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GMDN

llerminologies internationales -

* Ambition de CIOdm : un ensemble de concepts codés pour une
description interopérable du dispositif médical.

* 1,5 Million de références, Identifiant CIOdm et des reférentiels
nationaux (ATIH/CNAM, Cladimed)

* Reglementations nationales et régionales instaurent (FDA) ou
vont instaurer (UE) un identifiant unique du DM (UDI) et une
nomenclature partagee internationalement : GMDN

* Addition de ces terminologies a CIOdm

27/06/2018
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GMDN

s\ccord GMDN Agency - Phast

* Accord avec GMDN Agency, le 27 juin 2017
* Diffusion de GMDN aupres des professionnels de soins en France (+
validation de la traduction Francaise).

* Avance de phase
— GMDN n’est pas encore officialisée
— mise en ceuvre sur plusieurs année en Europe
— I'UDI et GMDN sont déja une réalité pour une partie importante des DM.

* Formation et information des pharmaciens hospitaliers

* Reunion des conditions techniques
— Pour l'intégration de GMDN dans CIOdm

— Pour l'intégration de GMDN, a partir de CIOdm, par les applications cibles

* Top départ aujourd’hui!
27/06/2018




GMDN

GMDN : aspects fonctionnels

Etienne DUBOURDIEU
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GMDN

Hléments de contexte

* Nomenclature internationale des DM
* Terminologie multilingue et polyhiérarchique
» Utilisee par les fabricants de DM aux USA et en Europe

* Bientot utilisee pour identifier chague DM commercialisé en
Europe dans la base de donnees EUDAMED d’acces public
 Diffusée aux hopitaux frangais dans CIOdm
— Echanges avec les fabricants : appels d'offres, etc.

— Requétes par classes de DM
— Constitution du livret therapeutique, etc.
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GMDN

€IMDN : « Termes » et « Termes collectifs »

« TERMES COLLECTIFS» (> 2 500)
= Classes plus générales de DM

« TERMES » (> 23 000)

= Classes de DM similaires (destination, spécifications)
Code/Nom/Définition

Un seul niveau hiérarchique (nomenclature)

Code/Nom/Deéfinition
Plusieurs niveaux hiérarchiques (classification) ;

Le fabricant rattache a chacune de ses reférences de DM le
code du Terme correspondant = « code GMDN »

27/06/2018

TERMES COLLECTIFS

TERMES




GMDN eIMDN : terminologie multilingue

Nomenclature élaborée en anglais puis traduite dans > 20 autres langues
Pour un méme code (Terme ou Terme Collectif) : descriptions déclinées / langue

Dans CIOdm : versions anglaises et francaises des descriptions

J

N -

Définition (en)

N -

Définition (fr)

\
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27/06/2018

Version anglaise
100% des Termes
100% des Termes Collectifs

Version francaise
60% des Termes (80% hors VD)
98% des Termes Collectifs
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GMDN

EIMDN : terminologie polyhiérarchique

FREQUENCE

STERILITE DUTILISATION ALIMENTATION

PAR UTILISATION MATERIAUX DEGRE D'INVASION

@® =

27/06/2018

SPECIALITES
CLINIQUES

\Gl

ENSEMBLE DES PARNOM
CARACTERISTIQUES

TERMES COLLECTIFS




emple de « Terme »

CODE : 47266

NOM (FR) : Stimulateur cardiaque & chambre unique, & fréquence
fixe/a la demande

DEFINITION (FR) : Dispositif alimenté par batterie comportant
un générateur d'impulsions hermétiquement scellé, implanté sous la
peau de la poitrine dans une poche créée chirurgicalement, une

dérivation de stimulation étant placée dans ou sur une des chambres
cardiaques (oreillette droite ou ventricule droit). Ce dispositif est utilisé
pour générer et conduire des impulsions électriques vers le cceur,
généralement lorsque celui-ci bat trop lentement (bradycardie) ou qu'il
présente un rythme anormal (arythmie). Le dispositif peut fournir des
stimuli électriques constants qui régularisent les battements du coeur
(fréquence fixe), et/ou fournir un stimulus uniquement lorsqu'il détecte
une activité électrique cardiaque anormale (a la demande)
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GMDN

Axemple de « Terme collectif »

27/06/2018

CODE : CT257
NOM (FR) :Stimulateurs cardiaques implantables
DEFINITION (FR) : Dispositifs implantables

congus pour générer et acheminer des impulsions
électriques vers le coeur lorsqu'ils détectent des
battements cardiaques trop lents ou présentant un
rythme anormal en vue de rétablir une fréquence
et/ou un rythme cardiaque norma
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PAR UTILISATION

DISPOSITIFS CARDIOVASCULAIRES

STIMULATEURS CARDIAQUES ET DISPOSITIFS
ASSOCIES A

STIMULATEURS CARDIAQUES

STIMULATEURS CARDIAQUES IMPLANTABLES

27/06/2018

DEGRE D'INVASION DU DISPOSITIF SPECIALITE CLINIQUE STERILITE DU DISPOSITIF ENSEMBLE DES CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

INVASIF CHIRURGICAL IMPLANTABLE
?
ELECTRO LOGICIEL/
CARDIOLOGIE , THERAPIE ASSOCIE A
STERILE UN
LOGICIEL
INVASIF USAGE
CHIRURGICAL INDIVIDUEL
ALONG
TERME
IMPLANTABLE
ACTIF

Un « Terme » a plusieurs « Termes
collectifs » parents

STIMULATEUR CARDIAQUE A CHAMBRE
UNIQUE, A FREQUENCE FIXE/A LA DEMANDE




PAR UTILISATION

DISPOSITIFS ORTHOPEDIQUES DISPOSITIFS ENDOSCOPIQUES

ARTHROSCOPES ET ENDOSCOPES
Un « Terme Collectif » peut aussi DISPOSITIFS ASSOCIES
avoir plusieurs « Termes collectifs »
parents
ARTHROSCOPES
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La GMDN dans CIOdm

Michel BLONDEL
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27/06/2018

dvolution de la distribution CIOdm

Tables complémentaires pour la classification GMDN :
e DICGMD PTM codes des « Termes »

e DICGMD PLB noms et définitions des « Termes »

e DICGMD CTM codes des « Termes collectifs »

e DICGMD CLB noms et définitions des « Termes collectifs »

e DICGMD CLK relations de hiérarchisations des « Termes collectifs »

e DICGMD PLK relations des « Termes » avec leurs « Termes collectifs »
ARTCLASSIF

Table des classifications des articles.

Cinq types de classification sont supportés : Cladimed , LPP, M21, A2

Dans chaque type de classification, un méme article peut appartenir a une ou plusieurs classes.
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Nelations entre les tables

27/06/2018

DICGMD_PTM

PtmCod

1 Status
modifiedDate
createdDate
obsaleteDate
islVD
TimeStamp
CMSI

DICGMD_PLK

PtmCod
1.4 CtmCod
TimeStamp
IVET

DICGMD_PLB

.+ PmCod
" Lng
Nom
Def
TimeStamp
cMmsl

Les « Termes » et les « Termes collectifs » ont toujours un libellé et une définition
en anglais et leurs traductions francaise lorsqu’elles sont disponibles. Cela ce

1
CtmCod
Status

1 TimeStamp
CMSI

DICGMD_CLB

CtmCod
1.+ Lng

Nom

Def
TimeStamp
CMSI

DICGMD_CTM

1.

DICGMD_CLK

CtmCod
CtmCodPer
TimeStamp
[oIYET

traduit par un enregistrement avec LNG=« en-us » pour I'anglais et un
enregistrement optionnel avec LNG=« fr-FR ».
Un Terme peut-étre relié a un ou plusieurs « Termes collectifs ».

Les « Termes collectifs » sont organisés en structure arborescente.




+~
(%)
(o]
<
Q.
|
(%)
inl
Q
N
+~
<
D
.
N
Q
Q
]

27/06/2018

Axtrait de la documentation

La documentation de la distribution 1.4.2 est accessible a I'adresse suivante :
http://www.phast-association.fr/ciodm-parserio/

DICGMD_PTM

Classification GMDN (Termes).

Nom du champ | Type Présence [ Cles Valeurs Commentaires

PtmCod VT8 O Clé primaire Code du Terme.

Status V117 O Active/Obsolete | Statut du code

modifiedDate D8 O aaaammyjj Date de derniere modification du
code

createdDate D8 O aaaammyjj Date de création du code

obsoleteDate D8 aaaammyjj Date d’obsolescence du code

1sIVD N1 0/1 Diagnostic In Vitro. (IVD: In
Vitro Diagnostic)

TimeStamp D14 O Voir les généralités

CMSI Tl Voir les généralités

1sIVD

La valeur 1 signifie que le Terme est rattaché a la classe des IVD ou DMDIV (DM de diagnostics in vitro)



http://www.phast-association.fr/ciodm-parserio/
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Axemple de fichier DICGMD_PLB

27/06/2018

46927 | fr-FR|Aide a la mesure de la densité d'un fluide|Dispositif actionné manuellement congu pour alder une personne atteinte d'un handicap & mesurer la
46925 |en-US5|Climatic—condition assistive measuring aid|a device designed to assist a person with a disability with observing and measuring climatic condit
hide & la mesure des conditions climatiques|Dispositif congu pour aider une personne atteinte d'un handicap & cbserver et & mesurer les condit
pund—-lewvel assistive measuring aid|aA device designed to assist a person with a disability with measuring levels of sound. |20100208000000| I

la mesure du niveau sonore|Dispositif congu pour aider une personne atteinte d'un handicap 4 mesurer les niveaux sonores.|201002080000¢

externe|Dispositif externe destiné & améliorer la respiration en diminuant la résistance nasale et en augmentant
thus increasing nasal airflow.

46926 | en-US5

hide &
Aide & la respiration nasale,

47606 |en-U5|Nasal breathing aid, external|an external device intended to improve breathing by decreasing nasal resistance,

4TAOAIFr-FRIZide A 1a reaniraninn na=zale. interne. & u=amse mnimelNiann=itif interne deaning 3 amélinrer 1a reaniratinn en diminmant 1a résiacance na=zale

ian blue/periodic acid Shiff (PAS) stain IVD, kit|AR collection of chemical agents, dyes, and/or other associated materials referred to as an Alcian blue-periodic
yellow stain IVD, kit|A collection of chemical agents, dyes, and/or other associated materials referred to as an Alcian yellow stain, intended to be used for
hol body-fluid analyser IVD|A mains electricity (AC-powered) automated laboratory instrument intended to determine the concentration of alcohol in a body-fluid s

battery-powered instrument intended to measure and document alcohol concentrations in human breath at the point-of-care.|2013050¢
(concentration) for an assay, typically

35464|en US|- |
Mcohol breath analyser|A portable,
45824|en TS5 |Alcohol calibrator|i solution with a precisely specified concentration of alcohol used to establish points of known reference
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Axemple de fichier ARTCLASSIF
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Les enregistrements GMDN sont identifiés par le type GMD dans le champ
ArtClaTyp

ARIWUHT |CDM|ES1AJ01[20100701]11]1]20100905174630|I]
ARIWUHT |[M21] 6022320140101 11]1]20131212231718|I|

ARIWUKG |A27|18.22 20100201 ]1]1]20100227130414|I|

ARIWUKE | CDM| CS50DEDL | 20160201 11]11]120160224180525]1]
ARIWUKG | LPP| 3183194 19800101 ]11]1]20080102182402 1|
ARIWUKG |M21]602261]12014010112017093011]11120171001151059]I]

ARIWUKE il 602268 1201710011 |111]20171001151059||
ARIWUKE 3793220180501 |1]1]20180501151059I]
ARIXFTX ™ E|20100201]]1]1]120100225151521 I

ARIXFTX|M21]|6022|20170501]]11]1]20170528151031 1]
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BoolCharacteristic CodedCharacteristic
¥t et +Value : ConceptCode

Quantity

+ Numerator : PhysicalQuantity
+ Denominator : Physical Quantity

PhysicalQuantity
+ Quantity : decimal?
+ Unit : string
IntCharacteristic
+ Value : Int
StringCharacteristic
+ Value : string

27/06/2018

<<CIO_Alerte>>

EIMDN dans Miscellany
Service STS_3_o_ClOdm_Miscellany

| Diagramme de classes de ClOdm_dm (Dispositif médical)

Clodm_Reference

+ TypeReference : string
+ Valeur : string
+ StandardCodeBarre : ConceptCode

Classification : ConceptCode

—— I + TypeClassif : string
+ Debut : DateTime?

+ Fin : DateTime?
—1=> + Position : int
+ Coefficient : int

Ay A

LPP

+ Arborescence : string

*

ClOdm_societe : ConceptCode

+ TypeSociete : ConceptCode

LPPDocument

+ Status : StatusType
+ Debut : DateTime?

‘@———— + Fin : DateTime?
+ Texte : string

+ Annexe : string

Cladimed

*

|

*

A27

\ D

SNOMED_| .

Voir Diagramme de classes CIO Alerte

+ Tarif_Responsabilite : decimal ?
-+ Url : string

LPP_ Indication : C ,ode|

!

LPP_Indication : ConceptCode ‘

Clodm_dm

=+
Y

+ArtIdCIO : string
+Libelle : string

Refergnces

So
0.1

Clodm_Conditionnement

+ Quantite : Quantity
+ Numero : int

+ TypeConditi : ConceptCode

+DMI : boolean?

+ArtldMew : string

+ArtidOld : string

o
Fderte

+HasAlertes : boolean
+lsUDI : boolean
+StatusHorsGHS : ConceptCode

A -
Conditiormements:

ent




IMDN dans Le SPL
Service STS_3_o0_CIlO_ReturnSPL

Description : Fichier CIOdm_SPL.pdf.
http://www.phast-association.fr/ciodm-parserio/ (Rubrique SPL)

CLASSE.GMDN.CODE

Elément Attribut Cardinalité Valeurs Description
1.1
Code 1.1 Alphanumérique Code GMDN. (Terme)

XPath:
[a:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:
manufacturedProduct/a:asSpecializedKind/a:generalizedMaterialKind/a:code[ @codeSystem="
2.16.840.1.113883.6.276')/../]a:code/@code

Code

displayName | 1.1 | Alphanumérique | Libellé GMDN (Nom)
XPATH :
[a:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:
manufacturedProduct/a:asSpecializedKind/a:generalizedMaterialKind/a:code[ @ codeSystem="
2.16.840.1.113883.6.276')/../a:code/@displayName

codESystem | 1.1 | 2.16.840.1.113883.6.276 |OIDde la terminologie GMDN
XPath:
[a:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:
manufacturedProduct/a:asSpecializedKind/a:generalizedMaterialKind/a:code[ @ codeSystem="
2.16.840.1.113883.6.276')/../a:code [@codeSystem

Regles de gestion

XPath : Fichier CIOdm_SPL_XPath.xlsx.
http://www.phast-association.fr/ciodm-parserio/ (Rubrique SPL)

CLASSE.GMDM generalizedMaterialKind
CLASSE.GMDN.CODE code
CLASSE.GMDN.CODE.CODE code code
CLASSE.GMDN.CODE.LIBELLE code displayMame
CLASSE.GMDN.CODE.CODESYSTEM code codeSystem
CLASSE.GMDN.CODE.DESCRIPTION characteristic
CLASSE.GMDN.CODE.DESCRIPTION.VALUE value value

Ja:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind,
fa:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind;
fa:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind;
Ja:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind,
Ja:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind,
Ja:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:manufacturedProduct/a:asSpecializedKind,
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Ja:document/a:component/a:structuredBody/a:component/a:section/a:subject/a:manufacturedProduct/a:mawf: cturedProduct/a:asSpecializedKind,


http://www.phast-association.fr/ciodm-parserio/
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J\cceder a la terminologie GMDN

* STS_3_o_ListCodeSystemConcepts

* «Termes »
OID : 2.16.840.1.113883.6.276

* «Termes Collectifs»
OID :1.2.250.1.218.200.1

* STS_3_o_ReturnConceptDetails
e «Termes »
* Nom
» Deéfinition
* Date de création
» Date de modification
* Date d'obsolescence

* |sIVD
* «Termes Collectifs»
* Nom

e Définition
 STS_3_o_ListAssociations

* Hiérarchie des « Termes Collectifs »
Type Code : ARBORESCENCE
* Association des « Termes » a leurs « Termes collectifs »
27/06/2018 «  TypeCode: COLLECTIVE_TERMTERM GMDN
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Blocumentation

Distribution (Standards => CIOdm, ParserlO et SPL)

» Distribution
> Lisez-moi

SPL (Standards => ClIOdm, ParserlO et SPL. Rubrique SPL)
» Ladescription des nceuds XML du SPL
> La liste des X-Paths oU chaque X-Path est associé a un mnémonique faisant le lien avec la

description des nceuds

STS (Standards => Service de Terminologie STS)

» STS 3.0 Manvuel d'utilisation

A S
& Ce document fournit des informations générales sur la mise en ceuvre de STS dans
différents contextes. Les référentiels CIOdc, CIOdm et les terminologies SNOMED (T,

LOINC, ATC, CLADIMED, GMDN, LPP, etc.

» STS3.0API
Ce document fournit la description technique de chaque service de STS 3.0. Les services

sont regroupés par familles fonctionnelles CIOdc, CIOdm, CTS2.

» STS3.0Cas d'usage
Ce document recense les cas d'usage les plus courants de mise en ceuvre de STS.

23

27/06/2018
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E Dlates de livraison

27/06/2018

Documentation
»02/07/2018

Prototype
»02/07/2018

Distribution
»30/07/2018
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Visionneuse embarquée

Usages du livret thérapeutique
v’ Recherche des DMs au livret.
v Regroupement par Termes GMDN
v Regroupement par Termes Collectifs GMDN
v" Regroupement par LPP, Cladimed
v’ Autres...

Livret thérapeutbtge
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