PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.76.2013.AM

Biatystok, dnia 24 maja 2013 r.

Pan

Stawomir Polecki

Wiasciciel

EMA MEDICA Rehabilitacja Stawomir Polecki
ul. Modrzewiowa 11

15-521 Biatystok — Zascianki

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. 22013 r. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniach 14 i 17 maja 2013 r. kontroli planowej
podmiotu leczniczego — Stawomir Polecki prowadzacego przedsigbiorstwo pn.: EMA MEDICA
Rehabilitacja Stawomir Polecki, 15-521 Biatystok — Zascianki, ul. Modrzewiowa 11 w zakresie:
,»Ocena spelniania warunku prowadzenia dziatalno$ci leczniczej w zakresie stosowania wyrobow
medycznych odpowiadajacych wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2010 r. Nr. 107, poz. 679 z p6zn. zm.)”, ktorej wyniki zostaly przedstawione w protokole
kontroli podpisanym przez Pana 17 maja 2013 r. przekazuj¢ niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniono pozytywnie z nieprawidlowoScia.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nieprawidlowo$¢ polegajaca na braku
stosowania zapisow art. 90 ust 6 1 7 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2013 r. poz. 217) w przypadku dwodch aparatow stuzacych do udzielania $wiadczen
medycznych tj.: aparatu CRYO T DUO nr seryjny CTD 1771/E oraz aparatu do elektroterapii
DUOTER PLUS nr seryjny DP-06/07/11.

W przypadku aparatu CRYO-T producent zalecat wykonanie przegladu w listopadzie 2011 r.
Swiadczeniodawca wykonal przeglad w dniu 4 lutego 2013 r. Kontrolujacy stwierdzili brak
przeprowadzenia przegladow technicznych w/w aparatu w okresie od listopada 2011 r. do 4 lutego
2013 r. Aparat DUOTER PLUS zostat zakupiony w dniu 27 grudnia 2011 r. Zgodnie z zaleceniami
producenta przeglad techniczny wykonywany miat by¢ w okresach corocznych, natomiast
swiadczeniodawca wykonat przeglad techniczny w dniu 15 maja 2013 r. Kontrolujacy stwierdzili brak
przeprowadzenia przegladow technicznych w/w aparatu wykonanych w okresie od 27 grudnia 2012 r.
do 15 maja 2013 r.

Majac na uwadze powyzsza nieprawidlowo$¢ wnosz¢ o prowadzenie dokumentacji technicznej
aparatow stuzacych do udzielania §wiadczen medycznych tj.: aparatu CRYO T DUO nr seryjny CTD
1771/E oraz aparatu do elektroterapii DUOTER PLUS nr seryjny DP-06/07/11 zgodnie z art. 90 ust. 6
1 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.).
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Podjecie dzialan w celu usunigcia stwierdzonych w wyniku kontroli nieprawidtowosci winno

nastapi¢ w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczesénie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania
zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonych nieprawidtlowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 wust. 2 pkt 4 ustawy
o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalnosci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz
po uplywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.
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