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Kontrola wytwércéw, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw,
podmiotow zestawiajacych wyroby medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotéw
dokonujacych sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw i zestawdéw zabiegowych w celu
wprowadzenia ich do obrotu, a takze podwykonawcéw majacych miejsce zamieszkania lub
siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obejmuje:

1) projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przechowywanie, dystrybucje, montaz,
przetwarzanie i catkowite odtwarzanie wyrobu;

2) prezentowanie wyrobu na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach oraz sympozjach
naukowych i technicznych;

3) nadawanie wyrobowi przewidzianego zastosowania;

4) sterylizacje przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania;

5) zestawianie wyrobodw medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;
6) prowadzenie badan i kontroli koncowej wyrobu;

7) wprowadzanie wyrobéw do obrotu, obrét nimi i wprowadzanie wyrobéw do uzywania.

Prezes Urzedu moze rowniez dokonywac kontroli:

1) wyrobu, jego dokumentacji i warunkow uzywania wyrobu przez swiadczeniodawce lub
prowadzenia oceny dziatania w miejscu uzywania lub wykonywania oceny dziatania,

2) podmiotéw wykonujacych czynnosci zwigzane z instalacja, konserwacja, utrzymaniem, serwisem,
regulacja, kalibracja, wzorcowaniem, przegladem, naprawa lub okresowym sprawdzaniem
bezpieczenstwa wyrobéw, w miejscu wykonywania tych czynnosci oraz w miejscu zamieszkania lub
siedzibie wykonujacych je podmiotow

- w przypadkach uzasadnionych potrzeba ochrony zycia lub zdrowia pacjentéow i uzytkownikéw oraz
potrzeba ochrony zdrowia publicznego.
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