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Article 5

Funcions del professional responsable Ultra les disposicions establertes a la normativa en vigor
que regula els centres, serveis i establiments sanitaris i sociosanitaris, els professionals respon-
sables dels establiments d'ortopédia i/o d'audioprotesi, tenen les responsabilitats seguents:

1. Disposar de procediments normalitzats de treball (PNT) relatius a les diverses operacions de
la seva practica professional i vetllar perqué es compleixin.

2. Comptar amb un sistema d’arxiu que inclogui:

a) La documentacio6 relativa a la comercialitzacié dels productes, incloent-hi: el nom comer-
cial, el model, el nimero de série, I'establiment de desti dels productes i/o les prescripcions
ateses.

b) En el cas d'activitats de fabricacié, la documentacié relativa al sistema de qualitat i a les
especificacions técniques dels productes.

3. Organitzar, supervisar i efectuar la vigildncia i el control de les operacions que s'efectuen a
I'establiment: peticions, recepcio, emmagatzematge, vendo/dispensocié, adaptacio, tracgabili-
tat i vigildncia dels productes.

4. Disposar d'un procediment per aplicar les mesures de restriccio6 ifo de seguiment de la utilit-
zacio dels productes que resultin adequades o bé que determinin les autoritats competents.
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