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Zalacznik nr 6
WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, w ktorej wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel zapewnia i o$wiadcza, ze
wyroby do diagnostyki in vitro, ktore byly przedmiotem postgpowania, o ktorym mowa w ust. 4, sa zgodne z typem
okreslonym w certyfikacie badania typu WE 1 spelniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbgdne s$rodki, aby proces wytwarzania zapewnial zgodno$¢ wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tych
wyrobow wymaganiami. Przed rozpoczgciem wytwarzania wytworca przygotowuje dokumenty okreslajace proces
wytwarzania, w szczegolnosci dotyczace sterylizacji i przydatnoSci materialow wyjsciowych, oraz okresla niezbg¢dne
procedury badan, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy i techniki. Wszelkie rutynowe procedury i wezesniejsze
ustalenia musza by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tych wyroboéw
wymaganiami.

W zakresie, w jakim statystyczna kontrola wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro okreslona w ust. 6.3 nie jest
wlasciwa forma badan koncowych, wytworca ustala wiasciwe metody badania, monitorowania i kontroli procesu
wytwarzania, ktore zatwierdza jednostka notyfikowana. Do tych zatwierdzonych procedur stosuje sig¢ przepisy
dotyczace nadzoru okreslone w ust. 5.1-5.4 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia.

Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu
doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, do wdrozenia
wlasciwych $rodkow w celu prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z
przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasciwe sprawdzenia i badania z uwzglgdnieniem przepisow ust. 2.2 w celu
weryfikacji zgodnoséci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami - albo
sprawdzajac i badajac kazdy wyréb zgodnie z ust. 5.1-5.2, albo droga badania i testowania wyrobow z
zastosowaniem metod statystycznych zgodnie z ust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworey. Jezeli prowadzona jest
weryfikacja statystyczna zgodnie z ust. 6.1-6.4, jednostka notyfikowana podejmuje w porozumieniu z wytworca
decyzje, kiedy nalezy zastosowaé procedury statystyczne do kontroli partii za partia, a kiedy do kontroli
pojedynczych partii.

W zakresie, w jakim nie jest wlasciwe przeprowadzanie sprawdzen i badan metodami statystycznymi, jednostka
notyfikowana moze przeprowadza¢ losowo sprawdzenia i badania, pod warunkiem ze taka procedura w potaczeniu ze
srodkami podjetymi zgodnie z ust. 2.2 zapewnia rownorz¢dny poziom zgodnos$ci.

Werytikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Kazdy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje si¢ wlasciwe badania
okreslone w normach zharmonizowanych lub badania réwnowazne, aby zweryfikowaé zgodno$¢ danego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacymi si¢ do
niego wymaganiami.

Jednostka notyfikowana zleca lub oznacza swoim numerem identyfikacyjnym kazdy zatwierdzony wyrdb medyczny
do diagnostyki in vitro i wystawia pisemny certyfikat odnoszacy si¢ do przeprowadzonych badan.

Weryfikacja statystyczna

Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone wyroby medyczne do diagnostyki in vitro w postaci
jednorodnych partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo jedna lub kilka probek. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro stanowiace
probke sa sprawdzane pojedynczo z zastosowaniem wiasciwych badan okre§lonych w normach zharmonizowanych
lub badan rownowaznych, w celu weryfikacji zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami, aby ustali¢, czy dana
parti¢ przyjaé, czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wykorzystuje wyniki badan wtasciwosci lub
parametrow liczbowych i wymaga stosowania schematow pobierania proby losowej o takiej charakterystyce
operacyjnej, ktoéra zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania, odpowiadajacy aktualnemu
stanowi wiedzy. Schematy pobierania probek sa okreslone w normach zharmonizowanych z uwzglednieniem
specyficznych wlasciwosci danych kategorii wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza swoim numerem identyfikacyjnym kazdy wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro i sporzadza pisemny certyfikat zgodno$ci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych
badan. Wszystkie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z partii moga zostaé wprowadzone do obrotu, z
wyjatkiem wyrobdw niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana jest obowiazana do podjgcia stosownych §rodkow w celu
zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto powtarzaja si¢ odrzucenia partii, jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacj¢ statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworcg do oznaczania jej numerem identyfikacyjnym wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro podczas procesu wytwarzania.



