PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 4 wrzesnia 2013 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.141.2013.MB

Pani

Danuta Mejzner

Wspolnik spotki cywilnej

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
PULS D. W. Mejzner Spotka Jawna

ul. Os. Centrum 47

19-203 Grajewo

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(Dz. U. z 2013 1. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniach 21 i 23 sierpnia 2013 r. kontroli
planowej podmiotu leczniczego — Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej PULS D. W. Mejzner
Spotka Jawna prowadzacego przedsigbiorstwo pod nazwa: NZOZ PULS D. W. Mejzner Spotka Jawna
z/s w Grajewie, ul. Os. Potudnie 47 w zakresie: ,,Ocena podmiotéw leczniczych prowadzacych
przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z przepisami okreslajacymi
warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej”, ktorej wyniki zostaty przedstawione w protokole
kontroli podpisanym przez Pania w dniu 23 sierpnia 2013 r. przekazuj¢ niniejsze zalecenia
pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie
z nieprawidlowoscig.
W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nieprawidlowo$¢ polegajaca na braku
dokumentow potwierdzajacych przeprowadzenia przegladéow technicznych: systemu do prob
wysitkowych TM4 nr seryjny 8884 w okresie od 13 marca 2012 r. do 25 czerwca 2013 r.,
aparatu EKG BTL 08 LT nr seryjny 02094 w okresie od 29 grudnia 2011 r. do 23 czerwca 2013
r., biezni rehabilitacyjnej B-612 ,,C” nr seryjny 4106 w okresie od 13 marca 2012 r. do 23
czerwca 2013 r., cykloergometru CRG100 nr seryjny 12/06 w okresie od 29 grudnia 2011 r. do
23 czerwca 2013 r., aparatu EKG PCM-11 nr seryjny 7/2006 w okresie od 13 marca 2012 r. do
25 czerwca 2013 r., aparatu M-Trace PC BASE nr seryjny 059 rok produkcji 2011 w okresie od
1 lipca 2011 r. do 25 czerwca 2013 r., rejestratora CR-07 HOLCARD nr seryjny 22/06 w
okresie od 13 marca 2012 r. do 25 czerwca 2013 r., rejestratora CR-07 HOLCARD nr seryjny
19/09 w okresie od 1 lipca 2011 r. do 25 czerwca 2013 r., rejestratora CR-07 HOLCARD nr
seryjny 71/08 rok produkcji 2009 w okresie od 1 lipca 2011 r. do 25 czerwca 2013 r.,
rejestratora dlugotrwatych zapisow ASPEKT 702 nr seryjny 3/04 w okresie od 13 marca 2012 r.
do 25 czerwca 2013 r., rejestratora dtugotrwatych zapisow ASPEKT 702 nr seryjny 8/5 w
okresie od 13 marca 2012 r. do 25 czerwca 2013 r., HOLTER SPACELABS 90207-70 nr
seryjny 207-0504882 rok produkcji 2007 w okresie od 1 lipca 2011 r. do 23 czerwca 2013 r.,
HOLTER RR CR-07 nr seryjny 14/05 w okresie od 29 grudnia 2011 r. 23 czerwca 2013 r.,
HOLTER RR ASPEKT 712 nr seryjny 43/06 w okresie od 13 marca 2012 r. do 23 czerwca 2013
r., HOLTER RR ASPEKT 702 nr seryjny 4/5 rok produkcji 2005 w okresie od 1 lipca 2011 r. do
30 lipca 2013 r., HOLTER RR ASPEKT 702 nr seryjny 3/4 rok produkcji 2004 w okresie od 1
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lipca 2011 r. do 23 czerwca 2013 r., defibrylatora SAMARITAN PAD CB-700B nr seryjny
08A00041185 w okresie od 13 marca 2012 r. do 23 czerwca 2013 r.,

co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych
(Dz. U.z2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6zZn. zm.),

Majac na uwadze powyzsza nieprawidtowo$¢ wnosze o prowadzenie dokumentacji techniczne;j
aparatow shuzacych do udzielania $§wiadczen medycznych tj.: systemu do prob wysitkowych
TM4 nr seryjny 8884, aparatu EKG BTL 08 LT nr seryjny 02094, biezni rehabilitacyjnej B-612
,C” nr seryjny 4106, cykloergometru CRG100 nr seryjny 12/06, aparatu EKG PCM-11 nr
seryjny 7/2006, aparatu M-Trace PC BASE nr seryjny 059 rok produkcji 2011, rejestratora CR-
07 HOLCARD nr seryjny 22/06, rejestratora CR-07 HOLCARD nr seryjny 19/09, rejestratora
CR-07 HOLCARD nr seryjny 71/08 rok produkcji 2009, rejestratora dlugotrwalych zapisow
ASPEKT 702 nr seryjny 3/04, rejestratora dtugotrwalych zapisow ASPEKT 702 nr seryjny 8/5,
HOLTER SPACELABS 90207-70 nr seryjny 207-0504882 rok produkcji 2007, HOLTER RR
CR-07 nr seryjny 14/05, HOLTER RR ASPEKT 712 nr seryjny 43/06, HOLTER RR ASPEKT
702 nr seryjny 4/5 rok produkcji 2005, HOLTER RR ASPEKT 702 nr seryjny 3/4 rok produkcji
2004, defibrylatora SAMARITAN PAD CB-700B nr seryjny 08A00041185 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
pozn. zm.).

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonej nieprawidtowos$ci 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 stwierdzonej nieprawidtowosci.

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

o dzialalnosci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowaé
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.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO
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Wydziatu Polityki Spotecznej



