PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Bialystok, dnia 19 sierpnia 2013 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.132.2013.MB

Pan

Krzysztof Dach

Whasciciel

Zaktadu Patomorfologii i Profilaktyki
Onkologiczne;j

ul. Pilsudskiego 11A

18-400 Lomza

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 12 sierpnia 2013 r. kontroli planowe;j
podmiotu leczniczego pn. Zaklad Patomorfologii i Profilaktyki Onkologicznej Krzysztof Dach
prowadzacego przedsigbiorstwo pn: Zaktad Patomorfologii i Profilaktyki Onkologicznej z/s w Lomzy,
ul. Pitsudskiego 11A w zakresie: ,,Oceny spelniania warunku prowadzenia dziatalnosci 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 Pana w dniu 12 sierpnia 2013 r.
przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie
z nieprawidlowoscia.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nieprawidlowo$¢ polegajaca na braku
dokumentow potwierdzajacych przeprowadzenia przegladu technicznego aparatu shuzacego
do udzielania §wiadczen zdrowotnych tj.: aparatu CTM6 nr seryjny 43490 (data instalacji 26 listopada
2008 r.) w okresie od 1 lipca 2011 r. do 6 maja 2013 r. pomimo zapiséw w instrukcji obstugi
o konieczno$ci poddawania rocznemu przegladowi okresowemu w/w aparatu
co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z2 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.),

Majac na uwadze powyzsza nieprawidtowos$¢ wnoszg o prowadzenie dokumentacji techniczne;j
aparatu stuzacego do udzielania $wiadczen medycznych tj.: aparatu CTM6 nr seryjny 43490 zgodnie
z art. 90 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
Z pozn. zm.).

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonej nieprawidlowos$ci winno nastapi¢ w terminie do
30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.
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Jednoczes$nie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania
zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy
o dzialalnos$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalnosci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory 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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