Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WE
1. Weryfikacja WE jest procedurg, w wyniku ktérej wytwaérca lub jego autoryzowany przedstawiciel zapewniai
oswiadcza, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji, ktére byty przedmiotem procedury, o ktérej mowaw
ust. 3, s3 zgodne z typem okreslonym w certyfikacie badania typu WE i spetniajg odnoszace sie do tych
wyrobéw wymagania.
2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel podgmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces
wytwarzania zapewniat zgodnos¢ aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacymi sie do tych wyrobéw wymaganiami. Wytwaérca lub jego
autoryzowany przedstawiciel oznakowuje kazdy aktywny wyréb medyczny do implantacji znakiem CE i
sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.
3. Przed rozpoczeciem wytwarzania wytwérca przygotowuje dokumenty okreslgjgce proces wytwarzania, w
szczegdlnosci dotyczace sterylizacji, wraz z wszelkimi procedurami i wezesnigj ustalonymi postanowieniami,
ktore maja byé wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE, i odnoszacymi sie do tych
wyrobéw wymaganiami.
4. Wytwérca zobowigzuje sie do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po
wprowadzeniu aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej
zgodnie z § 4 ust. 2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia
informacji o wystapieniu incydentu medycznego.
5. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzeniai badania w celu zweryfikowania zgodnosci
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji z odnoszacymi sie do nich wymaganiami przez sprawdzanie i
badanie tych wyrobdéw z uzyciem metod statystycznych, zgodnie z ust. 6.1-6.5. Wytwérca upowaznia jednostke
notyfikowana do oceny skutecznosci srodkéw podjetych zgodnie z ust. 3, w tym w drodze audytu.
6. Weryfikacja statystyczna
6.1. Wytwaérca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone aktywne wyroby medyczne do implantacji w
postaci jednorodnych partii i podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces wytwarzania zapewniat
jednorodnos¢ kazdej wytwarzanej partii.
6.2. Z kazdej partii pobierana jest losowo préobka (préba losowa). Aktywne wyroby medyczne do implantacji
stanowigce prébke sprawdzane s3 pojedynczo z zastosowaniem wtasciwych badan okreslonych w normach
zharmonizowanych lub badar réwnowaznych, w celu weryfikacji ich zgodnosci z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE, aby ustali¢, czy dang partie przyjaé, czy odrzucic.
6.3. Statystyczna kontrola aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji wykorzystuje wyniki badan
wtasciwosci lub parametrow liczbowych i wymaga stosowania schematéw pobierania proby losowej o takig
charakterystyce operacyjnej, ktéra zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i skutecznosci, odpowiadajacy
aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy pobierania prébek s3 okreslone w normach zharmonizowanych, z
uwzglednieniem specyficznych wtasciwosci danych kategorii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.
6.4. Jezeli partia aktywnych wyrobow medycznych do implantacji zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana
oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy sie do przeprowadzonych badan. Wszystkie
aktywne wyroby medyczne do implantacji z partii mogy zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem
stwierdzonych w prébce wyrobéw niezgodnych.
W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana jest obowigzana do podjecia stosownych srodkéw w celu
zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czesto powtarzaja sSie odrzucenia partii, jednostka
notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.
Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytwdrce do oznaczania jegj numerem identyfikacyjnym aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji podczas procesu wytwarzania.
6.5. Wytwaérca lub jego autoryzowany przedstawiciel udostepnia na zadanie certyfikat zgodnosci wydany przez
jednostke notyfikowana.
7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny



Po wytworzeniu kazdej partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych produkt
krwiopochodny wytwaérca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii takich wyrobéw i przesytajej
oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe paistwa cztonkowskiego lub inne
laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.



