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- wzory oznakowania (etykiety/ tabliczki znamionowe) -
powinny to by¢ wzory oznakowania, z ktérymi wyrob jest
wprowadzany do obrotu/uzywania. Wskazane jest
dostarczenie dokumentéw w wersji elektronicznej typu
mock-up, scanéw (zdje¢) roztozonych na ptasko
opakowan, scanéw (zdje¢) kazdej strony opakowania,
zdjeé¢ tabliczek znamionowych urzadzen. Dla urzadzen
wskazane jest dostarczanie zarowno zdjec¢ przyktadowych
tabliczek znamionowych tgcznie ze scanami (zdjeciami)
opakowan, o ile w takich jest dostarczane urzadzenie.
Prosimy o zwrdécenie szczegoélnej uwagi na czytelnosc
dostarczanych dokumentéw. W przypadku, kiedy na
oryginalne opakowanie naklejane sa informacje -
ttumaczenia na jezyk polski nalezy dostarczy¢ takze
scany (zdjecia) oznakowan =zawierajacych tres¢ tych
thumaczen;

wzory instrukcji uzywania wyrobu - jezeli sa dostarczane
Z wyrobem;

wzory instrukcji uzywania wyrobu do oceny dziatania,
ktorego ocena dziatania ma by¢ prowadzona na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - jezeli sa
dostarczane z wyrobem;

wzory materiatow promocyjnych, w ktorych okreslono
przewidziane zastosowanie wyrobu przeznaczonego do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - jezeli
sg dostarczane z wyrobem;

Zachecamy, aby wzory oznakowania, instrukcji uzywania
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wyrobow czy materiatow promocyjnych byty dostarczane do
Urzedu w wersji elektronicznej. Pliki powinny by¢ nagrane na
ptyte, na ktorej nagrano dane z formularzy zgtoszeniowych lub
stanowic osobng ptyte/ nosnik.

Uwaga: Od 1 marca 2013 r., tj. od dnia, od kiedy majg
zastosowanie przepisy Rozporzqdzenia Komisji (UE) Nr
207/2012 z dnia 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych
instrukcji uzywania wyrobow medycznych, w przypadku
wyrobow okreslonych w art. 3 przedmiotowego
rozporzqdzenia, podmioty dokonujgce zgtoszen, jezeli
wytworca wyrobu zdecydowat sie na zastgpienie papierowych
instrukcji uzywania instrukcjami w formie elektronicznej
powinny przedstawiac takie wzory na nosniku
informatycznym. Zas wzory oznakowania (etykiety) takich
wyrobow powinny zawierac informacje o zastgpieniu
instrukcji papierowej elektroniczng (zgodnie z art. 6
rozporzqdzenia).

. informacje o liczbie albo ilosci wyrobéw dostarczonych do
oceny dziatania oraz o czasie trwania oceny dzialania
- jezeli dotyczy.

Uwaga:

Jezeli powiadomienia dokonuje importer w trybie, o ktorym
mowa w art. 58 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych, do
powiadomienia dotacza sie dodatkowo:

kopie deklaracji zgodnosci, oSwiadczenia dotyczacego
systemu lub zestawu zabiegowego, o ktérym mowa w art.
30 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, albo
oswiadczenia dotyczacego sterylizacji, o ktorym mowa w
art. 30 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych;

kopie certyfikatow zgodnosci wydanych przez jednostki
notyfikowane, ktére braty udziat w ocenie zgodnosci.
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Pelnomocnictwo do zlozenia powiadomienia.

W kazdym przypadku postepowania przed Prezesem

Urzedu, jesli strona dziata przez pelnomocnika (wytacznie
osoby fizyczne), zgodnie z art. 33 Kodeksu postepowania
administracyjnego pelnomocnictwo winno by¢ udzielone na
pisSmie lub zgtoszone do protokotu. Pelnomocnik dotacza do
wniosku oryginat lub urzedowo poswiadczony przez
notariusza odpis petnomocnictwa. Adwokat lub radca prawny
moze sam uwierzytelni¢ odpis udzielonego mu
pelnomocnictwa. Kodeks postepowania administracyjnego nie
wymaga urzedowego poswiadczenia podpisu strony,
udzielajacej pelnomocnictwa, organ moze jednak w razie
watpliwosci zazadaé takiego poswiadczenia.

Pelnomocnictwo lub jego kopie zalacza sie do kazdego
wniosku. Zgodnie z ustawa o optacie skarbowej z dnia 16
listopada 2006 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 783 ze zm.)
pelnomocnictwo lub jego kopia powinny by¢ optacone w
wymaganej wysokosci.

Optaty za pelnomocnictwa nalezy wptacac¢ na konto organu
wlasciwego w sprawie optaty skarbowej:

Whptat nalezy dokonywac na rachunek:
Whplaty krajowe

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika
21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Whplaty zagraniczne

Urzad Miasta Stotecznego Warszawy
Centrum Obstugi Podatnika
PL 21 1030 1508 0000 0005 5000 0070

Kod SWIFT do przelewéw zagranicznych: CITIPLPX

Dotychczasowe rachunki bankowe dla optaty skarbowej funkcjonujace w Dzielnicach zostaty
zamkniete z dniem 31 grudnia 2019 r. Wptata dokonana na te rachunki po 31 grudnia 2019 r.
zostanie automatycznie odestana na konto zleceniodawcy. W zwigzku z powyzszym wydruk
potwierdzajacy dokonanie operacji bankowej na zamkniety rachunek bankowy nie moze zostaé
uznany za dowdd zaptaty naleznej oplaty skarbowej.
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