PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 3 kwietnia 2014 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.35.2014.AM

Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
Centrum Osteoporozy i Choréb Kostno

— Stawowych J. Badurski Spotka Jawna

ul. Stoleczna 7 lok. 200,

15-879 Biatystok

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 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 21 marca 2014 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego — Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum
Osteoporozy 1 Chorob Kostno — Stawowych J. Badurski Spélka Jawna prowadzacego
przedsigbiorstwo pod nazwa: Centrum Leczenia Choréb Kostno — Stawowych i Kregostupa z/s
w Bialymstoku, ul. Stoteczna 7 lok. 200, w zakresie: ,,Ocena podmiotéw leczniczych w zakresie
zgodnosci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalno$ci
leczniczej”, ktorej wyniki zostaty przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Pania Nonng
Anng Nowak w dniu 21 marca 2014 r. przekazujg niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w  kontrolowanym  zakresie = oceniono  pozytywnie
z nieprawidlowosciami.

W  wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nast¢pujaca nieprawidtowosé: brak
przeprowadzenia przegladow technicznych aparatow pn.: Mini inkubator nr seryjny 06091058
w okresie od 15 listopada 2012 r. do 9 maja 2013 r.; EKG ELI 150 RX nr seryjny 109430028481
w okresie od 8 grudnia 2012 r. do 10 lipca 2013 r. oraz Elektrical Stimulator TENS w okresie od 8
grudnia 2012 r. do 10 lipca 2013 r.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 ze zm.),

Majac na uwadze powyzsza nieprawidlowo$¢ wnoszg o przestrzeganie terminéw dokonywania

przegladow technicznych aparatury i1 sprzetu medycznego uzytkowanego w przedsigbiorstwie
wskazanych przez podmioty uprawnione przez wytwoérce do dokonywania napraw, przegladow i
serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego — zgodnie z art. 90 ust. 6 ustawy o wyrobach
medycznych.

Podjgcie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych 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 zapiséw art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowaé
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalnosci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykreslono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
uptywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.
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