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PROTOKOL KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
Bozena Kudaszewicz Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Poradnia Stomatologiczna
"DENTOS" adres do korespondencji: ul. gen. Wladystawa Sikorskiego 40/33 16-100 Sokotka.

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Poradnia Stomatologiczna DENTOS, ul. gen.
Wiadystawa Sikorskiego 40/33 16-100 Sokotka

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne

KONTROLUJACY:.

1.

Dorota Maksimowicz — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.119.2013.DM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzgdu Wojewoddzkiego z dnia 2 lipca 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
28/2011.

2. Anna Panfiluk — starszy inspektor w Oddziale Rejestréw i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na
podstawie upowaznienia Nr 2/2013  znak: PS-111.9612.119.2013.DM  wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spolecznej
Podlaskiego Urzgdu Wojewodzkiego z dnia 2 lipca 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
78/09.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 8 lipca 2013 .

Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 8 lipca 2013 1.

PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotéw leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie stosowania wyrobow
medycznych odpowiadajacych wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2010 Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

VI. OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia I lipca 2011 r. do dnia 8 lipca 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:
Pani Bozeny Kudaszewicz — wilasciciela kontrolowanego przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 8.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie Nr 49/P/NZ/05 z dnia 02.08.2005 r. znak: NZ.904-2/15/05 Panstwowego

Powiatowego Inspektora Sanitatnego w Sokolce stwierdzajace spelnienie wymagan

szczegotowo okreslonych w niniejszym postanowieniu przez pomieszczenia przeznaczona na

NZOZ Poradnia Stomatologiczna ,,Dentos” w Sokotce, ul. Sikorskiego 40 w zakresie udzielania

swiadczen stomatologii ogolnej oraz zachowawczej,

oswiadczenie ztozone w dniu 06.03.2013 r. przez pania Bozeng¢ Kudaszewicz — wiasciciela

przedsigbiorstwa o nastgpujacej tresci:

1) ,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;

2) znane mi sg i spetniam warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej w zakresie objgtym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”

umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody begdace nastgpstwem

udzielania $§wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania

$wiadczen zdrowotnych zawarta na okres od:

e 16.03.2012 r. do 15.03.2013 r.



e 16.03.2013 r. do 15.12.2014 1.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Kontrolujacym przedstawiono ,,Wykaz aparatury i sprz¢tu medycznego” zawierajacy 6 pozycji.
(akta kontroli str. 10)
Wszystkie wyroby medyczne zostaly poddane przegladom technicznym w trakcie ich uzytkowania
zgodnie z wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679 z pdzn. zm.) — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 1. poz. 217).
Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzet i aparatura medyczna stuzaca do udzielania $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostata oznakowana znakiem CE —co jest
zgodne z art. 11 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 Nr 107,
poz. 679 z pézn. zm.).
Pani Bozena Kudaszewicz o$wiadczyla, ze serwisowaniem i przegladem sprzgtu i aparatury
medycznej ktora znajduje si¢ w przedsigbiorstwie pod nazwa Niepubliczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Poradnia Stomatologiczna DENTOS z siedziba w Sokotce, ul. gen. Wiadystawa
Sikorskiego 40/33 zajmuja si¢ wylacznie podmioty do tego uprawnione przez wytwoércg do
dokonywania napraw, przegladéw i serwisowania aparatury i sprzetu medycznego — co jest
zgodne z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych
(akta kontroli str. 11)
Przedstawiona przez podmiot dokumentacja techniczna wyrobow, ktére wykorzystuje si¢ do
udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierata wpisy:
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladow, regulacji, kalibracji, zawierajaca
w szczegolnosci daty wykonania tych czynno$ci, nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktory
wykonal te czynnos$ci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6
ustawy o wyrobach medycznych,
terminy nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania swiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow, ktore wykonaty
czynnosci, o ktorych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.
Pani Bozena Kudaszewicz o§wiadczyta, od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj.: 8 lipca 2013 r.
w przedsigbiorstwie pod nazwa Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Poradnia
Stomatologiczna DENTOS z siedziba w Sokoéice, ul. gen. Wiladystawa Sikorskiego 40/33
wycofano z uzytkowania jeden aparat medyczny tj. lampa bakteriobdjcza OSL 008. Kontrolujacy
stwierdzili, iz kontrolowany podmiot posiada dokumentacj¢ techniczna tegoz aparatu.
Jednoczesnie kontrolujacy poinformowali kontrolowanego, iz zgodnie z art. 90 ust. 8 ustawy o
wyrobach medycznych $wiadczeniodawca jest zobowiazany przechowywaé¢ dokumentacje
techniczna aparatury i sprz¢tu medycznego nie krocej niz 5 lat od dnia zaprzestania uzywania
wyrobu do udzielania §wiadczen zdrowotnych.
(akta kontroli str. 12)

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

IX. OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie.



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

Podmiot leczniczy zostat poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen w_terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokolu, co do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych
w protokole.

Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgtoszone na pismie.

Protokét sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziat Polityki Spolecznej
Oddziat Rejestréw 1 Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej

inspektor wojewddzki
| Bozena Kudaszewicz 1 /=7
podpis kontrolowanego Dorota Maksimowicz
NZOZ PORADNIA STOMATOLOGICZNA starszy inspektor
“DENTOS”
lek. med. Bozena Kulaszewicz /=7
16-100 Sokdtka, ul. Sikorskiego 40/33 e e
NIP 5451049695, REG. 050830381 Anna Panfiluk

tel. 711 22 79, kom. 501 266 618

Jeden egzemplarz protokotu otrzymalem/am:

8.07.2013 Bozena Kudaszewicz

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

Protokoét sporzadzono: Sokotka, dnia 8 lipca 2013 1.



