PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 10 czerwca 2014 .
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.79.2014.AM

Pani Urszula Helena Rydzewska
adres do korespondencji:

ul. Bolestawa Chrobrego 18 lok. 79,
15-057 Biatystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 1. poz. 217 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 30 maja 2014 r. kontroli
planowej podmiotu leczniczego — Urszula Helena Rydzewska prowadzacego przedsigbiorstwo pod
nazwa: Przychodnia Stomatologiczna ,,DENTUR” Urszula Rydzewska z/s w Grajewie, ul. OS.
Centrum 27 lok. L7, w zakresie: ,,Ocena podmiotow leczniczych w zakresie zgodno$ci wykonywanej
dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnos$ci leczniczej”, ktorej wyniki
zostaly przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Pania w dniu 30 maja 2014 r.
przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w  kontrolowanym  zakresie = oceniono  pozytywnie
z nieprawidlowoscia.

W  wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nast¢pujaca nieprawidtowos$é: brak

przeprowadzenia przegladu technicznego aparatow pn.:

- lampa polimeryzacyjna Smartlite nr seryjny FS00145 oraz unit stomatologiczny Ekodent-
X nr seryjny 130/2002, RTG X-Mind SATELEC nr seryjny DI19163, ktorego
dokumentacja techniczna nie zawierala wpisu dot. przeprowadzenia przegladu
technicznego w okresie od 12 pazdziernika 2012 r. do 22 maja 2014 r.,

- unit stomatologiczny HB2201 nr seryjny 120308202, ktorego dokumentacja techniczna
nie zawierala wpisu dot. przeprowadzenia przegladu technicznego w okresie od 24
czerwca 2013 r. do 22 maja 2014 1.,

- autoklaw Mocom Millenium B nr seryjny 06BM110694, ktérego dokumentacja
techniczna nie zawierala wpisu dot. przeprowadzenia przegladu technicznego w okresie
od 3 lipca 2013 r. do 22 maja 2014 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 nieprawidlowos§¢é wnoszg o: przestrzeganie terminéw dokonywania
przegladow technicznych aparatury i sprzg¢tu medycznego uzytkowanego w przedsigbiorstwie
wskazanych przez podmioty uprawnione przez wytworcg do dokonywania napraw, przegladow i
serwisowania aparatury i sprzetu medycznego

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



Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych nieprawidlowos$ci winno nastapi¢ w_terminie
do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednocze$nie nalezy poinformowac 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.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

Andrzej Koztowski
/—/
Dyrektor
Wydziatu Polityki Spotecznej



