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Zalacznik nr 5
BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest czgécia procedury, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i poSwiadcza, ze
reprezentatywna dla planowanej produkcji probka wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro spetnia odnoszace
si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sklada do jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie

badania typu WE, ktory zawiera:

1) nazwg i adres wytworcy albo nazwe i adres wytworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela,
jezeli wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2)  dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowanej
produkcji probki wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, zwanej dalej "typem", z odnoszacymi si¢ do
tych wyrobow wymaganiami; wnioskodawca udostgpnia typ jednostce notyfikowanej; jednostka notyfikowana
moze zada¢ udostgpnienia innych probek, jezeli jest to konieczne;

3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostal ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do innej jednostki
notyfikowane;j.

Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro oraz zawiera¢ w szczego6lnosci:

1)  ogblny opis typu zawierajacy planowane wersje;

2)  dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3-13 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia;

3) w przypadku wyrobu do samokontroli, informacje, o ktéorych mowa w ust. 6.1 zalacznika nr 3 do
rozporzadzenia.

Dziatania jednostki notyfikowanej
Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacj¢ oraz weryfikuje, czy typ zostal wytworzony zgodnie z
dokumentacja, a takze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie z postanowieniami norm zharmonizowanych oraz
elementy zaprojektowane bez zastosowania tych norm.
Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie kontroli i badan niezbgdnych do zweryfikowania,
czy rozwiazania przyjgte przez wytworcg spetniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane; jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziatal zgodnie z przeznaczeniem, ma byé
potaczony z innym lub innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wymagane jest dostarczenie dowodu,
ze spelnia on wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow majacych wiasciwosci okreslone
przez wytworceg.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie kontroli i badan niezbgdnych do zweryfikowania,

czy wytworca wybral do zastosowania wlasciwe normy i czy zostaty one zastosowane.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbg¢dnych kontroli i badan.

Jezeli typ jest zgodny z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy

certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczeg6lnosci nazwe i adres wytworey, wnioski z badan, warunki

waznosci i dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Odpowiednie czgsci dokumentacji dotacza si¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

Wytwoérca powiadamia niezwlocznie jednostk¢ notyfikowana o uzyskanych informacjach dotyczacych zmian

patogenu i markerow zakazenia, ktore podlegaja oznaczeniu, w szczegdlnos$ci wynikajacych z ich biologicznej

ztozonosci i zmiennosci. Wnioskodawca powiadamia jednostkg notyfikowana, czy dana zmiana moze wplynaé na
dziatanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Zmiany w zatwierdzonym wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro podlegaja ocenie przez jednostke

notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania typu WE, i zatwierdzeniu w przypadku, gdy zmiany te moglyby mieé

wplyw na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu

WE, o wszystkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro. Nowe

zatwierdzenie ma postac zatacznika do certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat badania typu WE, moga uzyska¢ kopig

certyfikatu lub zatacznikow do tego certyfikatu, a takze, na uzasadniony wniosek - zwigzane z tym certyfikatem

cze$ci dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.



