PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 13 wrze$nia 2013 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.154.2013.DM

Pani

Malgorzata Agnieszka Pietrzak —
Zakrzewska —

NSZOZ ,,Diabetyk”

ul. Marii Sktodowskiej Curie 10
17-100 Hajnowka

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniu 3 wrze$nia 2013 r. kontroli
planowej podmiotu leczniczego - Maltgorzata Agnieszka Pietrzak — Zakrzewska — NSZOZ ,,Diabetyk”,
adres do korespondencji: ul. Marii Sklodowskiej Curie 10, 17-100 Hajnéwka prowadzacego
przedsigbiorstwo pod nazwa: Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ,,DIABETYK?” z siedziba
w Bielsku Podlaskim, ul. Jagiellonska 32 w zakresie ,,Ocena podmiotéw leczniczych prowadzacych
przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywanej dzialalnosci z przepisami okreslajacymi warunki
wykonywania dziatalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaty przedstawione w protokole kontroli

podpisanym przez Pania w dniu 3 wrzes$nia 2013 r. przekazuj¢ niniejsze zalecenia pokontrolne.
Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniono negatywnie.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nieprawidtowosci polegajace na tym, iz dwa
aparaty: EKG Asccard ECO BS5 nr fabr. 31/01 rok prod. 2001 - nie posiadat przegladu technicznego od
dnia 3 lipca 2013 r. do dnia kontroli tj. 3 wrzesnia 2013 r. pomimo zapisu w paszporcie technicznym
o terminie nastgpnego przegladu w dniu 3 lipca 2013 r. oraz detektor przeptywu ES 101EX nr fabr.
07090130 - nie posiadat przegladu technicznego w okresie od 14 listopada 2011 r. do dnia kontroli tj.
3 wrzesnia 2013 r. pomimo zapisOw w paszporcie technicznym o terminie nastgpnego przegladu
w dniu 14 listopada 2012 r. — co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) i stanowi razace naruszenie warunku
wskazanego w art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy o dzialalnosci leczniczej, wskazujacego, iz podmiot
leczniczy jest obowiazany stosowaé wyroby odpowiadajace wymaganiom ustawy o wyrobach

medycznych.
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W dniu 10 wrze$nia 2013 r. wplyngta do tut. Urzedu Pani informacja o usunigciu
nieprawidtlowosci wskazanych w protokole kontroli z dnia 3 wrze$nia 2013 r. znak: PS-
111.9612.154.2013.AM wraz z kserokopia dokumentacji technicznej dwoch aparatow: EKG Asccard
ECO BS5 nr fabr. 31/01 rok prod. 2001 detektor przeptywu ES 101EX nr fabr. 07090130, w ktorej
znajduja si¢ wpisy firmy dokonujacej przegladu technicznego potwierdzajace sprawnos¢ techniczng

wskazanych wyzej aparatow.

Wobec powyzszego odstepuje sie od wydania zalecen pokontrolnych.

Majac na uwadze oceng kontroli przypominam o stosowaniu si¢ do zapisow art. 90 ust. 6
ustawy o wyrobach medycznych w zakresie wilasciwego prowadzenia dokumentacji technicznej

aparatury i sprzetu medycznego znajdujacego si¢ w prowadzonym przez Panig przedsigbiorstwie.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

J. Sosnowska

Joanna Sosnowska

KIEROWNIK ODDZIALU
Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej
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