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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
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
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SIPh
/dentifiant IUD .

* Identifiant composite attribué par le fabricant du DM

 Suivant la norme de codification d’une entité désignée par la CE
* Pour tout DM mis sur le marché (excepté DM sur mesure)

« Apposé sur le DM ou son Cdt sous la forme de CB +/- Tags RFID

IUD-ID IUD-IP(s)

Si DMI : @ minima numéro de série ou lot }

IDENTIFIANT « DISPOSITIF » IDENTIFIANT « PRODUCTION » e L e AN A

Fabricant, modéle, conditionnement Unité de production

GTIN, UPN, PPN, PPIC Numéro de série, numéro de lot, identifiant de
logiciel, date de fabrication, date d'expiration
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Sjupport IUD W

« |UD apposé par le fabricant sous forme de code-barres
— sur l’étiquette ou sur le DM proprement dit (obligatoire si DM réutilisable)
— Sur chaqgue niveau de conditionnement du DM

» Plusieurs types de codes-barres utilisables

— 1D (e.g. codes 128) concaténés ou non
— 2D (e.g. Data Matrix, QR-Codes)
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lentites désignées

I FA 3--D_I

*DECISION D'EXECUTION (UE) 2019/939 DE LA COMMISSION (JOUE du 7 juin 2019)
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Focus sur ’IUD-ID : 4 types selon le standard choisi

STANDARD GSa STANDARD HIBC

UPN

07640151087296 M684KTONP51R1
T | Y T
Indicator digit GCP Product code Check digit L|Ic péN UoM

STANDARD IFA

STANDARD ISBT 128

PPN
111234567842 A9997AB3456T0123
| I il I I |
PRACode PZN  Checkdigits FINP)  FPC  PDC
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ileux de balises (liste non exhaustive!)

@1 STANDARD GS1 HE STANDARD HIBC
Format** Balise® Données Format**
Identifiant du dispositif (GTIN) + Identifiant du dispositif (UPN)  an..23
S Numérode lot an..18
S+ou/> Numérodesérie an..18
$$3  Dateexpiration AAMMJJ puisn’lot ~ an..24
$$+3  Dateexpiration MMM puisrisérie an..24
/16D  Date fabrication AAAAMMJJ n8
IE4 STANDARD IFA | | 7% STANDARD ISBT 128
1CCBBA

Données Format**
Identifiant du dispositif (PPN)

Numéro de lot

Date fabrication AAAAMMJJ
Date expiration AAMMJJ

Numeéro de série

10/12/2020
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Date expiration AAAJJJ

Date fabrication AAAJJJ

Donation |dentification Number | anl5




Exemple 1 (GS1)

IUD-ID GTIN 01 07640151087296
IUD-IP EXP 17 211231
IUD-IP LOT 10 ABCDEF

$

01076401510872961721123110ABCDEF

¢ -3 ¥

(
(01)0764
\_

0151087296(17)211231(10)

GS1-128 (concaténé)

10/12/2020
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LH L

GS1 DataMatrix

IUD - Intégration dans les SIH

B
JRHA A A

(01)07640151087296

(17)211231(10)ABCDEF

GS1-128 (scindé)




Exemple 2 (HIBC) IUD-ID UPN + M684KTONP51R1

IUD-IP  EXP 231231

53
IUD-IP  LOT ABCDEF

$

+M684KTONP51R1/$53231231ABCDEFE

+MB684KTONPS1R1L

Data Matrix  QR-Code “H Hm ‘ ‘
Code 128 (concaténé) \_ +5$3231231ABCDEFLF

/
Code 128 (scindé)

+M6

(" )
S A
\ J
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SIPh

’IUD en Europe : intégration
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DM : quelles exigences pour les SIH ?

 Les établissements de santé enregistrent et conservent, de
préférence 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.

e [Pour les autres classes de DM] les Etats membres encouragent
les établissements de santé a enregistrer et conserver, de
préférence par des moyens électroniques, I'IUD des dispositifs
qu'on leur a fournis, et peuvent exiger qu'ils le fassent.

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH




Enregistrer 1IUD BT TL AR
640151087296(17)211231(1

1-Lecture  JCL0L0T64015108729617211231 0ABCDEF
2- Analyse syntaxique (oteavistosrase [ [ gzt | [ | ABcoer

GTIN Expiration N° de lot

FICHE PRODUIT

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
IUD-IP (LOT) : ABCDEF

4 - Enregistrement données
de tracabilité

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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L[

+MB84KTONP51R1/$$3231231ABCDEFE

Enregistrer I'IUD AN

1-Lecture ]CO+M684KTONP51R1/$$3231231ABCDEFE
2 - Analyse syntaxique M684KTONP51R1 231231  ABCDEF

l UPN Expiration N° de lot
3 - Appel fiche produit Do

FICHE PRODUIT
IUD-ID (UPN) : M684KTONP51R1

IUD-IP (EXP) : 31/12/2023
IUD-IP (LOT) : ABCDEF

4 - Enregistrement données
de tracabilité

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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Identifiants de symbologie (cf. ISO/IEC 15424) M

 Le lecteur restitue une chaine de caracteres composée de deux types d’éléments

]C101076401510872961721123110ABCDEF

Identifiant de symbologie  Chaine de caracteres encodée
* Identifiant de symbologie
— Préfixe ajouté par le lecteur en fonction du type de code-barres reconnu
— Par exemple « ]JC1 » pour un code-barres GS1-128
— Requis pour 'analyse syntaxique

OK balises GS1
D 07640151087296 211231 ABCDEF
GTIN Expiration N° de lot
10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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o Wedaracteres séparateurs

sur
el « Marquent la fin d’'un champ de L variable et le début d’un autre
champ
— GS1:FNC1 ou <GS> (ASCII 29) ou ‘%’ (ASCII 37)
— |FA: <GS> (ASCII 29)
— HIBC:/ (ASCII 47)
— ICCBBA: non applicable (champs de longueur fixe)

« Séparateur restitué par le lecteur

— GS1:<GS> ou conversion en caractere imprimable (e.g. @, [GS])
— IFA: en cours d’investigation
— HIBC:/

« Siutilisation de ParserlO : la douchette doit reconnaitre et
convertir le séparateur sous une forme imprimable : @ et [GS]

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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Focus
sur
Etapel

Copyright 2020 -PHAST

Jdrise en compte des caracteres séparateurs

PEDIATRIC MICRO-PORT - SILICONE CATHETER e el i
LOT] 18050191 [SN] 0009044488 tJ 2023.05

9 )/+5F B -

10/12/2020
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« Chaine de caracteres restituée par le lecteur (e.g. séparateur @)
1d20113661234001412172305001018050191@210009044488

« Résultat de l'analyse syntaxique (ParserlO)

GTIN : 13661234001412

Lot: 18050191

Normalized Expiry : 20230531
Serial : 0009044488

« Lerésultat de 'analyse est erronée en l'absence de séparateur
Lot : 18050191210009044488



2. Wedhoix du lecteur : quelques criteres a considérer M

sur

Eigfpre L « Lecture des différents types de codes-barres utilisés :
— 1D : codes 39, codes 128, EAN-13, etc.

— 2D : Data Matrix, QR Codes, etc.

« Capacité a générer les identifiants de symbologie

* Autres criteres : résistance au nettoyage, avec ou sans fil, etc.
« Paramétrage +++ (e.g. séparateurs, identifiants de symbologie)
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2. W I0CUS sur l’etape 3 - Appel de la fiche produit

sur
Etape 3 * |UD-ID =clé d’acces vers la fiche produit lors du scan

* Fiche retrouvée automatiquement (i.e. sans recherche
manuelle)

« Mais a condition que ’'IUD-ID ait été préalablement mémorisé

FICHE
- —
\UD=ID PRODVUIT
@
10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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UD-ID dans ClOdm

e ClOdm = Catalogue d’InterOpérabilité des DM

* 60% des DMI et 30% des autres DM sont déja associés a au
moins un IUD-ID (GTIN ou UPN) dans ClIOdm

SPINEART SA (Distributeur)
Référence fournisseur : Code-barres :

JUL-OX-32-14-5 076401510872096

MICROPORT ORTHOPEDICS (Distributeur)

Référence fournisseur : Code-barres :
KTOMPS1R MEZ24KTOMPS1 R
10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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Outils d’intégration BT TL AR
640151087296(17)211231(1

e  JCL0L0T64015108729617211231 0ABCDEF
2- Analyse syntaxique [[21] (71 [ofsaoisiostase) (11 ([assasi | (1) Tascoee |

l GTIN Expiration N° de lot

_ ' ' O
3 - Appel fiche produit QH FICHE PRODUIT

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (LOT) : ABCDEF

4 - Enregistrement données
de tracabilité

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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SIPh

L’IUD en Europe : calendrier
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¥|UD en Europe
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SIPh

Outils proposés par Phast
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PARSER

1O
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MarserlO

* Analyseur syntaxique
 PEC des standards GS1 et HIBC (Reste IFACS et ISBT 128 3
intégrer)

 Projet open source C# démarré 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

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH



https://github.com/reseauphast/ParserIO

PARSER

1O
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darserlO

% Quelques champs retournés :
= ParserlO version
= |nputCode
= Type
= GTIN
= UPN
= Lot
= Sérial
= Normalized Expiry
= UDI_DI Nouveaux
= Issuer champs
= UDI (obsolete)

¢ Evolutions futures pour prise en charge de IFA CS et ISBT 128:
= PPN (IFACS)
= PPIC (ISBT 128)
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PARSER

|O darserlO

Un exemple de retour de ParserlO :

<InformationSet:
<InputCode>BlA36334668906691729181618AF2478</InputCode>

ParserlO renvoie un flux XML dont la <ACL/>

<ADDITIONALID/>

racine est: <BESTBEFORE/>
<CIP/>

. <ContainsOrMayContainId>true</ContainsOrMayContainld>

<Informat|onset> <Expir‘_3.'>291ﬁ-lb‘6</Expir'y> ’
<Family/>
<GTIN:>@3833466@90660</GTIN:
<LICS»
<Lot>AF2478</Lot>
<MormalizedBESTBEFORE/>
<NormalizedExpiry»>28291816</NormalizedExpiry>
<MormalizedPRODDATE, >
<PCH/ >
<5500/
<Storagelocation/>
<SubType>81.17.18</SubType>
<SymbologyID/>
<SymbologyIDDesignation/>
<Type>GS1-128</Type>
<UDI»@88833466898669<,/UDT>

<UaM/ =
<UPN/ >
<AdditionalInformation>No errors detected!</AdditionalInformation>
<Identifiers:

«Identifier:

<Value»@3833466090669< /Value>

</Identifiers>
</Identifiers:
= AL MR ) D T L BaccerIOvVersions

<UDI_DI>@8833466098669</UDI_DI>
«Issuer»Gsle/Issuers

.

</ IO

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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‘ YlultiCriteria (Service STS)

Le service STS_3_0_ClOdm_MultiCriteriaSearch de STS intégre ParserlO.

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

<scap:-Body>

\
D M d a nS C I Od m a a rti r d e <STS_3_0_CIOdm MultiCriteriaSearchResponse umlns="http://www.phast.£r/BLI0/STS/en">
p <STS_3_0_CIOdm MultiCriteriaSearchResult>

<DureeExecution>14875.302300000001</DureeExecution>

différents critéres (Libellé, Code-

<Errors/>

barres, Réf/UDI-DI, ...). e e

<SearchedDM>
<CodeSystem>1.2_.250.1.218.1.1.29</CodeSystem>
<Coder>AM44WIB8<,/Code>
<DisplayName>SONDE TRACHEALE ARMEE AVEC OEIL MURPHY €,5mm</Displaylames
’ <Languager>fr-FR</Language>
Pour chaque code-barres passé en S e/ >
<RemboursementHorsGHS>0</RemboursementHorsGHS>
<DMI>false</DMI>

parametre, le service renvoie un

<5cclibs>MEDTRONIC France</ScclLibs>

InformationSet issu de ParserlO. R

<CodeSystem>1.2.250.1.218.1.1_8&</CodeSystem>
<Code>010871</Code>

<DisplayName>MEDTRONIC Frence</DisplayName>
<Language>£fr—FR</Language>
<TypeSociete>l</TypeSociete>

Chaque InformationSet contient un | cpseciene
champ InputCode qui identifie le
code-barres.

<InformaticnSets>

<InformationSet>
<InputCode xmlns="urn:Phast/Farserl0”>]1C1014069439301338317151000102010102822@3010</InputCode
<ACL xmlns="urn:Phast/ParserI0" />
<ADDITIONALID xmlns:
<BESTBEFORE xml
<CIP xmlns="urn:Phast/PFar
<Company xmlns="urn:Phast, i

rn:Phast/ParserIl™ />

urn: Ph,

<ContainsOrMayContainld xmlns="urn:Phast/ParserI{">true</Contains0OrMayContainld>
<CONTENT xmlns="urn:Phast/ParserI0"/
<COUNT xmlns="urn:Phast/ParserI0"/ />




iscellany (Service STS)

STS_3_0_Clodm_Miscellany retourne le détail de la fiche ClOdm.

‘ Diagramme de classes de ClOdm (Dispositif médical) |
—

Miscellany est le service e ) 1UD-ID

+ Waleur : string

d e STS q u i pe rm et + StandardCodeBarre : ConceptCode
i . _ : GTIN / UPN / etc.
d’obtenir le détail d’'un DM el Concepoce T R”DB( / / )
+ Debut : DateTime? + TypeSociete : ConceptCode

® Libellé, 4[>EE%;;E;§,::":? + Siret : string
« GTIN, UPN, etc. 550 \
LPPDocument

rd rd
» Références LpP _ Soupconitommement
) + Arborescence ‘string | ® : gr;n;? 5 mﬂﬁe 01

[ ] L P P - : _Frg;;en:a;:;:::e? ClOdm_Conditionnement
s + Annexe : string + Quantite : Quantity
+ Tarif_Responsabilite : decimal? + Mumero :int
. Etc Cladimed + Url : string + TypeG : ConceptCode
. "

M21 LPP_Groupelndication : ConceptCode

LPP_Indication : ConceptCode ‘

Ce service prend en entrée
un identifiant de DM Cowon | M i
(ArtldCIO). | e |

Clodm_dm

+ArtIdCIO : string
+Libelle : string "
NEHF +DM| : boolean? enmemenls
+ArtidNew : string
+ArtldOId : string
— +HasAlertes : boolean
<<CIO_Alerte>> +|sUDI : boolean
= +StatusHorsGHS : ConceptCode

Fctrat

Voir Diagramme de classes CIO Alerte Fferte

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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stribution en fichiers txt (GTIN,UPN,etc.) M
ArtCod.txt

Fichier ARTCOD.t=xt 1
e e et +
|ArtIdCIO T7 | BE| R |
|ArtIdNum I | BE | |
| S50cIdCIO Téa | BE | |
|ArtcCodTyp VT3 | = | |
| ArtCodNum I | = | |
|ArtCodVal VT35 | | |
|ArtCalc I 1 E | |
|TimeStamp D14 1 1 1
|CMSI T1 | | |

————— e ——tm—m et

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

DICO_CALC.txt

6|UPN|20141105142928| 1|
5|ADD. ID|20131212100426|1|
3|GTIN|20131212100426] 1|
4|PCN|20131212100426 | 1|
1|Nas|20110523080028 1|
2|EAN 13]20100614040831|1|

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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) ocumentation*

STS - Service de terminologie

> http://siph.phast.fr/sts/

E’"U
Distribution fichiers

» http://siph.phast.fr/ciodm/

*la documentation est réservée aux membres de la communauté SIPh

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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http://siph.phast.fr/sts/
http://siph.phast.fr/ciodm/

dontacts

* Questions métier
— ClOdm@phast.fr

° Questions techniques (STS, Distribution, Documentation, ...)
— informatique@phast.fr

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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Autres informations
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I'\utres identifiants

IUD-ID de base (Basic UDI-DI)

— Identifiant unique attribué par le fabricant a une gamme de dispositifs médicaux
— Mentionné dans les certificats et déclarations de conformité, RCSPC, etc.

ID de ’'Unité d’utilisation (Unit Of use DI)

— ldentifiant attribué a unité d’utilisation lorsque le plus petit Cdt contient > 1 dispositif

— Apourobjetd'associer l'utilisation d'un dispositif a un patient
Numéro d’enregistrement unique du fabricant (Single registration number, SRN)
— ldentifiant délivré au fabricant lors de son enregistrement dans la base EUDAMED

— Mentionné dans les certificats, déclarations de conformité, avis de sécurité RCSPC, etc.

Ne seront pas apposés sur les DM sous forme de code-barres

10/12/2020 IUD - Intégration dans les SIH
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Judamed

Opérateurs Base de
économiques données IUD

Essais cliniques VDY)

Organismes Certificats
notifies

Dispositifs

Vigilance

Surveillance
marché

Commission européenne

-

GESTION

Etats-membres
Organismes notifiés
Opérateurs économiques

Promoteurs

SAISIE ET ACCES AUX DONNEES

Public

ACCES AUX DONNEES
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Judamed & CIOdm (chantier pour 2021)

10/12/2020

> |UD-ID(s)

Stérile (O/N)
Latex (O/N)

9w SRN du fabricant

Q'L’)

ID de l'unité d’utilisation (le cas échéant) %% Contient tissus ou dérivés d’origine animale (O/N) &

Quantité/uniteé de conditionnement % Contient tissus ou dérivés d’origine humaine (O/N) [#l%

Dénomination commerciale C10 Contient substance médicamenteuse (O/N) C10
Référence commerciale C10 Contient MDS (O/N) C10
Code nomenclature EMDN C10 Implantable (O/N) C10
Classe de risque C10) DM actif (O/N) us
Dimensions cliniques Uy Numéros de certificat, durée de validité un
Conditions de stockage % Statut du DM : commercialisé, NSFP, retiré, etc. U
UU (O/N) % Lien vers RCSPC (DMI et classe I11) CIO|

Nb réutilisations (le cas échéant) i)

%% ... ettoute autre donnée pertinente selon

%Y disponibilité
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