz z wszelkimi procedurami i
wczesniej ustalonymi postanowieniami, ktore maja by¢ wdrozone w celu zapewnienia
jednorodnosci produkcji oraz zgodno$ci wyrobéw medycznych z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE, i z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami.
Wytworca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracjg
zgodnosci.

Dla wyrobéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, w zakresie
wymagan odnoszacych si¢ do procesu majacego zapewni¢ i1 utrzymac sterylnosé
wyrobow medycznych, wytworca spetnia dodatkowo wymagania zapewnienia jakosci
produkcji wyrobu medycznego, o ktorych mowa w ust. 3.1-3.4 1 4.1-4.4 zalacznika nr 5
do rozporzadzenia.

Wytwoérca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury
systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej prowadzonej zgodnie z
§ 5, do wdrozenia $rodkéw wiasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan
korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w
przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i1 badania w celu
zweryfikowania zgodno$ci wyrobow medycznych z odnoszacymi si¢ do nich
wymaganiami albo sprawdzajac i badajac kazdy wyrob medyczny zgodnie z ust. 5.1—
5.2, albo przez sprawdzanie i badanie partii wyrobéw medycznych z zastosowaniem

metod statystycznych zgodnie z wust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworcy.
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Sprawdzenia te nie maja zastosowania do tych aspektow procesu wytwarzania, ktore
dotycza zapewnienia sterylnosci.

Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego

Kazdy wyrdb medyczny jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje si¢ wiasciwe
badania okre§lone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub badania
rownowazne, w celu zweryfikowania zgodnosci danego wyrobu medycznego z typem
okreslonym w certyfikacie badania typu WE 1 z odnoszacymi si¢ do niego
wymaganiami.

Jednostka notyfikowana oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem
identyfikacyjnym kazdego zatwierdzonego wyrobu medycznego i wystawia pisemny
certyfikat zgodnoS$ci, powotujac si¢ na przeprowadzone badania.

Weryfikacja statystyczna

Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone wyroby medyczne w
postaci jednorodnych partii.

Z kazdej partii pobierana jest losowo probka (proba losowa). Wyroby medyczne
stanowiace probke sprawdzane sa pojedynczo z zastosowaniem wlasciwych badan
okreslonych w normach zharmonizowanych lub badan réwnowaznych, w celu
weryfikacji ich zgodnosci z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z
odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami, aby ustali¢, czy dana partie przyjac
czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobow wykorzystuje wyniki badan wlasciwosci lub
parametréw liczbowych 1 wymaga stosowania schematoéw pobierania proby losowej o
takiej charakterystyce operacyjnej, ktora zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i
skutecznos$ci, odpowiadajacy aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy pobierania probek
sa okreslone w normach zharmonizowanych, z uwzglgdnieniem specyficznych
wiasciwosci danych kategorii wyrobow medycznych.

Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza swoim numerem
identyfikacyjnym kazdy wyrdéb medyczny i1 sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci
odnoszacy si¢ do przeprowadzonych badan. Wszystkie wyroby medyczne z partii moga
zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem wyroboéw niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii, jednostka notyfikowana jest obowigzana do podjecia
stosownych srodkéw w celu zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto
powtarzaja si¢ odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje

statystyczna.



Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworce do oznaczania jej numerem

identyfikacyjnym wyrobdéw medycznych podczas procesu wytwarzania.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca albo jego autoryzowany przedstawiciel majacy siedzibg lub miejsce

zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przechowuje do dyspozycji

Prezesa Urzgdu przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy:

1) deklaracjg zgodnosci;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2;

3) certyfikaty zgodnosci, o ktorych mowa w ust. 5.2 1 6.4;

4) certyfikaty badania typu WE, jezeli dotyczy.

Wyroby medyczne klasy Ila

W przypadku wyrobow medycznych klasy Ila wytwdrca moze zastosowaé przepisy

niniejszego zalacznika, z wyltaczeniem:

1) przepiséw ust. 1 i 2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytworca na
podstawie deklaracji zgodnos$ci zapewnia 1 o§wiadcza, ze wyroby medyczne klasy
IIa sa produkowane zgodnie z dokumentacja techniczna okreslona w ust. 3
zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, i spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow
wymagania;

2) przepisow ust. 1, 2, 5.1-5.2 1 6.1-6.4; jednostka notyfikowana przeprowadza
weryfikacje wyrobow medycznych klasy Ila w celu potwierdzenia ich zgodno$ci z
dokumentacja techniczng okreslona w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadzenia.

Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

W przypadku weryfikacji przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego, o

ktoérej mowa w ust. 5.1-5.2, 1 w przypadku weryfikacji statystycznej, o ktérej mowa w

ust. 6.1-6.4, po wyprodukowaniu partii wyrobéw medycznych zawierajacych produkt

krwiopochodny wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii
wyrobow medycznych 1 przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii
produktéw krwiopochodnych zastosowanej w wyrobie medycznym, wydany przez

laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.



