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ZAK-11.1711.9.7.2014

Wystapienie pokontrolne

z kontroli przeprowadzonej w zakresie
terminowosci procesOw serwisowania i1 przegladow technicznych
sprz¢tu medycznego realizowanych przez SP Z0OZ
Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr. E. Warminskiego
w Bydgoszczy w okresie od maja 2012r. do sierpnia 2013r.

w SP ZOZ Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr. E.
Warminskiego w Bydgoszczy przy ul. Szpitalnej 19.
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Podstawa prawna

1. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalno$ci leczniczej
(Dz.U.2013.217j.t.)

2. Ustawa 2z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2010.107.679 ze zm.)

3. Ustawa z dnia 27.08.2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. Nr 164.1027 ze zm.)

4. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (Dz.U.2013.885

j.t. ze zm.)

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012r. w sprawie
sposobu 1 trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych (Dz.U.

2012.1509)
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Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i zakres kontroli ZAK-11.1711.9.7.2014 — Kontrola w zakresie
terminowoS$ci procesOw serwisowania 1 przegladow
technicznych sprzetu medycznego realizowanych przez
SP ZOZ Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr.
E. Warminskiego w Bydgoszczy w okresie od maja
2012r. do sierpnia 2013r.

Jednostka Urzad Miasta Bydgoszczy
przeprowadzajqca  Zesp6t Audytu i Kontroli
kontrole
Kontrolerzy 1. Adrianna Sudomirska Audytor Wewnegtrzny —

Koordynator Zespolu Audytu i Kontroli w Urzedzie
Miasta Bydgoszczy, upowaznienie do kontroli nr
WOA-1.0052.381.2014 z dnia 17.06.2014r. {(dowdd:
akta kontroli 1)

2. Malgorzata Wujkow, inspektor Zespotu Audytu i
Kontroli w Urz¢dzie Miasta Bydgoszczy, upowaznienie
do kontroli nt WOA-1.0052.382.2014 z dnia
17.06.2014r. (dowdd: akta kontroli 2)

Jednostka Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
kontrolowana Wielospecjalistyczny ~ Szpital  Miejski  im.  dr.
E.Warminskiego w Bydgoszczy.

Kierownik jednostki ~ Anna Lewandowska — Dyrektor powotanie z dniem
11.04.2012r.
Anna Zajaczkowska — p.o. dyrektora (od 11 kwietnia
2012r. do 4 maja 2012r.) (dowdd: akta kontroli 749 -
750)

Kontrole odnotowano w ksiazce kontroli pod numerem 13 wpiséw z 2014 roku.
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Ocena kontrolowanego zakresu

Zespot Kontrolujacy w okresie od 26 czerwca 2014r. do 10 lipca 2014r.
przeprowadzit kontrole w SP ZOZ Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. dr.

E. Warminskiego w Bydgoszczy, w dalszej czesci zwany szpitalem.

Celem podjetej kontroli byto zbadanie 1 ocena terminowosci procesow
serwisowania 1 przegladéw technicznych sprzetu medycznego w okresie od

maja 2012r. do sierpnia 2013r.

Kontrola swoim zakresem objeta nastepujace zagadnienia:

1. Przepisy wewnetrzne dotyczace serwisowania, przegladéw technicznych
wyrobow medycznych,

2. Umowy na przeprowadzanie przegladdéw, konserwacji 1 kontroli
bezpieczenstwa obowiazujace w jednostce w okresie kontrolowanym,

3. Instrukcje obstugi wytypowanych wyrobow medycznych,

4. Paszporty techniczne wytypowanych wyrobow medycznych (ujete w
tabeli zatytutowanej ,,Zestawienie wyrobow medycznych wytypowanych
do kontroli terminowos$ci przegladow, serwisow” stanowigcej zatacznik
do niniejszego opracowania). Przy opisach poszczegdlnych paszportow
kontrolujacy podaja rowniez liczbe porzadkowa zestawienia.

5. Inna dokumentacja dotyczaca serwisowania wytypowanych wyrobow

medycznych.
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Ad 1. Przepisy wewnetrzne dotyczace serwisowania, przegladow
technicznych wyrobéw medycznych oraz odpowiedzialno$¢ wynikajgca z
tych przepisow.
Bezposredni nadzér nad sprz¢tem medycznym sprawowali pracownicy Dziatu
Eksploatacji a nastgpnie Sekcji Zapewnienia Ruchu.
W kontrolowanym okresie Dzial Eksploatacji przeksztalcony nastepnie w
Sekcje Zapewnienia Ruchu podlegal w strukturze organizacyjnej szpitala
(Uchwata nr 1V/195/2010 Rady Spotecznej przy WSM z dnia 27.09.2010r.,
Uchwata nr V/50/2012r. Rady Spolecznej przy WSM z dnia 25.09.2012r. —
(dowod: akta kontroli od 104 do 113) :
® Dyrektorowi ds. Ekonomiczno-Technicznych - od 1 maja 2012r. do 30

wrzesnia 2012r.
e Od 1 pazdziernika 2012r. do 31 sierpnia 2013r. — Giéwnemu
Ksiggowemu.
Na stanowisku Dyrektora ds. Ekonomiczno - Technicznych do dnia
01.06.2012r. byt zatrudniony Pan Krzysztof Malatynski (dowdd: akta kontroli
44,46, 156 1 157).
7 dniem 01.06. 2012r. obowiazki Pana Malatynskiego przekazano Pani Annie
Zajaczkowskiej zatrudnionej na stanowisku Gtownej Ksiggowej (dowod: akta
kontroli 156).
Na stanowisku Glownego Ksiegowego w okresie kontrolowanym byly
zatrudnione nastepujace osoby:
- Pani Anna Zajaczkowska - do dnia 27.05.2013r.,
- Pani Grazyna Mitura — od 08.05.2013r. do 31.07.2013r. na podstawie
umowy na $wiadczenie ushug ksiggowych,

- Pani Jadwiga Ruszczak - od 29.07.2013r. do 28.10.2013r.
(dowod: akta kontroli 441 157).
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Z pisemnej informacji uzyskanej z Dziatu Stuzb Pracowniczych szpitala wynika;
ze w kontrolowanym okresie 5 0sob miato w zakresie czynnosci wpisany nadzor
nad sprzetem medycznym. Byly one pracownikami Dziatu Eksploatacji, a
nastepnie Sekcji Zapewnienia Ruchu. Do informacji dolgczono zakresy
czynnosci tych pracownikéw oraz certyfikaty z odbytych szkolen, swiadectwa
kwalifikacyjne. Sa to nastgpujace osoby:
—~ Pan Wlodzimierz Bobrowski — Kierownik Dziatu Eksploatacji —
zatrudniony do dnia 31.07.2013r.,
— Pan Jerzy Klosinski — specjalista w Dziale Eksploatacji — zatrudniony do
dnia 31.01.2013r.,
— Pan Janusz Kudetka — specjalista-gtéwny energetyk — zatrudniony do
30.11.2013r.
—~ Pan Andrzej Kazmierski — konserwator aparatury medycznej — nadal
zatrudniony,
—~ Pan Adam Szczupacki — konserwator aparatury medycznej — nadal

zatrudniony (w trakcie prowadzenia czynno$ci kontrolnych przebywat na

(dowod: akta kontroli od 44 do 103).

Zakresy obowiazkow ww. pracownikow nie daty podstaw kontrolujacym do
ustalenia stopnia ich odpowiedzialnosci za nadzor nad sprzetem medycznym.
Kierownik Dziatu jest odpowiedzialny za skonkretyzowanie zadan przypisanych

w zakresach obowiazkow poszczegolnym pracownikom.

W szpitalu w kontrolowanym okresie obowiazywata Ksigga Jakosci Systemu
Zarzadzania Jako$cig PN-EN ISO 9001 — wydanie II z dnia 20.12.2010r. oraz
wydanie III z dnia 01.03.2013r. (dowod: akta kontroli od 114 do 154)

Ksiega Jakosci okreSla zakres 1 sposob zarzadzania jakoscia w szpitalu.

Przedstawia m.in. mape procesow, wsrdd ktorych wymienia sig infrastrukture.




., Elementy infrastruktury sq ewidencjonowane i nadzorowane przez Dyrekt;};”f v
przy wspotudziale Sekcji Zapewnienia Ruchu. Maszyny [ urzqdzenia stanowiqce
wyposazenie procesow podlegajq nadzorowaniu poprzez planowanie i
wykonywanie wymaganych konserwacji i przeglqdow technicznych. Zasady
zapewnienia sprawnosci maszyn i urzqdzen okresla procedura P-INF-01 Nadzor
nad infrastrukturq” — (opis z wydania nr III Ksiggi Jakosci).
Zgodnie z Ksiega Jako$ci kazdy przyrzad pomiarowy majacy wplyw na jakosc¢
ma zalozona karte ewidencyjna (paszport), w ktérej podane sa:
— opis przyrzadu,
— czasookres,
— rodzaj sprawdzenia lub wzorcowania okreslone przez osobe
odpowiedzialna za nadzér nad wyposazeniem pomiarowym.
Przyrzady, ktore utracity wymagane wilasciwos$ci metrologiczne, oznaczone sa
przywieszka lub nalepka =z napisem: ,,AWARIA-WYLACZONY Z
EKSPLOATACII”.
W kontrolowanym okresie obowiazywaly:
e Procedura ,Nadzor nad infrastrukturg P/08/SZJ- od 21.12.2010r. do
28.02.2013r.
e Procedura ,Nadzor nad infrastruktura P-INF-01 obowiazujaca od
01.03.2013r.
Procedura P-INF-01 , Nadzor nad infrastruktura” nie zostata jeszcze w catosci
dostosowana do Ksiegi Jakosci. Na stronie 3 i 4 figuruje nadal nieistniejacy w
strukturze szpitala od pazdziernika 2012r. Dziat Eksploatacji zamiast Sekcji
Zapewnienia Ruchu.
Pismem =z dnia 09.07.2014r. szpital poinformowal, iz ,sq w trakcie
opracowywane nowe procedury miedzy innymi nadzor nad aparaturq i sprzetem
medycznym zgodnie z obowiqzujqcym prawem w tym zakresie.” (dowdd: akta

kontroli 694).
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7 powyzszych procedur wynika, ze Kierownik Dziatu Eksploatacji okresla
terminy 1 zakres przegladow urzadzen oraz opracowuje harmonogram
przegladow. Nastepnie Dyrektor Szpitala weryfikuje 1 akceptuje harmonogram
przegladow.

Dla celow kontrolnych poproszono o zaakceptowany przez Dyrektora
harmonogram przegladéw za lata 2012-2013. W dniu 01.07.2014r. kontrolujacy
otrzymali od pracownikéw szpitala pisemng odpowiedz, ze pracownik Adam
Szczupacki, ktory jest odpowiedzialny za prowadzenie dokumentacji przebywa
na i ,,nie udato si¢ porozmawiac co
do miejsca przechowywania — harmonogramow  przeglqdow — wyrobow
medycznych. Inni  pracownicy Sekcji Zapewnienia Ruchu nie dysponujq
harmonogramem przegladow medycznych.” (dowod: akta kontroli 158, 159)

Na prosbe kontrolujacych o wydruk z systemu harmonogramu przegladow
otrzymalismy wydruk z programu Medex wykonany w dniu 07.07.2014r. przez
Administratora  zatytutowany ,Plan przegladow okresowych aparatury
medyczne]” za okres 2012r. 1 2013r. Na wydruku zrobiono adnotacje, 1z
program Medex umozliwia modyfikacje i dopisywanie planu przegladow w
roku biezacym i w latach poprzednich. Informacje t¢ potwierdza w pismie Pani

Dyrektor Szpitala w pismie z dnia 09.07.2014r. (dowod: akta kontroli od 601 do

639)
Ad 2. Umowy na przeprowadzanie przegladéw, konserwacji i kontroli

bezpieczenstwa obowigzujace w jednostce w okresie kontrolowanym.

W dniu 03.07.2014r. kontrolujacym przedstawiono kopie uméw na
przeprowadzanie przegladow, konserwacji i kontroli bezpieczenstwa aparatury

medycznej obejmujacy okres od maja 2012r. do sierpnia 2013r.:



Lp. Numer Z dnia Wykonawca Na okres dotyczy
umowy
Sterylizator parowy
7P-2413- Getinge Poland Sp.z | 010+2011 Getinge —2 szt
1. L8/11 01.04.2011 0.0, Warszawa - Myjnia dezynfektor
31.03.2013 Getinge — 2 szt.;
Suszarka Getinge — 1 szt.
Waga elektroniczna
AXIS — 5 szt.;
Waga elektroniczna
7P.0413-18 Serw'is Wag 01.04.2011 RAPIDO -1 szt.;
2. A 01.04.2011 Elektronicznych A. - Waga gospodarcza — 2
Biedron Ostromecko 31.03.2013 szt.;
Waga noworodkowa
RADWAG WPT 10/20D
— 2 szt.
7P-2413-18 AGFA Sp. 2 0.0, 01.04.2011 'Systen.q posredn'lej
3. B/11 01.04.2011 Warszawa - radiografii cyfrowej 2MP
31.03.2013 IMPAX — 1 szt.
7P.0413- Zaktad Handlowo- 09.06.2011 Aparat do rozmrazania
4. 45/11 09.06.2011 Ustugowy ,.Prolab” - osocza SAHARA I -1
Bialystok 08.06.2013 szt.
5 ZP-2413- 09.06.2011 Medinco Sp. z o.0. 09'06_'201 ! Ultrasonograf
45A/11 Warszawa 08.06.2013 VOLUSON ES§ —1 szt.
09.06.2011 Fakoemulsyfikator
6. Zfs';"ll 13 " | 09.062011 | Aleon \izfi{zaaiz' 2 0-0- ; Infiniti prod. ALCON —
08.06.2013 1 szt.
Videogastroskop — 2 szt.;
Videoduodenoskop — 1
. 09.06.2011 szt.;
7. Zj)s—gj;f— 09.06.2011 Varn;x;izz.\; 00 - Videoprocesor EPK-
08.06.2013 100p — 1 szt,;
Videoprocesor EPK-
1000 — 1 szt.
Spirometr ABC
ABCMED Sp. z 0.0. 04.08.2011 PNE%MO 2000 RS —
8. | PKVI/4/2011 | 04.08.2011 Krakdw - przystawka BCTS — 1
03.08.2013
szt.
Stacja sprezania
ZP-2413- Multimed Sp. z o.0. 19.01.2012 powietrza do oddychania
0 73D/11 19.01.2012 L6dz ) typn3X56 m*/h — 1 szt.;
18.01.2014 X

Centralna Stacja Prozni
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typ 3X100 m*/h — 1 szt.;
Centralna Stacja

rozprezania tlenu typ 167
m*/h 200/8 bar — 1 szt.

10.

PK
VI/4B/2011

04.08.2011

Serwis Aparatury
Medycznej
MEDIREMIX
Bydgoszcz

04.08.2011

03.08.2013

Aparat RTG z ramieniem
C
SIREMOBILCOMPACT
L SIEMENS — 1 szt.;
Zestaw do zdjec
kostnych oraz ptuc UD-
150L-40E SHIMADZU
— 1 szt.;

Aparat RTG
FLEXAVISION
SHIMADZU — 1 szt.

11.

ZP-2413-
73/11

19.01.2012

Promed S.A. Warszawa

19.01.2012

18.01.2014

Aparat do znieczulania
Excel 210 SE Ohmeda —
I szt.

12.

ZP-2413-
73A/11

19.01.2012

Centrum Ksztalcenia |
Konsultacji ResQ
Krakow

19.01.2012

18.01.2014

Aparat EKG E-30 -1
szt.;

Aparat EKG E-300 -1
szt.

13.

ZP-2413-
73B/11

19.01.2012

SR Medizintechnik
GmbH Niemcy

19.01.2012

18.01.2014

Inkubator ISOLETTE C
2000 — 3 szt.;
Defibrylator LIFEPAK
LP 20 -4 szt.;
Defibrylator LIFEPAK
500 — 1 szt.;
Diatermia ERBE ICC
200 — 2 szt.;
Diatermia ERBE ICC 80
—1 szt.;
Kardiomonitor Infinity
DELTA — 11 szt.;
Pompa infuzyjna PILOT
A2 —4 szt
Pompa infuzyjna
OPTIMA PT —1 szt.;
Pulsoksymetr MicrO2+ -
3 szt.;
Diatermia ES 350 — 1
szt.;
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Diatermia ES VISION —
3 szt.;
Kardiomonitor DASH
3000 — 4 szt
Nawilzacz MR-850 — 2
szt.

ZP-2413- Fresenius Medical Care 19.01.2012 Aparat do }?emodlahz'
14. 3E/11 19.01.2012 Polska S.A. Poznah - ostrych Multifiltrat Basic
18.01.2014 Fresenius — 1 szt.
7P0413- GE Medical Systems 19.01.2012
15. 73C/11 19.01.2012 Polska Sp. z 0.0. - USG Vivid 7Pro — 1 szt.
Warszawa 18.01.2014
otecin, | oz | SR
16. 13/12 24.02.2012 Lubiatowski -
Murowaniec 23.02.2014
24.02.2012 Alcotest 7410 1
17. 21})3—/2\‘;11;— 24.02.2012 TEcszgggi?aSp- z - Alcoquant 3020 Draeger
23.02.2014 — 2 szt.
24.02.2012 Incubator GIRAFFE -2
8. ZP-2413- 24022012 PROMED S.A. ) szt.;
13B/12 Warszawa Respirator noworodkowy
23.02.2014
Engstrom — 2 szt.
Zestaw do zdjec
kostnych oraz ptuc UD-
150L-40E/BK-120MK
SHIMADZU — 1 szt.;
Stot
rentgenodiagnostyczny
FLEXAVISION
SHIMADZU — 1 szt.;
MEASURE Do 2 m-cy | Przewozny aparat RTG
Laboratorium Badawcze od daty MOBILE RT.ECO MUX
19. | PRVI3/2013 | 26.07.2013 E. Fabiszewska podpisania | —10 SHIMADZU -1
Warszawa Umowy szt.;
Przewozny aparat RTG
POLYMOBIL III
SIEMENS — 1 szt.;
Przewozny aparat RTG
SIREMOBIL
COMPACT L SIEMENS
-~ 1 szt.;
Aparat do kardiografii
12
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cyfrowej INFINIX CF-
i/SP S 8000V TOSHIBA
—1 szt,;
Tomograf komputerowy
SCT-7800TF
AQUILION 64 — 1 szt.

20.

ZP-2413-
73F/11

Kardiomonitor VISTA
XL —1szt,;

D t 9 :
,,Dentart” Medycyna, 19.01.2012 Stanowisko do

19.01.2012 Stomatologia, Protetyka, resuscytacji
o Zaopatrzenie Lecznictwa noworodkow IWS
. 18.01.2014
Konin Ohmeda — 1 szt.;

Unit Stomatologiczny
US-02.1 Famed — 1 szt.

(dowdd: akta kontroli od 457 do 561)

Powyzsze umowy nie obejmuja wszystkich uzytkowanych w kontrolowanym

okresie wyrobow medycznych.

Z wytypowanych przez kontrolujacych wyrobéw medycznych umowy dotycza:
a) umowa ZP-2413-45C/11 obowiazujaca od 09.06.2011r. do 08.06.2013r,

obejmuje  przeprowadzanie przegladow, konserwacji i kontroli

bezpieczenstwa aparatury medycznej przez firme¢ Varimed Sp. z 0.0.

— Videoduodenoskop - 1 szt.

W zatgczniku nr 1 do umowy nie okreslono szczegolowo, ktorego
Videoduodenoskopu dotyczy umowa. Wpisano tylko 1 sztuke oraz
informacje, ze w okresie obowiazywania umowy zostana dokonane

2 przeglady. Umowa nie obejmuje napraw urzadzenia.

b) umowa nr PK VI/4B/2011 obowiazujaca od 04.08.2011r. do 03.08.2013r.

obejmujaca przeprowadzanie przegladow, konserwacji 1 kontroli

bezpieczenstwa aparatury medycznej przez Serwis Aparatury Medyczne;

Mediremix.

— Zestaw do zdjeé kostnych, ptuc UD-150L-40E Shimadzu — [ szt.

13
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Dla urzadzenia zatozono paszport nr 1095 (poz. 47 zestaWienia
paszportow). Zapisano w nim, ze jest to urzadzenie
wyprodukowane w 2007r., a zakupione przez szpital 21.12.2007r.
Pierwszy wpis dokumentujacy instalacj¢ aparatu pochodzi z
grudnia 2007r.

Z umowy wymienionej powyzej wynika, Zze w okresie 24 miesigcy
Firma Mediremix miata wykonac 2 przeglady.

Z wpisow w paszporcie wynika, ze w okresie obowigzywania
umowy Firma Mediremix dokonata przegladu technicznego tylko 1
raz w dniu 28.11.2011r. Kolejny przeglad miat mie¢ miejsce do
28.11.2012r. Dnia 26.06.2012r. inna Firma Measure wykonata testy
specjalistyczne.

Mediremix wykonat przeglad po zakonczeniu umowy w dniu

19.12.2013r.

c) umowa ZP-2413-73B/11 obowiazujaca od 19.01.2012r. do 18.01.2014r.
obejmuje  przeprowadzanie przegladéw, konserwacji 1  kontroli
bezpieczenstwa aparatury medycznej przez firm¢ SR Medizintechnik
GmbH.

— Defibrylator Lifepak LP 20 — 1 szt.

Z umowy wynika, ze firma SR Medizintechnik GmbH ma w
okresie trwania umowy dokonac 8 przegladow i obja¢ nimi 4 takie
urzadzenia z 2006 i 2008 roku. Kontroli poddano urzadzenie
wyprodukowane w 2008r., a zakupione przez szpital 12.03.2009r.
Zatozono dla niego paszport o nr 1278 (poz. 4 zestawienia
paszportow). Pierwszy wpis w paszporcie potwierdzajacy
przeprowadzenie przegladu technicznego pochodzi z dnia

10.03.2010r.

14
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Na podstawie kolejnych wpisow w paszporcie stwierdzono, ze do
dnia 18.01.2014r. (dzien zakonczenia umowy) powyzsza firma
dokonata dwoch przegladéw w dniu 12.03.2012r. 1 29.08.2013r.
Pracownik szpitala sprawdzit poprawnos¢ dziatania w dniu
11.03.2013r.

Defibrylator Lifepak 500 — 1 szt.

W paszporcie nr 794 (poz. 43 zestawienia paszportdw)
odnotowano, ze jest to urzadzenie wyprodukowane w 2005r., a
zakupione przez szpital 11.11.2005r. Pierwszy wpis w paszporcie
potwierdzajacy przeprowadzenie przegladu technicznego zostal
dokonany 23.11.2007r.

Z zawartej umowy wynika, ze firma SR Medizintechnik GmbH ma
w okresie trwania umowy dokona¢ 2 przegladéw. Do paszportu
Firma wpisata tylko 1 informacje o przeprowadzonym przegladzie
technicznym w dniu 28.11.2012r. Nastepny przeglad miat sie odby¢
w listopadzie 2013r. W okresie trwania umowy dokonano tylko
jednego przegladu. Kolejny wpis w paszporcie pochodzi z
07.01.2014r. i zostal dokonany przez firm¢ SR Medizintechnik
GmbH.

Pompa infuzyjna Optima PT — 1 szt.

Jest to urzadzenie wyprodukowane w 2006r. a zakupione przez
szpital w dniu 30.11.2006r. Dla urzadzenia zalozono paszport
techniczny o nr 846 (poz. 10 zestawienia paszportow). Pierwszy
wpis potwierdzajacy przeprowadzenie przegladu technicznego
przez firm¢ Drager zostal dokonany w dniu 23.02.2010r. przez
pracownika szpitala.

Na podstawie umowy stwierdzono, ze w okresie jej obowigzywania
firma SR Medizintechnik GmbH miata dokona¢ dwoch przegladow
technicznych. Z paszportu technicznego wynika, ze w tym okresie

15

A

Iy

AL
ot



0975
tylko 1 przegladu dokonala firma SR Medizintechnik GmbH w

dniu 12.03.2012r. Kolejny przeglad firma wyznaczyla na marzec
2013r. W dniu 15.03.2013r. (a wicc w okresie obowiazywania

umowy) przegladu dokonatl pracownik szpitala.

d) PK VI/3/2013- -umowa zawarta 26.07.13r. na okres 2 miesiecy na
wykonanie testow  specjalistycznych kontroli  jakodci  aparatury
rendgenowskiej przez Measure Laboratorium Badawcze Ewa
Fabiszewska. Obejmowala ona swoim zakresem nast¢pujace wyroby
medyczne znajdujace si¢ w grupie wyrobdéw kontrolowanych:

— Zestaw do zdje¢ kostnych, ptuc UD-150L-40E Shimadzu — paszport
nr 1095 (poz. 47 zestawienia paszportow),

— Aparat RTG przewozny Polymobil III Siemens- paszport
techniczny nr 245 (poz. 15 zestawienia paszportow).

— Aparat do kardiografii cyfrowej Infinix CF-i/SP S 8000V Toshiba
— nr paszportu 1327 (poz. 64 zestawienia paszportow).

— Tomograf komputerowy SCT-7800TF Aquilion 64
Toshiba — paszport techniczny nr 1335 (poz. 13 zestawienia
paszportow).

Na podstawie paszportow technicznych ww. urzadzen stwierdzono, ze

umowa nie zostala zrealizowana.

Ad 3. Instrukcje obslugi wyrobéw medycznych poddanych kontroli

Kontrolujacy poddali badaniu:
e 16 wyrobéw medycznych zakupionych do 30.04.2004r. - w tym czasie
obowiazywala ustawa z 27 lipca 2001r. o wyrobach medycznych -

Dz.U.2001.126.1380 (weszta w zycie 01 pazdziernika 2002r., zostata

uchylona 01 maja 2004r.)
16
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e 44 wyrobow medycznych zakupionych od 01.05.2004r. do 17.09.2010r. —
w tym czasie obowigzywala ustawa z dnia 20 kwietmia 2004r. —
Dz.U.2004.93.896 (weszla w zycie 01.05.2004r., zostala uchylona
18.09.2010r.)

e 7 wyrobéw medycznych zakupionych po 18.09.2010r. — obecnie
obowiazuje ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych —
Dz.U.2010.107.679 (weszta w zycie 18.09.2010r.)

Dwie pierwsze ww. ustawy w rozdziale 2 — Wprowadzenie wyrobow
medycznych do obrotu i do uzywania - w art. 4 ust. 3 (ustawa z 2001r.) 1 ust. 4
(ustawa z 2004r.) mowia: Uzytkownicy wyrobow medycznych sq obowiqzani do
zachowania nalezytej  starannoSci w  zakresie doboru, instalowania,
uruchamiania ovaz przeprowadzania przeglqdow i konserwacji tych wyrobow, a
w szezegblnosci sq obowiqzani przestrzegac instrukcji uzywania dolqczonej

przez dostawcow.

Ustawa o wyrobach medycznych z 2010r. w rozdziale 11 — Uzywanie 1
utrzymywanie wyrobow — art. 90 ust. 1 moéwi: Wyrob powinien byc wlasciwie
dostarczony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigqzany do

przestrzegania instrukcji uzywania.

Kontrolujacy poprosili o przedstawienie umow kupna wskazanych w pismie z
dnia 30.06.2014r. wyrobéw medycznych oraz instrukcje uzytkowania tych
wyroboéw. W odpowiedzi z dnia 08.07.2014r. Zastgpca Dyrektora napisal, ze:
..szpital nie posiada w zasobach archiwalnych umdéw zakupu sprzetu
wymienionego w pismie poniewaz prawdopodobnie zostaty zniszczone zgodnie z
Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt zatwierdzonym przez Archiwum

Panstwowe...” (dowdd: akta kontroli 160 1 679).
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W dniu 07.07.2014r. Specjalista ds. Technicznych 1 Energetyki przekazat

kontrolujacym cze$¢ instrukcji obshugi (w oryginale do wgladu) do wyrobow

medycznych, ktore byty wykazane w pi$mie kontrolujacych z dnia 30.06.2014r.

Przekazano instrukcje obstugi do nastepujacych wyrobow medycznych:

Aparat do znieczulania FABIUS GS;
Respirator SAVINA;

Respirator EVITA XL;

Centrala intensywnego nadzoru kardiologicznego typ ICS;
Bronchofiberoskop intubacyjny typ FI-16BS;
Inkubator stacjonarny ATOM typ V-85;
Respirator BEAR typ CUB 750 VS;

Stot operacyjny MAQUET;

Respirator BENETT 7200;

Respirator BIRD 8400 ST typ 15401 M;
Zestaw CPAP Infant Flow;

Spektrofotometr typ EPOLL 20 BIO;
Analizator biochemiczny ACCENT — 200;
Waga noworodkowa WPT 15D;

Waga krzesetkowa WPT/4k 150C.

Dodatkowo kontrolujacy otrzymali instrukcje obslugi nastgpujacych wyrobow

medycznych:

Elektrokardiograf ASCARD Mr. Silver;
Pompa infuzyjna DUET 20/50;

Monitory seria INFINITY DELTA;

System monitorowania pacjenta INFINITY
Przenos$ne endoskopy intubacyjne PENTAX;
Respirator Infant Flow SiPAP;

RTG przewozne;

L.6zka porodowe

18
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(dowéd: akta kontroli od 640 do 670).
Szpital w pismie z dnia 07.07.2014r. poinformowatl kontrolujacych, ze nie

posiada instrukcji obstugi do nastepujacych kontrolowanych wyrobow
medycznych:

- Inkubator typ ISOLETTE C100/200-SE - nr paszportu 301 (poz. 25
zestawienia paszportow);

- Respitator SECHNIST INFANT typ IV-100B — nr paszportu 131 (poz.
24 zestawienia paszportow);

- Zestaw noworodkowy CPAP — nr paszportu 783 (poz. 23 zestawienia

paszportow);

W instrukcjach obstugi stwierdzono zapisy mowigce O

czestotliwosci przeprowadzania przegladow serwisowych oraz o osobach, ktore

otrzymanych

moga wykonywaé czynnosci zwiazane z serwisowaniem / konserwacja wyrobu

medycznego:

Nazwa wyrobu medycznego Czestotliwos¢ Wykonawca przegladu
przeprowadzania serwisowego
przegladu serwisowego /
konserwacyjnego

Pompa infuzyjna DUET
20/50

Pierwszy przeglad w okresie
do 2 lat od daty sprzedazy;
Nastepne przeglady sa
obowiazkowe nie rzadziej
niz co 12 m-cy

Wyltacznie w serwisie
producenta lub w serwisie
uprawnionym przez
producenta

Respirator BIRD 8400 ST

co 1000 h pracy respiratora:
filtr wlotowy gazow;
co 3000 h pracy respiratora:
kalibracja przetwornika
co 5000 h pracy respiratora:
filtry bakteryjne;

co 15000 h pracy respiratora:

calkowity przeglad
konserwacyjny

Powinien by¢ konserwowany
1 kalibrowany przez
wyszkolonego technika firmy
BIRD

/
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Respirator SAVINA Co po6t roku Przez specjalistg
Monitory seria INFINITY Raz na 2 lata Przez przeszkolony personel
DELTA zgodnie z opisem w
Podreczniku serwisowym
Respirator BEAR typ CUB Raz w roku Naprawy wykonywane przez
750 VS przeszkolony personel za
zgoda producenta
Centrala intensywnego Brak danych Przez serwis
nadzoru kardiologicznego
typ ICS
Aparat do znieczulania Zaleca si¢ raz na 6 m-cy Brak danych
FABIUS GS
1.6zko porodowe Affinity Zaleca si¢ raz w roku Jedynie uprawniony
™Three oraz Four firmy pracownik
Hill-Rom

W pozostatych analizowanych instrukcjach obstugi producent nie zawart
informacji na temat czestotliwo$ci przeprowadzania przegladow serwisowych /

konserwacyjnych oraz nie wskazal wykonawcy tych czynno$ci.
Ad 4. Paszporty techniczne wyrobéw medycznych poddanych kontroli

Z dokumentu zatytulowanego ,,Zestawienie zbiorcze aparatury medycznej”
sporzadzonego przez Szpital w dniu 26.06.2014r. po wykresleniu aparatury,
ktora w mys$l art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.2010.107.679 ze zm.) nie jest wyrobem medycznym
(maceratory, lampy bakteriobojcze, zgrzewarki do folii, drzwi do Sali
operacyjnym, stacje uzdatniania wody, stacja ups), wybrano 67 wyrobow
medycznych. Stanowi to 7,2% uzytkowanych przez szpital wyrobdw
medycznych.

Kontrolujacy nie otrzymali zestawienia wyrobow medycznych uzytkowanych
przez szpital w kontrolowanym okresie. Z pisemnych wyjasnien pracownika

szpitala ztozonych w dniu 07.07.2014r. wynika, ze ,,...Program umoZzliwia
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Jjedynie dokonanie wydruku zestawienia zbiorczego aparatury medycznej wedlug
stanu na dzien wydruku.” (dowdd: akta kontroli 562).

Na przekazanym przez szpital zestawieniu zbiorczym aparatury medycznej
sporzadzonym wedlug stanu na dziefn 26.06.2014r. widnieje m.in. sprzet
przyporzadkowany do nieistnicjacego w  strukturze szpitala Oddziatu
Detoksykacji. W dniu 07.07.2014r. szpital wyjasnit, ze: ,...Osoby
odpowiedzialne za dokonanie aktualizacji oprogramowania Medex nie wykonafy
aktualizacji po zmianie organizacyjnej w strukturze Szpitala.” Pismo nie

wskazuje jednak 0s6b odpowiedzialnych. (dowod: akta kontroli 163).

Wszystkie kontrolowane wyroby medyczne ujeto w tabeli zatytulowanej
_Zestawienie wyrobow medycznych wytypowanych do kontroli terminowosci
przegladow, serwisow”.
Na podstawie przedstawionych przez szpital paszportéw technicznych i w
jednym przypadku na podstawie §wiadectwa legalizacji ponownej W ww. tabeli
zawarto: nr paszportu, nazwe urzadzenia, date produkcji, datg zakupu, datg
pierwszego wpisu do paszportu oraz daty przeprowadzonych przegladow
technicznych i planowanych przegladow. (dowdéd: akta kontroli od 167 do 456).
Wszystkie kontrolowane wyroby medyczne zostaly zakupione przez szpital
przed 01.05.2012r., a wige przed okresem objgtym kontrola. Rowniez przed tym
okresem =zatozono dla kontrolowanych wyrobow medycznych paszporty
techniczne.
Kontrolujacy na podstawie paszportow stwierdzili, ze:
< Nie uzupeliono w nich pierwszej strony, brakuje nr paszportu:

— USG Sequoia (poz. 16 zestawienia paszportow),

— Waga noworodkowa (poz. 21 i 22 zestawienia paszportow),

9,

¢  Informacje o przegladach zawarte w paszporcie byly wpisane bez

zachowania chronologii wpisOw:
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— Stanowisko anestezjologiczne Fabius nr paszportu 945 (poz. 34

zestawienia paszportow)

Blednie wpisano informacje dotyczace roku produkcji urzadzenia, daty

zakupu lub daty rozpoczgcia eksploatacji:

— Respirator Savina- nr paszportu 848 (poz. 6 zestawienia paszportow) —
data produkcji 2007r., data zakupu 30.11.2006r., data eksploatacji
01.12.2007r.

— Stanowisko anestezjologiczne Fabius — nr paszportu 946 (poz. 33
zestawienia paszportow) - data produkcji 2007r., data zakupu
22.05.2006r., data eksploatacji 22.12.2006r.

— Stanowisko anestezjologiczne Fabius — nr paszportu 945 (poz. 34
zestawienia paszportéw) - data produkcji 2007r., data zakupu 2006r.,
data eksploatacji 2006r.

— Respirator Evita — nr paszportu 849 (poz. 37 zestawienia paszportow) -
data produkcji 2002 lub 2007r., data zakupu 30.11.2006r., data
eksploatacji 01.12.2006r.

— Respirator Savina — nr paszportu 951 (poz. 387 zestawienia
paszportéw) - data produkcji 2007r., data zakupu 29.09.2006r., data
eksploatacji 22.12.2006r.

Brak daty zakupu:

— Respirator Savina- nr paszportu 952 (poz. 39 zestawienia paszportow),

— Sequoia 512 nr brak (poz. 16 zestawienia paszportow),

— Respirator Bear - nr paszportu 239 (poz. 7 zestawienia paszportow),

— Aparat RTG — nr paszportu 245 (poz. 15 zestawienia paszportow),

— Spektrofotometr Epoll 20 Bio — nr paszportu 734 (poz. 20 zestawienia
paszportdw),

— Respirator Sechrist — nr paszportu 131 (poz. 24 zestawienia

paszportdw),
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Inkubator Isolette C-100 — nr paszportu 300 (poz. 26 zestawienia
paszportow),

Zestaw CPAP — nr paszportu 366 (poz. 27 zestawienia paszportow),
Bronchofiberoskop — nr paszportu 764 (poz. 28 zestawienia
paszportow),

Inkubator Atom — nr paszportu 403 (poz. 31 zestawienia paszportow),
Respirator Sechrist — nr paszportu 138 (poz. 41 zestawienia

paszportéw).

Nie wpisuje si¢ daty nastepnego przegladu. Rowniez nie ma takie;

informacji w udostepnionych kontrolujacym raportach serwisowych:

Tomograf komputerowy — nr paszportu 1335 (poz. 13 zestawienia
paszportow),

Sequoia 512 nr brak (poz. 16 zestawienia paszportow),

Respirator Bear — nr paszportu 239 (poz. 7 zestawienia paszportow),
Aparat RTG przewozny — nr paszportu 245 (poz. 15 zestawienia

paszportow).

Zgodnie z art. 90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych ,,

¢wiadczeniodawca jest obowiazany posiada¢ dokumentacje okreSlajaca terminy

nastepnych konserwacji, dzialan serwisowych(...)”.

W paszportach widnieja 3 rodzaje wpiséw informujacych o przegladach

technicznych, naprawach:

1.
2.

Dokonane przez firmy zewngtrzne

Dokonane przez pracownikéw szpitala

Cze$¢ wyrobow medycznych zawierajacych powyzsze wpisy w

paszportach zostaly opisane w punktach dotyczacych umow serwisowych

(Ad 2), instrukcji obstugi (Ad 4 ponizej).
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3. Dokonane przez pracownikow szpitala za firmy zewnetrzne — opis w

punkcie Ad 5 Inna dokumentacja dotyczaca serwisowania wyrobow

medycznych.

Terminowo$¢é dokonywania przegladéw technicznych kontrolujacy

oceniali na podstawie wpiséw terminéw kolejnych przegladéw w paszportach

oraz otrzymanych instrukcji uzytkowania wyrobéw medycznych.

Stwierdzono przypadki wyrobow medycznych, ktére miaty:

1. kilkudniowe opéznienia w przegladach w stosunku do wskazanych w

paszporcie przez serwisantow zaréwno ze szpitala jak 1 zewngtrznych.

Przyktadem: Holter ci$nienia krwi TM-2430 — paszport nr 796 (poz. 2

zestawienia paszportow),

2. Kilkumiesigczne op6znienia w przegladach w stosunku do wskazanych

w paszporcie przez serwisantow. Przyktadem:

Respirator Savina - nr paszportu 848 (poz. 6 zestawienia paszportow) -
w 2012r. ponad 5 miesigcy opdznienia,

Videokolonoskop EC-3890 FK - nr paszportu 001132 (poz. 14
zestawienia paszportéw) — w 2013r. ponad 5 miesiecy opdznienia,,
F.ozko kardiologiczne Eleganza — nr paszportu 001314 (poz. 17
zestawienia paszportéw) — w 2012r. ponad 1 miesiac opoznienia,,
Waga elektroniczna WPT 15D — nr paszportu brak (poz. 21
zestawienia paszportéw) — 12 miesigcy opoOznienia,,

Waga elektroniczna WPT 15D — nr paszportu brak (poz. 21
zestawienia) — ponad 8 miesigcy opdznienia,,

Zestaw CPAP Infant Flow — nr paszportu 783 (poz. 23 zestawienia
paszportow) — ponad 17 miesigcy opoznienia,,

Respirator Sechrist — nr paszportu 131 (poz. 24 zestawienia

paszportéw) — w 2013r. 9 miesiecy opOznienia,,
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Zestaw CPAP F&P — nr paszportu 27 (poz. 27 zestawienia
paszportéw) —w 2013r. 9 miesigcy opdznienia,,

Stot operacyjny — nr paszportu 884 1 885 (poz. 29 i 30 zestawienia
paszportow) — w 2012r. ponad 4 miesiace,

Inkubator Atom — nr paszportu 403 (poz. 31 zestawienia paszportow) —
11 miesigcy opdznienia,

Respirator BIRD 8400 — nr paszportu 442 (poz. 32 zestawienia
paszportéw) — w 2012r. prawie 4 miesiace opoznienia, w 2013r. ponad
3 miesiace,

Respirator Savina — nr paszportu 951 (poz. 38 zestawienia
paszportéw) — w 2012r. ponad 5 miesigcy opOznienia,

Respirator Savina — nr paszportu 952 (poz. 39 zestawienia paszportow)
—w 2012r. ponad 5 miesigcy opdznienia, w 2013r. ponad 4 miesiace,
Centrala intensywnego nadzoru kardiologicznego — nr paszportu 1036
(poz. 40 zestawienia paszportow) — ponad 24 miesiace opdznienia,
Laparoskop operacyjny Stryker 2 sztuki — nr paszportu 820 1 821 (poz.
45 i 46 zestawienia paszportow) — w 2013r. ponad 4 miesiace
opoOznienia,

Kardiotokograf Stan — nr paszportu 1121 (poz. 49 zestawienia
paszportow) — 1,5 miesiaca opdznienia,

Ogrzewacz do pielegnacji noworodkéw — nr paszportu 001174 (poz.
50 zestawienia paszportow) — ponad 9 miesigcy opoznienia,

KTG AVALON — 2 sztuki — nr paszportu 001360 1 001356 (poz. 52 1
53 zestawienia paszportow) — ponad 2 miesiagce opoznienia,
Stanowisko do resuscytacji — 3 sztuki — nr paszportu 001252, 001249,
001217 (poz. 54, 55, 57 zestawienia paszportéw) — ponad 8 miesigcy

opdznienia,
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— Loézka porodowe Hill ROM — nr paszportu 001239 (poz. 59
zestawienia paszportow) — ponad 12 miesigcy opOznienia,
— Lézka porodowe Hill ROM —
Nr paszportu 001234 (poz. 60 zestawienia paszportow)
Nr paszportu 001238 (poz. 61 zestawienia paszportow)
Nr paszportu 001235 (poz. 58 zestawienia paszportow)
Nr paszportu 001236 (poz. 62 zestawienia paszportow)
Nr paszportu 001237 (poz. 63 zestawienia paszportow)

19 miesigcy opdznienia.

Dyrektor Szpitala w pismie z dniu 09.07.2014r. wyjasnita: ,, W okresie
kontrolowanym wyroby medyczne, kidre oczekiwaly na aktualizacje przegladu
technicznego byly znakowane jako wylqczone od uzytkowania i odstawiane.
Personel szpitala nie mdgl wowczas wykorzystywac ww. sprzetu do udzielania
Swiadczen medycznych.” (dowdd: akta kontroli od 699 do 700)
Fakt wylaczenia sprzetu z uzytkowania nie jest nigdzie odnotowywany.
Dyrektor w cytowanym pi$mie napisata, (..)” Ze obowiqzek dokumentowania
dotyczy dokonywania przeglqdow technicznych, a nie ich braku”.
7 wpisow do paszportow wynika, ze cze$¢ przegladow technicznych
wykonywali pracownicy bedacy zatrudnieni w Dziale Eksploatacji a nastgpnie
w Sekcji Zapewnienia Ruchu. Kontrolujacy poprosili w dniu 09.07.2014r. o
podanie informacji na jakiej podstawie przegladow technicznych w okresie
kontrolowanym dokonywali pracownicy szpitala.
W pisemnych wyjasnieniach z dnia 09.07.2014r. Dyrektor Szpitala napisata, ze
. Pracownicy (...) dziatali na podstawie przepisu art.90 ust. 4 ustawy z dnia 20
maja 2010r. o wyrobach medycznych (...) oraz procedury ISO (...). Zauwazam,
e dyspozycja art. 90 ust. 4 ww. ustawy dopuszcza mozliwos¢ dokonywania
czynnosci przez pracownikow uzytkownika, w zakresie niezastrzezonym dla
innych podmiotéw.” (dowéd: akta kontroli od 699 do 700)
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Cytowany przez Dyrektor Szpitala art. 90 ust. 4 ustawy moéwi: ,, Wytworca,
importer i dystrybutor wprowadzajqcy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub sprowadzajqcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
uzywania na tym terytorium wyrob, ktory dla prawidlowego i bezpiecznego
dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub
doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych Ilub
doraznych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzer lub kontroli
bezpieczehistwa - kidre zgodnie z instrukcjq uzywania wyrobu nie mogq byc¢
wykonane przez uzytkownika - zalgcza do wyrobu wykaz podmiotow
upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do
wykonywania tych czynnosci.”

Z uwagi na fakt, iz 60 kontrolowanych wyrobéw medycznych zostata zakupiona
przez szpital przed wejéciem w zycie ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych, zgodnie z art. 138 tej ustawy moga pozostawa¢ w obrocie i by¢
wprowadzane do uzywania po tym terminie jezeli spelniaja wymagania

archiwalnej ustawy o wyrobach medycznych.
Przeglady techniczne wynikajace z instrukcji uzytkowania

Kontrolujacy sprawdzili réwniez zgodno$¢ dokonywanych przegladow z
uzyskanymi w szpitalu instrukcjami obstugi wyrobéw medycznych. Instrukcje
obstugi zostaty opisane w Ad 3.
e Pompa infuzyjna Duet — nr paszportu 1149 (poz. 48 zestawienia
paszportow).
Z instrukcji wynika, ze pierwszy przeglad miat mie¢ miejsce w okresie do
2 lat od daty zakupu, nastepne sa obowiazkowe nie rzadziej niz co 12
miesigcy. W paszporcie technicznym wpisano, iz pompa zostata
wyprodukowana w 2008r, a zakupiona przez szpital 14.11.2008r.
Pierwszy przeglad odnotowano w dniu 24.01.2012r. Kolejne przeglady

27



0§

mialy miejsce w dniu 08.03.2013r. 1 10.03.2014r. Przegladéw dokonali
pracownicy szpitala.

W przyjetych w dniu 08.07.2014r. ustnych wyjasnieniach Specjalista ds.
Technicznych i Energetyki Pan Jarostaw Olszewski wyjasnil, ze: ,,Na
podstawie instrukcji ww. pompy infuzyjnej na str. 16 pkt. Przeglqdy,
serwis, naprawy — przeglady, serwis, naprawy mogq by¢ wykonywane
wylqcznie w serwisie producenta lub w serwisie uprawnionym przez
producenta. (...).

Na pytanie: Pana pracownicy moga dokona¢ przegladu technicznego czy
nie? Pan Olszewski odpowiedzial: ,, Na przyktadzie pompy wyzej opisanej
nie mogq wykona¢ takich czynnosci.”  (dowéd: akta kontroli od 675 do
678).

Reasumujac od 2012r. przestrzega sig¢ terminéw przegladow ww.
urzadzenia (wystapito miesieczne opdznienie), jednak dokonuja ich osoby
do tego nieuprawnione przez producenta, co potwierdzaja przyjete

wyjasnienia od Specjalisty ds. Technicznych i Energetyki.

Respirator Bird 8400 ST — nr paszportu 442 (poz. 32 zestawienia
paszportow)

Jest to urzadzenie wyprodukowane w 1999r., a zakupione przez szpital
01.06.1999r. Pierwszy wpis w paszporcie potwierdzajacy dokonanie
przegladu technicznego zostat dokonany 05.11.2004r.

W okresie kontrolowanym mialy miejsce dwa przeglady wykonane przez
firmy zewnetrzne. Pierwszy 29.06.2012r. przy stanie licznika 41.477
godzin. Serwis wskazal, Zze nastepny przeglad ma nastapi¢ do
29.06.2013r. Przeglad miat jednak miejsce 09.10.2013r. przy stanie
licznika 47.336 godzin.
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e Respirator Savina firmy Drager — do kontroli wytypowano trzy
respiratory:

— Nr paszportu 848 (poz. 6 zestawienia paszportdw) — w paszporcie
ostatnia informacja o zabraniu urzadzenia do serwisu celem
naprawy pochodzi z 03.10.2012r. Na pierwszej stronie wpisano:
kasacja. Brak jednak informacji z jakiego powodu, na podstawie
jakiego dokumentu oraz daty wycofania z uzycia.

— Nr paszportu 951 (poz. 38 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 952 (poz. 39 zestawienia paszportow)

W instrukcji obshugi producent zapisat, iz co pot roku nalezy dokonywac
przegladow i konserwacji aparatu (w wykonaniu specjalisty). Respiratory
w okresie kontrolowanym byly dwukrotnie serwisowane przez firmy
zewnetrzne. W dniu 13.06.2012r. serwisowata ww. urzadzenia firma
Drager. Termin nastgpnego przegladu wyznaczyta do maja 2013r.

W tych przypadkach to serwis producenta zadecydowat wigc, ze przeglad
bedzie po roku, a nie po 6 miesiacach jak mowi instrukcja.

Kolejny przeglad zostal jednak dokonany z  opdznieniem
kilkumiesigcznym. W respiratorze o nr paszportu 951 w dniu

07.08.2013r., w respiratorze o nr paszportu 952 w dniu 9.10.2013r.

e Monitor przylézkowy Infinity Delta — nr paszportu 1028 (poz. 18
zestawienia paszportow).
Jest to urzadzenie wyprodukowane w 2007r., a zakupione przez szpital
22.10.2007r.  Pierwszy  wpis w  paszporcie  potwierdzajacy
przeprowadzenie przegladu technicznego zostal dokonany 10.12.2009r.
W instrukcji obstugi zapisano, ze przegladow nalezy dokonywac raz na
dwa lata przez przeszkolony personel zgodnie z opisem w podrgczniku
serwisowym. Z zapisow zawartych w paszporcie wynika, ze w dniu

12.03.2012r. przegladu dokonala firma zewngtrzna. Kolejny serwis
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powinien by¢ przeprowadzony do marca 2013r. (data wskazana w
paszporcie). W marcu 2013r. i 2014r. pracownik szpitala dokonal

przegladu okresowego i stwierdzil sprawno$¢ monitora.

Respirator BEAR CUB 750 VS — nr paszportu 239 (poz. 7 zestawienia
paszportow)

Jest to urzadzenie wyprodukowane w 1993r., a przyj¢te do eksploatacji w
szpitalu 01.08.1993r. Pierwszy wpis dokumentujacy przeglad techniczny
zostat dokonany 23.09.2009r.

W okresie kontrolowanym firmy zewngtrzne dokonaly przegladow
technicznych w dniach 22.02.12r. i 26.08.2013r. Firma dokonujaca
przegladu w 2012r. nie wpisala do paszportu informacji o terminie
kolejnego przegladu. Zgodnie z instrukcja uzytkowania przeglady winny

by¢ przeprowadzane raz w roku.

Centrala intensywnego nadzoru kardiologicznego — nr paszportu 1036
(poz. 40 zestawienia paszportow).

Urzadzenie zostalo wyprodukowane przez firmg Drager Polska w 2007r.,
a zakupione przez szpital 22.10.2007r. Pierwszy wpis potwierdzajacy
przeprowadzenie przegladu technicznego dokonano 10.11.2009r.

W instrukcji obshugi brak danych na temat czestotliwosci dokonywania
przegladow. Wskazuje si¢ jedynie, ze dokona¢ przegladu moze serwis.
Przedstawiciel firmy Drager Polska przekazal w dniu 26.09.2014r.
pisemna informacjg, ze zaleca si¢ wykonywanie przegladow urzadzenia
co 12 miesiecy. (dowdd: akta kontroli 746)

W tym przypadku w okresie objetym kontrola przeglad miat miejsce w
dniu 01.02.2013r. Dokonywatl go pracownik szpitala. Urzadzenie to nie

byto jednak serwisowane od listopada 2010r.
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e Aparat do znieczulania Fabius — do kontroli wytypowano 4 urzadzenia:

— Nr paszportu 946 (poz. 33 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 945 (poz. 34 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 671 (poz. 35 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 722 (poz. 36 zestawienia paszportow)

W instrukcji obstugi producent zalecit dokonywanie przegladow co 6
miesiecy. Nie wskazal natomiast ich wykonawcy. W pisSmie z dnia
26.09.2014r. firma Drager Polska producent w/w urzadzen napisala, ze
przeglad urzadzen powinien by¢ wykonywany przez wykwalifikowany
personel serwisowy. Firma Drager zaleca korzystanie z serwisu, ktorym
nadaje autoryzacje. (dowod: akta kontroli 746)

Wszystkie urzadzenia w okresie kontrolowanym byty serwisowane przez
firmy zewnetrzne w tym rowniez serwis Drager — producent Fabiusow).
One wyznaczaly terminy kolejnych przegladow.

Wystapily jednak op6znienia w stosunku do wyznaczonych przez serwis
termindw 1 tak:

— Nr paszportu 946 (poz. 33 zestawienia paszportéw) — mial by¢
styczen 2012r. byt 20.07.2012r. i kolejny miat by¢ w styczniu
2013r. byt 21.03.2013r.

— Nr paszportu 945 (poz. 34 zestawienia paszportéw) — mial by¢
styczen 2012r. byt 20.07.2012r.

— Nr paszportu 671 (poz. 35 zestawienia paszportow) — mial by¢
styczeh 2012r. byt 20.07.2012r. i kolejny mial by¢ w styczniu
2013r. byt 21.03.2013r.

— Nr paszportu 722 (poz. 36 zestawienia paszportow) - mial byc¢
styczen 2012r. byt 20.07.2012r. i kolejny miat by¢ w styczniu
2013r. byt 21.03.2013r.

o Lézko porodowe Affinity 4 — do kontroli wytypowano 6 tozek:
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— Nr paszportu 001235 (poz. 58 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 001239 (poz. 59 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 001234 (poz. 60 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 001238 (poz. 61 zestawienia paszportow)

— Nr paszportu 001236 (poz. 62 zestawienia paszportow)

— Nrpaszportu 001237 (poz. 63 zestawienia paszportow)
W instrukcji obstugi producent zaleca dokonywanie przegladow raz w
roku jedynie przez uprawnionego pracownika. Instrukcja jednak nie
precyzuje czy jest to pracownik autoryzowanego serwisu producenta czy
szpitala.
W przypadku t6zek odstepy pomiedzy serwisami przekraczaja 1,5 roku.
Wyznaczone byty na maj 2012r. a pracownik szpitala dokonal przegladu
w 5 przypadkach w dniu 10.01.2014r.
Jedynie 16zko o nr paszportu 001239 miato by¢ serwisowane do
31.05.2012r. a bylo 04.06.2012r. przez pracownika szpitala. Kolejny
przeglad byt wyznaczony na czerwiec 2013r. a zostal przez pracownika
szpitala wykonany 10.02.2014r.
W dniu 07.07.2014r. przyjeto ustne wyjasnienia od Polozne;
koordynujacej. Na pytanie : Ile t6zek porodowych dziata w szpital?
Odpowiedziata: ,,od 2010r. mamy 6 stanowisk porodowych .
Na pytanie co sig dzieje ze sprzgtem, ktérego nie zrobiono jeszcze
przegladu? Odpowiedziata: ,naklejamy kartke, ze jest uszkodzony,
wylqczony(...). Na pytanie: co z t6zkami porodowymi? Odpowiedziala, ze
. To nie sq one wiqczane i dzialajq tylko bez systemu elektrycznego lub
kobiety rodzq w inny sposéb”. (dowdd: akta kontroli 673, 674)
Jak juz wspomniano weczesniej Dyrektor Szpitala w piSmie z dniu
09.07.2014r. napisata: ,, W okresie kontrolowanym wyroby medyczne,
ktére oczekiwaly na aktualizacje przegladu technicznego byly znakowane

Jjako wylgqczone od uzytkowania i odstawiane. Personel szpitala nie mogt
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wowezas — wykorzystywaé  ww. sprzetu do udzielania swiadczen

medycznych.” (dowdd: akta kontroli od 699 do 700)

Brak paszportu technicznego

Wsrod 67 wyrobéow medycznych poddanych kontroli dla 1 wyrobu
medycznego nie zalozono paszportu technicznego. Jest to waga
nieautomatyczna WPT/4K 150 C wyprodukowana w 2010r., a zakupiona przez
szpital 03.02.2010r. (poz. 67 zestawienia paszportéw). Kontrolujacym
przedstawiono $wiadectwo legalizacji ponownej wystawione 28.01.2014r.

wazne do 31.01.2016r.
Ad 5. Inna dokumentacja dotyczaca serwisowania wyrobow medycznych.

Analizujac zapisy w paszportach technicznych kontrolujacy stwierdzili, ze
pracownicy szpitala dokonywali wpisow do paszportu informujacych, ze
przegladu, naprawy dokonata zewnetrzna firma serwisowa. Bylo to w
nastepujacych przypadkach:

1. Videoduodenoskop ED-3490 TK — nr paszportu 001134 (poz. 11

zestawienia paszportow)

2. Stanowisko anestezjologiczne Fabius — nr paszportu 945 (poz. 34

zestawienia paszportow)
3. Infinix CF-i/SP — nr paszportu 1327 (poz. 64 zestawienia paszportow)

4. Videokolonoskop — nr paszportu 937 (poz. 65 zestawienia paszportow)

Pismem z dnia 09.07.2014r. poproszono o przedstawienie dokumentow
potwierdzajacych dokonanie przegladu przez firm¢ zewngtrzna, za ktéra

pracownik szpitala dokonat wpisu do paszportu.
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W dniu 09.07.2014r. Dyrektor Szpitala przekazata dokumenty (faktury, raporty
serwisowe) poéwiadczajace wpisy dokonane przez pracownikow szpitala.
Dokumentacje t¢ uzupetniono w dniu 25.07.2014r. o zamowienia, kosztorysy i
faktury ~ dotyczace  prac  zwiazanych  z videokolonoskopem 1
videoduodenoskopem.

(dowdd: akta kontroli od 701 do 745).

Z proby 67 wyrobdéw medycznych kontrolujacy wytypowali 5 w celu
zbadania  dokumentacji  (np. raporty serwisowe, inne dokumenty)
przedstawiajacej uzytkowanie wyrobu. Byty to nastgpujace wyroby:

— Infinix CF-i/SP — nr paszportu 1327 (poz.64 zestawienia paszportow)

— Videokolonoskop — nr paszportu 937 (poz. 65 zestawienia paszportow)

— Respirator Bennet 720 — nr paszportu 347 (poz. 66 zestawienia

paszportow)

_ Analizator Biochemiczny — nr paszportu 001118 (poz. 42 zestawienia

paszportow)

— Respirator Sechrist — nr paszportu 138 (poz. 41 zestawienia

paszportow)

— Respirator Bird 8400 ST — nr paszportu 442 (poz. 32 zestawienia

paszportow)

W dniu 09.07.2014r. przedstawiono raporty serwisowe aparatu Infinix CF-1/SP.
Natomiast w pi$mie poinformowat Zastgpca Dyrektora ds. Strategii i Rozwoju,
ze ,, Aparaty videokolonoskop, respirator Benet 7200, analizator biochemiczny,
posiadajq przeglady i stosowne wpisy do paszportow natomiast nie mozeny
odnalezé raportéw serwisowych w dokumentacji prowadzonej przez komdrki
odpowiedzialne za uzytkowanie wymienionych urzqdzen. Respirator Sechnist

jest wylaczony z eksploatacji w zwiqzku z przeznaczeniem do kasacji w zwiqzku z
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tym nie ma obowiqzku dokonywania przegladéw okresowych” (dowod: akta
kontroli 689).

Kontrolujacy badajac paszport techniczny nr 138 urzadzenia Respirator
Sechrist stwierdzili, ze ostatni wpis zostat dokonany w dniu 17.01.2012r. przez
firme Unitech. Z wpisu wynika, ze pracownik firmy przeprowadzil okresowy
przeglad techniczny i wymienil zuzyte czesci. Kolejna kontrola miata by¢
przeprowadzona do 18.01.2013r. Na pierwszej stronie paszportu widnieje napis:
_KASACIJA- orzeczenie techniczne”. Nie wpisano jednak zadnych informacji
dotyczacych przyczyn i daty kasacji. Szpital nie przedstawil kontrolujacym
(pomimo  pisemnych  présb)  zadnych dokumentow  $wiadczacych
o przeznaczeniu do kasacji oraz poéwiadczajacych wylaczenie urzadzenia

z uzytkowania po 18.01.2013r.

Majac na uwadze powyzsze uwagi, w zwigzku z art. 90 ust 6 i 7 ustawy o

wyrobach medycznych, zalecam:

1. Przeprowadzenie aktualnego  przegladu technicznego  aparatury
medycznej, ktora nie posiada wiasciwej dokumentacji wskazujacej na
dopuszczenie do uzytkowania.

2. Przeprowadzanie systematycznych okresowych przegladow technicznych
wszystkich wyrobow medycznych uzytkowanych w szpitalu w terminach
wskazanych przez producenta.

3. Prowadzenie dla wszystkich wyrobéw medycznych uzytkowanych w
szpitalu dokumentacji zgodnie z powyzszym art. 90 ustawy o wyrobach

medycznych oraz przepisami wewngtrznymi.
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Informacje koncowe:
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéow leczniczych
(Dz. U. 2012. 1509) niniejsze wystapienie pokontrolne sporzadzono w oparciu
o projekt wystapienia pokontrolnego. Od wystapienia pokontrolnego
nie przyshuguja srodki odwolawcze.
Stosownie do treéci §26 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia informacje
o sposobie wykonania zalecen pokontrolnych nalezy przedlozy¢, w terminie
30 dni od daty otrzymania ninicjszego wystapienia podmiotowi uprawnionemu
do kontroli.
Niniejsze wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych
egzemplarzach, po jednym dla:
1. Kierownika jednostki kontrolowanej
2. ZAK a/a
7al. nr 1 ,Zestawienie wyrobow medycznych wytypowanych do kontroli terminowosci
przegladow, serwisow”
@i/«f,ﬁs«m i 1Y 032008
Data, miejscowos¢ podmio uprawniony do kontroli
otrzymuja:
- adresat;
- ala.
36
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arminskiego w Bydgoszczy

85-826 Bydgoszcz, ul. Szpitalna 19
tel. 052 37 09 100, 052 37 09 400; fax 052 37 09 460

Szpital \’
bez bolu

I miejsce i zlota statuetka
.Perta Eskulapa”
w IV Edycji Ogéinopolskiego
Konkursu Medycznego
Perly Medycyny 2010"

Ogélnopolski Ranking
Szpitali 2002 r.

[ miejsce jako najlepszy
szpital woj. kuj.-pom.
XV miejsce w rankingu
szpitali w Poisce

Wielki Konkurs
»Expressu Bydgoskiego™:

2009 r.

»Ztoty Stetoskop”
Oddziat Ginekologi,
Poloznictwa i Patologii Cigzy
2005r.
~Brazowy Stetoskop”
Oddziat Chirurgiczny

2005r.
,,Srebrny Stetoskop”
Oddziat Kardiologiczny

2004 .
»Srebrny Stetoskop”
Oddziat Chirurgiczny

2003 r.
»Zioty Stetoskop”
Oddziat Poloznictwa i Patologii Cigzy

2002r.

~Ztoty Stetoskop”
Qddzial Chirurgiczny

2001r.
»Srebrny Stetoskop”
Oddzial Chirurgiczny

2000 .

,Brazowy Stetoskop”
QOddziat Chirurgiczny

.

sietnia 201571,

ranowny . Pan.. ...
Rafat Bruski

Prezydent Miasta Bydgoszczy .
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W nawigzaniu do pisma ZAK-11.1711.9.7.2014 z dnia 18.03.2015r.
ocbejmuigcego wystapienie pokontrolne sporzadzone z kentroli terminowosc
orocesdw  serwisowania | przeglagddéw technicznych sprzetu medycznego

izowanych przez SPZ0OZ Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im dra

48]
a

informuje, iz Szpital przyjmuje bez uwag zaiecenia wskazane w

przedmictowym wystgpieniu.

Szpital wzmdgt nadzdér nad posiadang aparaturg medyczng. Dochowuje
i systematycznosc

najwyisze] dbalodci w obszarze terminowosci
przeprowadzania przegiagddw technicznych oraz prowadzenia dokumentacii
z ustawg o wyrobach medycznych | przepisach zwigzanych., Tym
samym wypetnit wszystkie trzy zalecenia pokontrolne. Nz przestrzeni swojej
wieloietnie} historii Szpital kierowal sie zawsze bezpieczefistiwem | dobrem

pacjentdw i zapewniam, iz dzieje sie tak rdwniez obecnie.
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Wylaczenie jawnosci na podst. art.5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (wystapienie pokontrolne: str.7, 9).

Jawnos¢ wytaczyta: Adrianna Sudomirska —
Koordynator Zespotu Audytu i Kontroli Zarzadczej
Urzedu Miasta Bydgoszezy.




