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resentation Phast @

* Societeé de services numeériques créée en 2006

* Contribution a I'elaboration des standards d'interopérabilité des SIS
— Niveau national : Communauteé SIPh (5o éditeurs)
— Niveau international : HL7, IHE, SNOMED International, GMDN Agency
* Deploiement des standards d’interopeérabilité dans les SIH
— Référentiels d’interopérabilité semantique
— Service de Terminologies de Santé

— Environ 400 établissements de santé adheérents

* Une equipe de collaborateurs aux profils variés : professionnels de
sante, informaticiens, ingénieurs Sl, développeurs, ...
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Elements de contexte



Ituation actuelle @

* Depuis 2008, tracabilite des DMI obligatoire a I'hopital
* Moyens insuffisants pour assurer cette tracabilite

— Identifiants DMI pas fiables : e.g. REF non uniques

— Codes-barres absents, incomplets, inexploitables
* Consequences

— Saisie manuelle des données de tragabilite

— Erreurs d'identification

— Tragabilite et materiovigilance defaillantes
— Probleme de Santé Publique
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eferences NON uniques

REF identique pour deux produits différents
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odes-barres inexploitables

PEREMPTION (AAMM) / NUMERO DE LOT
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es standards apportent une solution @

* Regles communes de codification et symbolisation
— Appliquéees par les fabricants de DM
— Reconnues dans les logiciels hospitaliers

* Probleme : jusqu’a présent, ces regles ne sont pas

forcement appliquees par les fabricants
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ers une identification unique des DM (IUD) @

DEFINITION DE LIGNES DIRECTRICES MONDIALES
?0 - _
DEPLOIEMENT DE I'lUD AUX ETATS-UNIS
DEPLOIEMENT DE L'IUD EN EUROPE
0 > _
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2013/09/24/2013-23059/unique-device-identification-system
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=EN

Mise en ceuvre de I'lUD



9  RDM
Article 27
Annexe VI

ysteme d’identification unique des DM (IUD)

FABRICANT OPERATEUR ECONOMIQUE

|dentifiant IUD Support IUD
Regles de tragabilité Base de données IUD

SYSTEME IUD

ETABLISSEMENTDESANTE | COMMISSION EUROPEENNE
ORGANISME DE STANDARDISATION
_ ACTEURS
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RDM T velles exigences pour les SIH ? @

Article 27.9

* Les établissements de santé enregistrent et conservent, de
preféerence par des moyens électroniques, ['lUD des dispositifs qu'ils
ont fournis ou qu'on leur a fournis, si ces dispositifs font partie des
dispositifs implantables de classe Ill.

* [Pour les autres classes de DM] les Etats membres encouragent les
etablissements de santé a enregistrer et conserver, de préference par
des moyens électroniques, ['lUD des dispositifs qu'on leur a fournis,
et peuvent exiger qu'ils le fassent.

* En pratique: I'lUD devra étre ajouté parmiles donnees a
enregistrer dans le cadre de la tragabilite des DMI a I'hopital
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(S)

RDM
Article 27
Annexe VI

dentifiant IUD : de quoi s’agit-il ?

* Identifiant attribué par le fabricant du DM

* Pourtout DM mis sur le marche (excepté DM sur mesure)

* Identifiant composite

11/09/2019

IUD-ID IUD-IP(s)

IDENTIFIANT « DISPOSITIF » IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Fabricant, modeéle, conditionnement Unité de production

IUD et Systémes d’information hospitaliers

DMI : numéro de série ou lot

DMIA : numeéro de série
Autres : a définir




dentifiant IUD : modalites d’attribution @

* Choix d'un standard de codification par le fabricant

* 4 organismes de standardisation designes : GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA
e Construction du code IUD-ID : GTIN, UPN, PPIC, PPN

* |UD-IP(s) agrege(s) en respectant les regles de syntaxe du standard

e.g. STANDARD G52 e.g. STANDARD HIBC
(01) UDI-DI (GTIN) + UDI-DI (UPN)
(10) Numéro de lot $ Numéro de lot
(17) Date d'expiration AAMMJJ $$3 Date d'expiration AAMMJJ puis N° lot
(21) Numero de série /S Numero de seérie
014583967589324110BC34567 +J123AQ3451/5BC34567R

IUD-ID IUD-IP

IUD-ID IUD-IP
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(S)

RDM
Article 27
Annexe VI

upport IlUD

* |dentifiant IUD symbolise sous la forme d'un code-barres
— Apposé sur chaque niveau de conditionnement
— Ou directement sur le DM si réutilisable (« marquage direct »)

* Permetla capture de I'lUD dans les SIH
* Quelques exemples...

(01)076

40151087296(17)211231(10)AB

- = (01)10534890157010
5 (10)12345678
T (17)121023
(21)12345678901
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0151087296(17)211231(10

\ Enregistrement de I'lUD (e.g. CB GS1) ““NMM“N

GTIN Expiration N° de lot

3 — Appel fiche produit FICHE PRODUIT s&

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296

4 - Enregistrement données de dl

tracabilite
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OCUS sur |'etape 1 — Lecture @

* Le lecteurrestitue une chaine de caracteres composee
de deux types d‘eélements

]C101076401510872961721123110ABCDEF
/ N

Identifiant de symbologie Chaine de caracteres encodée

* Identifiant de symbologie
— Ajouteé par le lecteur en fonction du type de code-barres reconnu

— Par exemple « ]C1 » pour un code-barres G51-128
— Autre identifiants : ]CO, ]d2, ... (cf. ISO/IEC 15424:2008)

* Choix du modele de douchette et parametrage +++
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ourquoi un Identifiant de symbologie ? @

» Sécuriser I'analyse syntaxique

* Exemple: lecture de deux codes-barres
— Produit A : le fabricant a encodé une date d’expiration et un n° de lot en utilisant le standard GSa
— Produit B : le fabricant a encodé un numéro de série sans recourir a un standard de codification
— Chaines de caractéres encodées identiques : 1721123110ABCDEF
— Seule différence : type de code-barres utilisé

OK GS1

r\ 17 211231  Expiration
G H\HH\HHH ICLizizationscoee 30 ABCDEE

(17)211231(10)ABCDE

NOK GS1

ICVRURMEITAMIWID 180s7202300008c0er - 172112310088c08¢ -
1721123110ABCDEF
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rise en compte des separateurs de champ (GS1) @

* Caractere FNCa utilise pour marquer la fin d'un champ de

longueur variab
* E.g.numerode
* Siutilisation de

e et le debut d'un autre champ chez GS1
ot suivi d'un numero de serie

ParserlO : la douchette doit reconnaitre et

convertir le separateur sous une forme imprimable

* Separateurs imprimables reconnus : @ et [GS]

* Choix et parametrage douchette +++
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rise en compte des separateurs de champ (GS1) @

* Chaine de caracteres restituée par la douchette
]d20113661234001412172305001018050191@210009044488

* Résultat de I'analyse syntaxique (ParserlO)
GTIN : 13661234001412
Lot : 18050191

Normalized Expiry : 20230531
Serial : 0009044488

* Le résultat de I'analyse est erronée en |'absence de séparateur

Lot : 18050191210009044488
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OCUS sur l'etape 3 — Appel de la fiche produit

* |UD-ID (e.g. GTIN, UPN) jouent le role de cle d'acces
* A condition que ces codes aient déja été enregistrés

* Orinformation enregistree dans le fichier produit = REF

11/09/2019

SOLUTION 1 SOLUTION 2

FICHE FICHE

PRODUIT AU PRODUIT

GTIN/UPN REF

REF
GTIN/UPN

Appairage Base de données reliant GTIN/UPN et REF

IUD et Systemes d'information hospitaliers




eferentiel d'interoperabilite ClIOdm @

* Plus de 60% des DMI et 30% des autres DM sont deja
associes a au moins un code GTIN ou UPN dans CIOdm

SPINEART SA (Distributeur) GTl N
Référence fournisseur : Code-barres :
JUL-OX-32-14-5 076401510872096

UPN ]

MICROPORT ORTHOPEDICS (Distributeur)

R&férence fournisseur Code-barres :

KTOMP51R MBB4AKTOMPS1R1
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arserlO @

* Analyseur syntaxique
 PEC des standards GS1 et HIBC (Reste IFACS et ISBT 128 a intégrer)

* Projet open source C# demarré en 2010
https://github.com/reseauphast/ParserlO

* 3 modalités de mise a disposition

Code Libre acces (Open source) Analyse syntaxique
API ParserlO Adhésion SIPh + Licence ES Analyse syntaxique
API Multicriteria Adhésion SIPh + Licence ES Analyse syntaxique + recherche du DM
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https://github.com/reseauphast/ParserIO

arserlO

“* Quelques champs retournes :
= ParserlO version
= |nputCode
= Type
= GTIN
= UPN
= Lot
= Sérial
= Normalized Expiry
= UDI (obsoléte dans le futur)

¢ Evolutions futures pour prise en charge de IFA CS et ISBT 128:
= PPN (IFACS)
= PPIC (ISBT 128)
= UDI-DI Remplacera I'actuel champ UDI.
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arserlO

Un exemple de retour de ParserlO :

<InformationSet>

I <InputCode zmlns="urn:Fhast/FParserIC">]1C1014065439301338917151000102010102822@3010</InputCode>
<ACL xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>
<ADDITIONALID xmlns="urn:Phast/ParserIl"/>
<BESTBEFORE xmlns="urn:Phast/ParserI0O"/>
=CIPF xmlns="urn:FPhast/ParserIl"/ >

ParserlO renvoie un flux XML dont <Compeny smlna="urn:hast,/Parserio/>

<ContainsOrMayContainld xmlns="urn:Phast/ParserI0">true</ContainsOrMayContainld>
<CONTENT xmlns="urn:Phast/ParserI{"/>

Ia raCine est : <C0UNT xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<CUSTPRRTNC xmlns="urn:Fhast/ParserIl" />

< | nfo rm ati O n Set> <ELN xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>
<Expiry xmlns="urn:Phast/ParserI(
<Family xmlns=
<GTIN xmlns="urn:Phast/ParserI0">40854353013385=/CTIN>
<INTERNAL 50 xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

=151000</Expiry>
i

urn:Phast/Parserll

<LIC xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<Lot xmlns="urn:Phast/FarserIG">2010102822</Lot>

<LPP xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<Na57 xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<NormalizedBESTBEFORE xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<NormalizedExpiry xmlns="urn:Phast/ParserId">20151031</HormalizedExpiry>
<NormalizedPRODDATE xmlns="urn:Fhast/ParserI0" />

<PCH xmlns="urn:Phast/PerserIl"/ >

<PRODDATE xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<Product xmlns="urn:Phast/ParserIl"/ />

<Quantity xmlns="urn:Phast/ParserIl”/ />

<Reference xmlns
<NaSIdParapmMame xmlns="urn:FPhast/ParserI0”/>

<Serial xmlns="urn:Phast/ParserIO"/>

<5§5CC xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<Storagelocation xmlns="urn:Phast/ParserIl"/ >

<5ubType xmlns="urn:Phast/ParserI0">01.17.10.30</5ubkType>

<SymbologyIDDesignation xmlns="urn:Phaest/ParserI0">Code 128 - FNC1 in first symbol character position a
<Type xmlns="urn:Phast/Parserld">E51-128</Type>

<UPN xmlns="urn:Phast/ParserI0"/>

<VARCOUNT xmlns="urn:Phast/ParserI0">10</VARCOUNT>

<WVARIANT xmlns="urn:Phast/ParserI{"/>

<hdditionalInformation xmlns="urn:Phast/ParserIl"/>

«<Identifiers mmlns="urn:Fhast/ParserIi">

"arn:Phast/ParserIl"/>

<Identifier>
<WValue>40634333013385<,/Value>
</Identifier>
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ultiCriteria (Service STS)

Le service STS_3_o_ClOdm_MultiCriteriaSearch de STS integre ParserlO.

Multicriteria est un service SOAP de
STS qUi permet de rechercher Un <gpap:Envelope xmlns:scap="http://WWwWw.w3.0rg/2003/05/soap—envelope” xmlns:xsi="http://www.w3_.o0rg/2001/¥MLSchema-inst

<soap:Body>

\ -
D M d a nS C | Od m a a r-tl r d e <ST5_3_0_CIOdm MultiCriteriaSearchResponse xmlns="http://www.phsst.Zz/RLIC/STS en">
p <STS_3_0_CICdm MultiCriteriaSearchResult>

<DureeExecution>14875.902300000001</DureeExecution>

differents critéres (Libellé, Code S

<Errorsi/>

ba rres, U Dl _ D | . ) ) :I;il::xResults>1<;’N’bMa.xResul:s>—

<SearchedDM>
<CodeSystem>1.2_.250.1.218.1.1.29</CodeSystem>
<Code>AM44W38<,/Code>
<DisplayName>SONDE TRACHEALE ARMEE AVEC OEIL MURPHY &, 5Smm</DisplayName>
, <Languagerfr-FR</Language>
P h <CMDN>falge</CMDN>
our chaque code barres passés en R B remmeeesemantoescHe:
\ - . <DMI>false</DMI>
parametre, le service renvoie un
I «<5o0cLibs>MEDTRONIC France</SocLibs>
- - <Societes>
InformationSet issu de ParserlO.
<CodeSystem>1.2_.250.1.218.1.1.86&</CodeSystem>
<Code>010971</Code>
<DisplayName>MEDTRONIC France</DisplayNames
<Language>fr-FR</Language>
<TypeSocieterl</TypeSociete>

Chaque InformationSet contient un | /aoieees
champ InputCode qui identifie le
code barres.

<=/Search

=InformaticnSets>

<InformaticonSet>
<InputCode xmlns="urn:Phast/ParserI0">]C1014069439301338917151000102010102822@3010</ InputCod
<RCL xmlns="urn:Phast/ParserIO"/
<RDDITIOMALID xml
<BESTBEFCRE xmlns:
<CIF xmlns="urn:Phast/ParserId"/>
<Company xmlns="urn:Phast/ParserlQ" />

"urn:Phast/ParsexrIl"/>

"urn:Phast/ParserI0"/>

<ContainsOrMayContainTd xmlns="urn:Phast/ParserI0">true</ContainsOrMayContainId>
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Iscellany (Service STS) @

STS_3_o_ClOdm_Miscellany retourne le détail de la fiche CIOdm.

Miscellany est le service de © IUD-ID

ISerSéEc]:iII %?S:qgtlxﬁ oprent (GTIN /UPN / etc.)
* Libellg,

 GTIN, UPN, etc.

* Références,

« LPP,

* Etc

Ce service prend en entrée
un identifiant de DM
(ArtldClO).
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istribution en fichiers txt (GTIN,UPN,etc.) @

ArtCod.txt
____________________________________
Fichier ARTCOD.TXLC 1

———————————————————————————————
|AxrcIdCIC TT7 | BE | B 1
| ArcIdNum I | BE | 1
| So0cIdCIC TG | BE | 1
|ArcCodIvp VI3 | B 1 1
| ArtCodium I | B 1 1
|ArtCodvVal WI3E 1 1 1
|ArtCal I | E 1 1
| TimeStamp D14 1 1 1
|CHSI T1 1 1 1

————————————————————————————————————

» ArtCodTyp = BAR et ArtCalc =3 => GTIN dans ArtCodVal
» ArtCodTyp = BAR et ArtCalc = 6 => UPN dans ArtCodVal
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ocumentation*

STS —Service de terminologie

» http://siph.phast.fr/sts/

Distribution fichiers

» http://siph.phast.fr/ciodm/

*la documentation est réservée aux membres de la communaute SIPh
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Prochaines etapes



eploiement de I'lUD en Europe

Base de données IlUD
Attribution IUD (Eudamed)

Support IUD Support IUD Support IUD
Classe Ill & DMI* Classe II* Classe I*

26 Mai 2020 26 Mai 2021 26 Nov. 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2025

Enregistrement IUD

(*) DM réutilisables : délai supplémentaire de 2 ans
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g

«
Article 28 ase de donnees IUD
5 [0
Article 29 * Renseignee et actualisee par le fabricant
3 Annexe V] s IUD-ID de base
Partie B UD-ID(s)
U ID de l'unité d’utilisation (le cas échéant)

Coordonnées du fabricant
Dénomination commerciale
Référence commerciale
Code nomenclature CND
Classe de risque

Dimensions cliniques
Conditions de stockage
UU (O/N)
Nb réutilisations (le cas échéant)
Stérile (O/N)
Latex (O/N)
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ocus sur I'lUD-ID de base @

* Identifiant unique de gamme attribué par le fabricant

* Mentionné dans les certificats et déclarations de conformité, doc technique, etc.
* N’apparaitra PAS sur les conditionnements ni sur les DM

* N’a PAS vocation a servir d’'identifiant pour la tracgabilite

Pansement PHAST™ 5x2,5cm Pansement PHAST™ 7x3cm Pansement PHAST™ 10x10cm

Plusieurs ITUD-IDs mais un seul IUD-ID de base
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