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. _— Odstavec textu £ 1
Zména | Ucinnost . . Schvalil
& zmény od Odftavec Popis zmény dne
prilohy
Doplnéni textu
PDP je zaveden pro ZPr typu pfistroj tfidy Ilb, 1l (vyjma
detektoru kapek u infuzni techniky, krytu zékladny u inf.
techniky, zakladny u inf. techniky, drzaku pfistroje,
spotiebniho materialu, zdrojovych napajecich jednotek
neboli lGzkova rampa, stativ, most, terminalni jednotka) a
laboratorni techniku a je veden v pisemné nebo
T/3.2.2 elektronické formé.
.. Je postacujici vedeni PDP jen pro zakladni pristroj
(viz smérnice Sm-E014). Jiz nemusi byt veden
samostatny PDP pro jednotliva prislusenstvi
zakladniho pristroje (napf. PDP je veden pro jen
monitor vitalnich funkci a pokud ma tento monitor
veden jako prislusenstvi méfici modul, tak pro tento
modul nemusi byt samostatny PDP).
Zruseni, zména textu o
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ZPr tfida |, lla — na pracovisti musi byt k vybrané tfidé ZPr o 8
vedena tato dokumentace: £ 5
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- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je 30
4, 13.5.2024 stanoveno, Ze se ma provadét (napfiklad vyrobcem v = E
navodu k pouziti). (rapf—protokelo-PBTKvalidaci-atd) L h
O
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ZPr tfida llIb, 11l — na pracovisti musi byt k vybrané tfidé ZPr 2 o
vedena tato dokumentace: S 3
T/3.3.2 T > o
- Prohls&eni-o shods, £ -
- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je
stanoveno, ze se ma provadét (napriklad vyrobcem v
navodu k pouziti). (napi—protokelo-PBTK validaci-atd-)
Zruseni, zména textu
ZPr typu IVD — na pracovisti musi byt vedena tato
dokumentace:
T/3.3.3 T
- platny protokol o kontrole pfistroje, pokud je
stanoveno, ze se ma provadét (napriklad vyrobcem v
navodu k pouziti). (rapi—protokeloPBTK validaci-atd)
Aktualizace formulara
T/4.3 Fm-MP-M011-01-SKOLENI-001
Fm-MP-M011-01-SKOLENI-002




