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A partir du 26/05/2021, tous les fournisseurs de dispositifs médicaux de Classe | doivent se conformer aux
exigences de 'AFMPS. Pour votre secteur, on parle concrétement de vous, en tant que fabriquant, distribu-
teur ou détaillant pour : les chaussures orthopédiques, semelles, prestations orthopédiques sur mesures,
prothéses et la bandagisterie sur mesure, mais aussi pour les aides médicales préfab OT, aides a la mobilité,...
Concrétement, tous les prestataires d’aides a la mobilités [VSB, AVIQ, Iriscare) des articles 27 et 29 de la nou-

velle nomenclature des soins de santé, donc toutes les fournitures a base d’une prescription.

Qu’est-ce que cela signifie concrete-
ment pour vous:

Le systeme de qualité TO : Le systéme gualité imposé par
I’AFMPS a été introduit pour gérer le processus. Cette ohbli-
gation européenne vise a protéger ['utilisateur final. Il éta-
blit clairement qui est responsable de guoi. C'est un sys-
teme interactif a travers lequel les plaintes peuvent étre
transmises. Un tel registre des incidents existe déja chez
les fournisseurs.

Pour vous comme prestataire de soins ceci signifie

que:

« Vous devez vous enregistrer auprés de I'AFMPS
comme fabricant, distributeur ou détaillant.

= Vous devez disposer d'un manuel de gualité qui
contient toutes les mesures que doivent prendre
les fournisseurs pour se conformer aux exigences
legales en matiére de dispositifs medicaux, en
particulier de gualité et de sécurité, ainsi qu'en
matiere de tracabilité, de notification et de super-
vision du respect effectif de ces reglementations
a tous les stades de la production, de la transfor-
mation et de la distribution. Ce manuel qualité est
disponible depuis de fin 2019 pour les membres de
I'UPBTO.
Un numéro de série unique doit étre attribue a
chague prestation sur mesure pour garantir la tra-
cabilité a I'aide d’'une étiguette AFMPS comportant
le numero de série.

= Pour chaque prestation sur mesure, une attesta-
tion de conformité doit étre établie.
Il faut enregistrer les numéros de lots des pieces
détachées, ou composants aussi hien pour les
fournitures sur mesure gue les prefabs.
Il faut prevoir un dossier technique (digital] pour
les prestations sur mesure des matériaux utilisées.

= Un audit regulier preuve gue vous étes et restent
conforme.

Vous étes prét pour ’AFMPS ?
Utilisez le AFMPS cloud de TRIUS en
'UPBOT.*

TRIUS a développé, ensemble avec I'UPBOT un logiciel
AFMPS cloud pour éviter les lourdeurs administratives
pour &tre conforme avec ces nouvelles obligations. LUP-
BOT garantit, que les documents sont conformes aux exi-
gences AFMPS en executant des contrdles regulier et in-
diquent des nouvelles obligations, de cette fagon vous étes
toujours a jour.

’AFMPS cloud est autonome et indépendant de votre logi-
ciel administratif [BOGS, ASCII, Broad Horizon, ...].

Contactez-nous, qu'on regarde ensemble comment vous
pouvez facilement repondre aux exigences AFMPSI

*Profitez de votre réduction comme membre de I'UPBOT.
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