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PROTOKOL KONTROLI
Podmiotu leczniczego pn.: SELAWOMIR POLECKI
prowadzacego przedsi¢biorstwo:
EMA MEDICA Rehabilitacja Stawomir Polecki
ul. Modrzewiowa 11, 15-521 BIALYSTOK - ZASCIANKI

Nr ksiegi rejestrowej: 000000022010

Biatystok, 17 maja 2013 r.



PROTOKOL KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
osoba fizyczna: Stawomir Polecki
adres do korespondencji: ul. Modrzewiowa 11, 15-521 Biatystok - Zascianki

II. NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:
EMA Medica Rehabilitacja Stawomir Polecki,
ul. Modrzewiowa 11, 15-521 Biatystok - Zascianki
Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

III.LKONTROLUJACY:

1. Marcin Borsuk - inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.76.2013.MB
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewoddzkiego z dnia 8 maja 2013 r. oraz
legitymacji stuzbowej nr 40.

2. Andrzej Marcin Modzelewski - starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
1 Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013
znak: PS-111.9612.76.2013.MB wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego
przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzgdu Wojewodzkiego
z dnia 8 maja 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

IV.TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 14 maja 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 17 maja 2013 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena spelniania warunkow 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 pdzn. zm.).

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
Od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj.: 17 maja 2013 r.
Kontroli dokonano przy udziale:
- pana Stawomira Poleckiego - wlasciciela przedsigbiorstwa
Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej
w kontrolowanej jednostce pod poz. nr 1.
W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:
- o$wiadczenie ztozone w dniu 21 listopada 2012 r. oraz 31 grudnia 2012 r. przez pana
Stawomira Poleckiego - wihasciciela przedsigbiorstwa o nastgpujace;j tresci:
1. ,,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;
2. znane mi s3 i spelniam warunki wykonywania dziatalno$ci leczniczej w zakresie
objetym skladanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.).”




VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1. Kontrolujacy ustalili, Zze podmiot leczniczy w kontrolowanym przedsigbiorstwie posiada
1 stosuje wyroby medyczne, ktore odpowiadaja wymaganiom ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

Pan Stawomir Polecki przedstawil kontrolujacym wykaz aparatury i sprz¢tu medycznego,
stuzacego do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierajacy 10 pozycji.

(akta kontroli str. nr 13)

2. Kontrolujacy stwierdzili, Ze sprzgt i aparatura medyczna stuzaca do udzielania $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostata oznakowana znakiem CE
zgodnie z art. 11 ustawy o wyrobach medycznych.

3. Informacje dotyczace podmiotow uprawnionych przez wytworce do dokonywania
napraw, przegladow 1 serwisowania aparatury 1 sprzetu medycznego stuzacego
do udzielania §wiadczen medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zawarto
w instrukcjach obstugi:

- aparat DUOTER LT nr fabryczny DLT-13/03/07

(akta kontroli str. nr 14-15)

- aparat SONOTER LT nr fabryczny SLT-01/11/07

(akta kontroli str. nr 16-17)
- aparat MAGNER PLUS nr fabryczny MP-21/10/07

(akta kontroli str. nr 18-19)
- lampa LUMINA nr fabryczny SL-50/10/07

(akta kontroli str. nr 19-20)
- aparat do laseroterapii POLARIS 2

(akta kontroli str. nr 21-23)
- aparat do krioterapii nr fabryczny CDT 1771/E

(akta kontroli str. nr 24-26)
- aparat do elektroterapii DUOTER PLUS nr fabryczny DP-06/07/11

(akta kontroli str. nr 27-29)

Aparaty: przyrzad do ¢wiczen stawu skokowego oraz wanna NEPQUI wedlug zapiséw
instrukcji obstugi nie podlegaja przeprowadzaniu przegladéw technicznych.

4. Przedstawiona przez p. Stawomira Poleckiego dokumentacja techniczna 10 wyrobow,
ktére wykorzystuje si¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierala wpisy
o dokonanych przegladach technicznych w trakcie ich uzytkowania oraz o nastgpnych
terminach przeprowadzenia przegladu technicznego.

Podczas kontroli przedstawiono pismo firmy ASTAR ABR zezwalajace na wykonywanie
badan bezpieczenstwa elektrycznego aparatury medycznej, ktorej ASTAR ABR jest
producentem, firmie DENTOMAX Klimczuk i Wspdlnicy Spotka Komandytowa
z siedziba w Biatymstoku na okres od 1 lutego 2011 r. do 31 maja 2013 r.

(akta kontroli str. nr 30)
Po dokonaniu analizy dokumentacji technicznej aparatow stuzacych do udzielania
$wiadczen medycznych, kontrolujacy stwierdzili, ze dokumentacja techniczna jest
prowadzona zgodnie z instrukcjami obstugi producentow z wytaczeniem dwoch aparatow:
aparatu do krioterapii CRYO-T DUO nr seryjny CTD 177VE oraz zestawu
do elektroterapii DUOTER PLUS nr seryjny DP-06/07/11.
W  kontrolowanym okresie w/w aparaty nie byly podawane przegladom zgodnie
z zaleceniami producentow. W przypadku aparatu CRYO-T producent zalecat wykonanie
przegladu w listopadzie 2011 r. Swiadczeniodawca wykonat przeglad w dniu 4 lutego
2013 r. Kontrolujacy stwierdzili brak przegladdéw w/w aparatu w okresie od listopada



2011 r. do 4 lutego 2013 r., natomiast aparat DUOTER PLUS zostal zakupiony w dniu
27 grudnia 2011 r. zgodnie z zaleceniami producenta przeglad techniczny wykonywany
mial by¢ w okresie corocznym, $wiadczeniodawca wykonal przeglad w dniu 15 maja
2013 r. Kontrolujacy stwierdzili brak przegladu w/w aparatu w okresie od 27 grudnia
2012 r. do 15 maja 2013 r. — co jest niezgodne z art. 90 ust 6 1 7 ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

5. Kontrolowany podmiot leczniczy w okresie objetym kontrola nie zaprzestat uzywania
wyrobu stuzacego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, a tym samym nie przechowuje
dokumentacji technicznej wskazanej w art. 90 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych.

Pan Stawomir Polecki o$wiadczyl, iz w okresie objetym kontrola tj. od dnia 1 lipca
2011 r. do dnia 17 maja 2013 r. nie wycofano z uzytkowania sprzgtu shuzacego
do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. nr 31)

VIII.STWIERDZONE NIEPRAWIDEOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji technicznej, w zakresie
przedmiotu kontroli, kontrolujacy stwierdzili, Ze podczas czynnosci kontrolnych
nie przedstawiono dokumentacji technicznej aparatow: DUOTER PLUS nr seryjny
DP-06/07/11 w okresie od 27 grudnia 2012 r. do 15 maja 2013 r. i CRYO-T nr seryjny
CTD 1771/E od listopada 2011 r. do 4 lutego 2013 .

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie
z nieprawidtowoscia.

Po sporzadzeniu protokolu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosit
zastrzezen, co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli 1 opisanych w protokole.

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



Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydziat Polityki
Spotecznej Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

1 Stawomir Polecki

podpis kontrolowanego

EMA MEDICA REHABILITACJA
Stawomir Polecki
15-521 Biatystok, tel. 85 740 24 04
Zascianki, ul. Modrzewiowa 11
NIP 966-013-71-58, REGON 050084481
NFZ 10-00-03347-12-03-05

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Stawomir Polecki

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia

17.05.2013

inspektor wojewodzki

Marcin Borsuk

starszy inspektor wojewodzki

2

Andrzej Marcin Modzelewski



