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w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 14 sierpnia 2013 .
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Pani

Halina Ol¢dzka

Whasciciel

NZOZ Prywatny Gabinet Stomatologiczny

Halina Oledzka
ul. 11 — go Listopada 45
17-300 Siemiatycze

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2013 1. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniu 6 sierpnia 2013 r. kontroli planowe;j
podmiotu leczniczego — Halina Oledzka prowadzacego przedsigbiorstwo pod nazwa: Niepubliczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej Prywatny Gabinet Stomatologiczny Halina Olgdzka z/s w Siemiatyczach,
ul. 11 — go Listopada 45 w zakresie: ,,Ocena spetiania warunku prowadzenia dziatalno$ci leczniczej
w zakresie stosowania wyrobéw medycznych odpowiadajacych wymaganiom ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.)”, ktérej wyniki
zostaly przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Paniag w dniu 6 sierpnia 2013 r.
przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie
z nieprawidlowosciami.
W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nast¢pujace nieprawidlowosci:

1. W kontrolowanym podmiocie brak byto przegladow technicznych aparatu rentgenowskiego do
celow medycznych do punktowych zdjeé¢ zgbow, typu Intra Oral, firmy Planmeca (Finlandia) nr
fabr. IXRF 056529, pomimo zapisow w instrukcji obstugi o koniecznosci poddawania
przegladowi okresowemu co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z péZn. zm.),

2. W kontrolowanym podmiocie brak bylo dokumentow potwierdzajacych przeprowadzenie
przegladow technicznych 4 aparatow stuzacych do udzielania $wiadczen zdrowotnych tj.: unitu
stomatologicznego HB DENTAL HB 2201 nr seryjny 081020203 — rok produkcji 2008,
autoklawu EXATA nr seryjny 01EX0151 — rok produkcji 2001, unitu stomatologicznego A-DEC



1.

RADIUS nr seryjny E533857 — rok produkcji 2005, autoklawu DAC 2000 nr seryjny 01-001283 —
rok produkcji 2005 w okresie od 1 lipca 2011 r. do 17 czerwca 2013 r.

co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U.z2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.),

Majac na uwadze powyzsze nieprawidtowosci wnoszg o:

Postgpowanie zgodnie z zapisami instrukcji uzytkowania aparatu rentgenowskiego do celow
medycznych do punktowych zdje¢ zgbow, typu Intra Oral, firmy Planmeca (Finlandia) nr fabr.
IXRF 056529 zgodnie z art. 90 ust. 1 oraz ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z2010 r. Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.),

Prowadzenie dokumentacji technicznej aparatéw unitu stomatologicznego HB DENTAL HB 2201
nr seryjny 081020203 — rok produkcji 2008, autoklawu EXATA nr seryjny 01EX0151 — rok
produkcji 2001, unitu stomatologicznego A-DEC RADIUS nr seryjny E533857 — rok produkcji
2005, autoklawu DAC 2000 nr seryjny 01-001283 — rok produkcji 2005 zgodnie z art. 90 ust. 61 7
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.).

Podjgcie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci winno nastapi¢ w terminie

do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczesnie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonych nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy

o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykreslono z rejestru, moze uzyskaé ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz
po uplywie 3 lat od dnia wykre$lenia z rejestru.
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