PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.10.2013.AP.

PROTOKOL KONTROLI
NINEPUBLICZNEGO ZAKLADU OPIEKI ZDROWOTNEJ PORADNIA
STOMATOLOGICZNA LEK. STOM. KRYSTYNA LISTIAK
UL. ZWYCIESTWA 25/1 LOK. 7
15-703 BIALYSTOK

NIP: 5421074599
REGON: 050178325

Nr ksiegi rejestrowej: 000000019826

Biatystok, 25 stycznia 2013 r.



PROTOKOE KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
Osoba fizyczna: Krystyna Lisiak, ul Zwycigstwa 25/1 lok. 7.

II. PRZEDSIEBIORSTWO PODMIOTU LECZNICZEGO:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Poradnia Stomatologiczna lek. stom. Krystyna Lisiak,

ul. Zwycigstwa 25/1 lok. 7, 15-703 Bialystok.
Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.

III. KONTROLUJACY:.

1. Anna Panfiluk — starszy inspektor w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej —
przewodniczaca zespotu kontrolnego, na podstawie upowaznienia Nr 1/2012 znak:
PS-111.9612.10.2013.AP. wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatlu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 24 stycznia 2013 r.
oraz legitymacji stuzbowej nr 78/09.

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2012 znak: PS-111.9612.10.2013.AP. wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 24 stycznia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej

nr 28/2011.
IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 25 styczen 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 25 styczen 2013 1.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena spelniania warunéw prowadzenia dziatalnosci leczniczej w zakresie stosowania wyrobow
medycznych odpowiadajacych wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

VI. OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 25 styczna 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

- p. Krystyny Lisiak — wtasciciela przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli sprawdzajacej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej
w kontrolowanej jednostce pod poz. nr 11.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:
— Postanowienie Nr 96/P/NZ/05 znak: NZ-8231-19/05 z dnia 17 maja 2005 r. Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajace, Ze pomieszczenia
i urzadzenia Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w zakresie stomatologii ogodlne;j,
chirurgii stomatologicznej, protetyki i ortodoncji w Bialymstoku przy ul. Zwycigstwa 25/1
lok. 7 spelniaja wymagania okreslone w: zalaczniku Nr 1 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Opieki Spolecznej z dnia 21 wrze$nia 1992 r. w sprawie wymagan, jakimi powinny
odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 74, poz. 366 z p6zn. zm.),
— o$wiadczenie ztozone w dniu 19 czerwca 2012 r. przez p. Krystyng Lisiak — wlasciciela
0 nastepujace;j tresci:
1. ,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosc
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;
2. znane mi sa i spetniam warunki wykonywania dziatalnos$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okre§lone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”



VIIL.

OPIS STANU FAKTYCZNEGO:
Podczas czynnosci kontrolnych kontrujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy zastosowat si¢ do
zapisow art. 11 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych co oznacza, ze wyroby
medyczne uzytkowane w kontrolowanym przedsigbiorstwie sa oznakowane znakiem CE, ktory
jest widoczny, czytelny i nieusuwalny. Kontrolowany podmiot leczniczy przedlozyt wykaz
sprzetu i aparatury medycznej uzywanej w prowadzonym przedsigbiorstwie, w ktorym rowniez
wskazano nazwe firmy dokonujacej przegladow.

(akta kontroli str. 18)

W zwiazku z powyzszym nie stwierdzono przypadku braku oznakowania znakiem CE wyrobu
medycznego, instrukcji uzytkowania lub opakowania handlowego wyrobu.

Kontrolowany podmiot leczniczy stosuje si¢ do zapisow art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Przedstawiono dokumentacj¢ techniczng wykonywanych
instalacji, napraw, konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, ktory wykorzystywany jest do udzielania $§wiadczen zdrowotnych.
Dokumentacja przegladow technicznych sprzetu 1 aparatury medycznej zawiera
w szczegblnosci: dat¢ wykonania czynno$ci, nazwisko lub nazwg firmy podmiotu, ktory
wykonat te czynnos$ci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.

Zgodnie z art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych w kontrolowanym przedsigbiorstwie
prowadzona jest dokumentacja okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan
serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajacych
z instrukcji uzywania lub zalecen podmiot, ktore wykonywaly ww. czynnosci.

W czasie czynnosci kontrolnych ustalono, ze w kontrolowanym przedsigbiorstwie w okresie
objetym kontrola zaprzestano uzytkowania w dniu 31 pazdziernika 2011 r. 1 wyrobu
medycznego do udzielania $wiadczen zdrowotnych tj.: skaleru z 2003 r. o nr. fabrycznym
0366470. Zgodnie z art. 90 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych kontrolowany podmiot
leczniczy przechowuje dokumentacj¢ przegladu technicznego ww. urzadzenia.

VIIL. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
kontrolujacy nie stwierdzili nieprawidtowosci.

IX.

WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie.



Po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zgtosit zastrzezen, co do
faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.

Wiasciciel kontrolowanej jednostki zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen
w_terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynnos$ci
kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgloszone na piSmie.

Protokét sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziatl Polityki Spotecznej
Oddziat Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

starszy inspektor

1 Krystyna Lisiak 1 Anna Panfiluk

podpis kontrolowanego KRYSTYNA LISIAK Anna Panfiluk
lekarz dentysta
specjalista stomatologii ogdinej
9043370

inspektor wojewddzki

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
PORADNIA STOMATOLOGICZNA T T A
lek. stom. Krystyna Lisiak
15-703 Biatystok, ul. Zwycigstwa 25/1 1.7 . .
tel. 085-6526-005, tel. kom. 0608-116-627 Dorota Maksimowicz
NIP 542-107-45-99, REGON 050178325-00032

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Krystyna Lisiak KRYSTYNA LISIAK

lekarz dentysta

. specjalista stomatologii ogéinej
podpis kontrolowanego 9043370

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia ....25.01.2013r.



