PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.36.2013.MB

PROTOKOL KONTROLI
Podmiotu leczniczego pn.: MAREK PIOTR LAPUC
prowadzacego przedsi¢biorstwo:
NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ STOMADENT
ul. KOMISJI EDUKACJI NARODOWEJ 40 lok. 3, 15-687 BIALYSTOK

Nr ksiegi rejestrowej: 000000011183

Biatystok, 26 lutego 2013 r.



II.

I11.
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PROTOKOE KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
osoba fizyczna: Marek Piotr Lapu¢, ul. Brzechwy 15A, 15 — 196 Biatystok

NAZWA  PRZEDSIEBIORSTWA 1 MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej STOMADENT, ul. Komisji Edukacji Narodowej 40 lok.
3, 15-687 Biatystok

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

KONTROLUJACY:.

1. Marcin Borsuk — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalno$ci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.36.2013.MB wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzgedu Wojewddzkiego z dnia 19 lutego 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej
nr 40.

2. Andrzeja Marcina Modzelewskiego — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i
Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak:
PS-111.9612.36.2013.MB wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 19 lutego 2013 r.
oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 26 lutego 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 26 lutego 2013 1.
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 26 lutego 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

pana Marka Piotra Lapucia — wlasciciela przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej
jednostce pod poz. nr 9.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

o$wiadczenie ztozone w dniu 28 czerwca 2012 r. przez pana Marka Lapucia — wspolnika

spotki cywilnej o nastgpujacej tresci:

1. ,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnosc
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;

2. znane mi sa i spelniam warunki wykonywania dziatalnosci 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 z p6zn. zm.).”

Postanowienie Nr 361/P/NZ/04 znak: NZ-8231-97/04 z dnia 14 pazdziernika 2004 r.

Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w  Bialymstoku stwierdzajace,

ze pomieszczenia 1 urzadzenia Niepublicznego Zaktadu Opicki Zdrowotnej w zakresie

mieszczacego si¢ przy ul. Komisji Edukacji Narodowej 40 lok. 3, $wiadczacego ushugi

w zakresie stomatologii ogdlnej spelniaja wymagania okreslone w zalaczniki Nr 1 i Nr 3

rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 21 wrze$nia 1992 r. w sprawie

wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia

i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 74, poz. 366 z pdzn. zm.).

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

L.

Kontrolowane wyroby medyczne sa oznakowane znakiem CE umieszczonym na:
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opakowaniu zapewniajacym sterylnos¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacji —
kontrolowany zaktad nie prowadzi dziatalnosci medycznej z zakresu implantacji.

wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylno$¢ — 24 aparaty stuzace do
udzielania $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego, zostato
oznakowane znakiem CE umieszczonym na wyrobie medycznym,

w przypadku 3 aparatow stuzacych do udzielania §wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie
podmiotu leczniczego oznakowanie CE zostalo umieszczone na opakowaniu handlowym
wyrobu.

Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzet i aparatura stuzaca do udzielania $wiadczen medycznych w
przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostala oznakowana znakiem CE zgodnie z art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

2.

Podmiot leczniczy prowadzacy przedsigbiorstwo posiada dokumentacje techniczng wykonanych
instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych wyrobu wykorzystywanego do udzielania
$wiadczen zdrowotnych — co jest zgodne z art. 90 ust 6 ustawy o wyrobach medycznych.
Kontrolujacym przedstawiono wykaz sprzetu znajdujacego si¢ w  kontrolowanym
przedsigbiorstwie zawierajacy 28 pozycji.

(akta kontroli str. nr 13)
Kontrolowany podmiot leczniczy posiada dokumentacje okreslajaca terminy nast¢pnych instalacji,
konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow, ktéore wykonaty
czynnosci, o ktorych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.
Przedstawiono kontrolujacym wykaz autoryzowanych serwisow $wiadczacych ustugi polegajace
na obstudze serwisowej sprzgtu bedacego na stanie NZOZ STOMADENT zawierajacy 25 pozycji.

(akta kontroli str. nr 14)
Kontrolowany podmiot leczniczy o$wiadczyl, iz w okresie objetym kontrola tj. od 1 lipca 2011 r.
do dnia kontroli tj. 26 Iutego 2013 r. wycofal z uzytkowania jeden aparat stuzacy do udzielania
$wiadczen medycznych — unit stomatologiczny pn. FINDENT FD-3500 nr fabryczny 3014. Na
powyzsza okoliczno$¢ p. Marek Piotr Lapu¢ ztozyt ustne wyjasnienie.

(akta kontroli str. nr 15).

VIIL. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy nie stwierdzili nieprawidlowosci.

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala 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.

Podmiot leczniczy zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen w_terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych
w protokole. Zastrzezenia, o ktérych mowa wyzej powinny by¢ zgloszone na pismie.

Protokdt sporzadzono w dwodch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydziat Polityki Spotecznej
Oddziat Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

inspektor wojewddzki

1 Marek tapuc 1 /=/

podpis kontrolowanego Marcin Borsuk

NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

,STOMADENT” starszy inspektor wojewodzki
Marek tapué
15-687 Bialystok, ul. Komisji Ed. Nar. 40 lok. 3, 4 7 TR Ll

tel. 6641322, kom. 0606280214

NIP 966-038-06-28, REGON 051984554 Andrzej Marcin Modzelewski

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Marek tapuc

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia ....26.02.2013



