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Vers un identifiant unique des DM (1UD)

PHAST

"4 = N
f
v IMDRF International Medical
- Device Regulators Forum
2

DEPLOIEMENT DE I'lUD AUX ETATS-UNIS

DEPLOIEMENT DE L’IUD EN EUROPE

Commission européenne
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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

PHAST

Codificationde IUD
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L’IUD est un identifiant

PHAST

« Attribuée 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 codes-barres

-

IUD-ID IUD-IP(s)

IDENTIFIANT « DISPOSITIF » IDENTIFIANT « PRODUCTION »

DMI =>a minima numéro de série ou lot
DMIA =>a minima numéro de série

Fabricant, modele, 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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4 entités désignées

PHAST

*DECISION D'EXECUTION (UE) 2019/939 DE LA COMMISSION (JOUE du 7 juin 2019)
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4 formats d’IUD-ID

PHAST

)

GTIN

Global Trade Item Number

UPN

Universal Product Number

“ ppiC

Processor Product Identification Code

1FA

PPN

Pharmacy Product Number
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Exemples

@:

— > 3M Company

GTIN

50707387006728

PPN IFA

111234567842

—  ° IFAGmbH

UPN

E22110751

— > VOCO GmbH

|
> <
Ry

PPIC

D7471D11060088A1

— ° AIDI BIOMEDICAL LLC
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Exemple de codification IUD avec la norme GS1

PHAST
IUD-ID GTIN 07640151087296
lUD-IP  EXP 211231
IlUD-IP LOT ABCDEF

(01)07640151087296

HHNH“HMH\“ i QT

)
A
\

GS1 DataMatrix
(17)211231(10)ABCDEF W
GS1-128 (concaténé)
GS1-128 (scindé)
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Exemple de codification IUD avec la norme HIBC

IUD-ID UPN + M684KTONP51R1
IUD-IP  EXP 231231

$83
IlUD-IP  LOT ABCDEF

$

UPN

EXP + LOT
KTONP51R1 31231ABCDE

NP51R1/$$3231231ABCDEFE

Data Matrix  QR-Code

Cle de
controle

PHAST

+MGB684KTONPS1

R1L

i

Code 128 (concaténé) +$$3231231ABCDEFLF
Code 128 (scindé)
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Jeux de balises (liste non exhaustive!)

PHAST

STANDARD GS1

% STANDARD HIBC

Données Format** Balise* Données Format™*
Identifiant du dispositif (GTIN) + Identifiant du dispositif (UPN) ~ an..23
ne sont PAS Numéro de lot S Numéro de lot an..18
Date fabrication AAMMJJ S+ou /S Numéro de série an..18
Date expiration AAMMJJ $$3  Dateexpiration AAMMJJ puisn®lot  an..24
Numéro de série $$+3  Dateexpiration AAMMJJ puisn®série  an..24
/16D Date fabrication AAAAMMJJ n8

Les parenthéses

encodées !

1. I STANDARD IFA | | 7% STANDARD ISBT 128

Données

Identifiant du dispositif (PPN)
Numéro de lot

Date fabrication AAAAMMJJ
Date expiration AAMMJJ

Balise*

Date expiration AAAJJJ

Date fabrication AAAJJJ

Donation |dentification Number | anl5

Numéro de série
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Apposition de ’IUD : délais laissés aux fabricants

Classe Il Classe |
sutilisabl
il e e e Classe Il réutilisable Classe Il réutilisable dirseplitriiteti
_/ _/

26 Mai 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2024 26 Mai 2025 26 Mai 2027
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Enregistrement de ’'lUD
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. : CIo
Reglement (UE) 2017/745 - Article 27 ‘é]

PHAST

* Depuis le 26 mai 2021...

* Les ES doivent enregistrer 'lUD des DM qu'ils ont fournis ou qu'on
eur a fournis, si ces DM font partie des DMI de classe IlI

 Chaque Etat-Membre est libre d’élargir localement cette obligation
a d’autres classes de DM
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ate . Clo
Arrete du 8 septembre 2021 relatif au management de _]~‘-'1
la qualite du circuit des DMI dans les ES PHAST

» A partir du 26 mai 2022...

* Obligation d’enregistrer 'lUD pour tous les DMI entrant dans le
champ de la tracabilité sanitaire (i.e. tous les DMI sauf ligatures,
sutures et dispositifs d’ostéosynthese) a condition que le DMI
dispose d’un IUD apposé sur son étiquette ou son conditionnement

* L’IUD doit étre enregistré a chaque étape du circuit des DMI, a ['aide
de systemes d’identification et de saisie automatiques des données
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’ ’ . . ClO
Arrete du 22 decembre 2021 sur le suivi « Intra-GHS » ,éll

PHAST

» A partir du ler avril 2022

* Obligation de recueil ET de transmission de 'IUD-ID pour tous les
DM inscrits sur la liste « intra-GHS »

 L’IUD est enregistré a I’aide de systemes d’identification et de saisie
automatiques des données puis transmis a UATIH dans le cadre du
programme de médicalisation des systemes d’information
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Enregistrer ’IUD

GTIN !

]C101076401510872961721123110ABCDEF

EXP! LOT!
07640151087296 211231 ABCDEF

Enregistrement dans le SIH

.‘IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII‘
IUD-ID (GTIN) : 07640151087296

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

v
AEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEERD

]
]
]
\ 4

‘ 0151087296{17)211231(1

LN ‘0

PHAST
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11111111111111111111111111111

PHAST

Enregistrer ’IUD .f (i

]CO+M684KTONP51R1/$$3231231ABCDEFE

UPN'! ‘ EXP + LOT!

M684KTONP51R1 231231 ABCDEF

Enregistrement dans le SIH

IUD-ID (UPN) : M684KTONP51R1
IUD-IP (EXP) : 31/12/2023
IUD-IP (LOT) : ABCDEF
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IUD & tracabilité sanitaire

PHAST
Pharmacie Service utilisateur

IUD-ID j Médecin

IUD'I P [N° lot] [N° série] [Exp] [Fab] Patient

Dénomination DM

Date utilisation
Nom fabricant

Date délivrance

Service utilisateur

A compter du 26 mai 2022, la liste de données a enregistrer
s’allonge... voir arrété du 8 septembre 2021 relatif au
managementde la qualité du circuit des DMI
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Focus sur l’étape de
lecture
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. .« g0 ClO
Lecteur de CB : quelques points a considerer A‘g

PHAST

 Capacité a lire les différents types de codes-barres utilisables
* 1D:codes 39, codes 128, EAN-13, etc.
e 2D : Data Matrix, QR Codes, etc.

 Capacité a produire les identifiants de symbologie (cf. ISO/IEC 15424)
« Paramétrage +++ (e.g. identifiants de symbologie, séparateurs GS1)
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ol

Caracteres séparateurs dans le standard GS1 PHAST

« Pour marquer la fin d’un champ de L variable et le début d’un autre champ
E.g. siencodage d’un numéro de lot (an..20) suivi par un numéro de série

« Séparateurs encodés = caracteres non imprimables (FNC1 ou <GS>)

« Séparateurs restitués par le lecteur : <GS> ou caracteres imprimables (@, [GS])
« Rappel: les balises GS1 sont encodées SANS les parentheses
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@
$ o dm J
Caracteres separateurs : un exemple

PHAST

2 si5F) B -

g . (01)13661234001412(1 7230500
PEDIATRIC MICRO-PORT - SILICONE CATHETER (10)1805019121009044485

LOT] 18050191 [SN] 0009044488 tJ 2023-05

 Chaine de caracteres restituée par le lecteur
1d20113661234001412172305001018050191@210009044488

 Résultat de ’analyse syntaxique
GTIN : 13661234001412

Normalized Expiry : 20230531
Lot: 18050191
Serial : 0009044488

 Résultat de ’analyse si le séparateur n’est pas restitué par le lecteur
Lot:18050191210009044488
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Outils proposeés
par PHAST
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’ 0151087296{17)211231(1 PHAST

PARSER
]C101076401510872961721123110ABCDEF
GTIN ! EXP! LOT!
07640151087296 211231 ABCDEF

RECHERCHE‘

Y EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEETSR

.
. L3
. Enregistrement dans le SIH
| ]
u IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
- IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
u IUD-IP (LOT) : ABCDEF -
tg s . ]
Refer:n.tlel m Dénomination DM : Cage Juliet OX -
IS Nom du fabricant : SPINEART .
: REF fabricant : JUL-OX-32-14-S :
. v
’.lIIIIIII.IIIII.IIIIIIIIIIII‘
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PHAST

640151087296(17)211231(1

]C101076401510872961721123110ABCDEF
. . 07640151087296 . 211231 . ABCDEF

CIO
dm

PARSER

10

Enregistrement dans le SIH

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296

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

Dénomination DM : Cage Juliet OX

produit Nom du fabricant : SPINEART
REF fabricant: JUL-OX-32-14-S

Référentiel

..IIIII

AEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEER®
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ClO

, -
L’IUD-ID dans -

Catalogue d’InterOpérabilité des

DM

Plus de 1,7 million de produits référencés
Données descriptives et codifications : LPP, CLADIMED, REF, GTIN, UPN, ...
2 modes d’acces (fichiers ou webservices)

SPINEART SA (Titulaire du Brewvet)

Référence fournisseur : Code-barres :

JUL-O¥-32-14-5 07040151087 296 (GTIN)
MICROPORT ORTHOPEDICS (Titulaire du Brevet)
Référence fournisseur: Code-barres
KTONP51R MBSAKTONPS1R1 (UPN)
03/02/2022 IUD : Intégration dans les SIH Copyright 2022 -PHAST
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http://siph.phast.fr/referentiels-dinteroperabilite/

PARSER

To) ParserlO PHAST

* Analyseur syntaxique
* PEC des standards GS1 et HIBC (Reste IFA CS et ISBT 128 4 intégrer)
* Projet open source C# démarré en 2010 https://github.com/reseauphast/ParserlO

« 3 modalités de mise a disposition

Mode d’acces Conditions Fonctionnalités
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

PARSER

Tey ParserlO

“*Quelques champs retournés :

= ParserlO version
* InputCode

= Type

= GTIN

= UPN

= | ot

= Sérial

= Normalized Expiry

= UDI_DI /

= Issuer
= UDI (obsolete)

Nouveaux
champs

“s*Evolutions futures pour prise en charge de IFACS et ISBT 128:

= PPN (IFACS)
= PPIC (ISBT 128)

03/02/2022
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PARSER

10 ParserlO

Un exemple de retour de ParserlO:

ParserlO renvoie un flux XML dont
la racine est:

<InformationSet>

PHAST

<Informationset>

<InputCode>@1B803346609086691720101618AF 2478/ InputCode>
<ACLS >
<ADDITIONALID/ >
<BESTBEFORE/>
<CIPS>
<ContainsOrMaylontainIds>true</ContainsOrMayContainlds
<Expiry>291016</Expiry>
<Family/>
<GTIN>B8833466098669</GTIN:
<LIC/»
<Lot>AF2478</Lot>
<NormalizedBESTBEFORE/ >
<NormalizedExpiry>28291816</NormalizedExpiry>
<NormalizedPRODDATE/ >
<PCN/ >
<5500/
<StoragelLocation/>
<SubType>8l.17.18</SubTypes
<SymbologyID/>
<SymbologyIDDesignation/ >
Type>GE51-128</Type>
<UDI>B8033466000669</UDI>
<Uot/ >
<UPN/ >
<AdditionalInformation>No errors detected!</additionalInformation:
<Identifiers:

<Identifier:

<Walue>B8B334660898669 <,/ Values

</Identifier:>
</Identifiers:
i rserIdVersions

<UDI_DI»B8833466898669</UDI_DI>

¢Issuer»>G51</Issuers
ronsat s
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STS

MultiCriteria (Service STS)

PHAST

Le service STS_3_0_ClOdm_MultiCriteriaSearch de STS integre ParserlO.

Multicriteria est un service SOAP de
STS qui permet de rechercher un
DM dans CIOdm a partir de
différents criteres (Libellé, Code-
barres, Réf/UDI-DI, ...).

Pour chaque code-barres passé en
paramétre, le service renvoie un
InformationSet issu de ParserlO.

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

<gpap:Envelope xmlns:scap="http://WWwWw.w3.0rg/2003/05/soap—envelope” xmlns:xsi="http://www.w3_.o0rg/2001/¥MLSchema-inst
<soap -Body>
<5TS_3_0_CI0dm MultiCriteriaSearchResponse xmlns="http://www.phast.fr/RLIG/S5TS/en">
<5TS_3_0_CI0dm MultiCriteriaSearchBResult>
<DureeExecution>14875.902300000001</DureeExecution>
<ExecuteResultr>0k</ExecuteResult>
<Errorsi/>
«NbMaxResults>l</NbMaxResulta>
«<DMa>
<SearchedDi>
<CodeSystem>1.2.250.1.218.1.1.2%</CodeSystem>
<CoderAM44W35</Code>
<DisplayName>SONDE TRACHEARLE RRMEE AVEC OEIL MURFHY &, Smm</DisplayName>
<Languagerfr-FR</Language>
<CMDN>false</CHMDN>
<RemboursementHorsCGHS>0</RemboursementHorsGHS>
<DMIrfalse</DMI>
<Rlerterfalse</Rlerter
<5cclibs>MEDTRONIC France</ScclLibs>
<Societes>
<Soccieter
<CodeSystem>1.2.250.1.218.1.1.86</CodeSystem>
<Code>010571</Coda>
<DisplayNeme>MEDTRONIC France</DisplayNames>
<Language>fr-FR</Language>
<TypeSocieterl</TypeSociete>
</Societer
</Sccietes>
<=/Search

=InformaticnSets>

<InformaticonSet>
<InputCode xmlns="urn:Phast/ParserI0">]C1014069439301338917151000102010102822@3010</ InputCode’
<RCL xmlns="urn:Phast /Parse ">
<RDDITIOMALID xml
<BESTBEFORE xmlns="urn:Phast/F
<CIF xmlns="urn:PFhast/ParserIl
<Company xmlns="urn:Phast/ParserlQ" />

n:Phast/ParserI0">true</ContainsOrMayContainTd>

<ContainsOrMayContainTd xmlns=

03/02/2022
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STS Miscellany (Service STS) e

STS_3_0_ClOodm_Miscellany retourne le détail de la fiche CIOdm.

| Diagramme de classes de ClOdm (Dispositif médical) ‘

Miscellany est le service G pteee N
de STS qui permet ey panetrmee o / IUD-ID

+ StandardCodeBarre : ConceptCode

d’obtenir le détail d’'un DM E— ‘ (GTIN / UPN / etc.)

ClOodm_societe : ConceptCode
+ TypeClassif : string — Refe

. /
° L|be“e, +Debut: DateTime? + TypeSociete : ConceptCode
+ Fin : DateTime? + Siret :string

—prosmn:h}
° GTIN, UPN’ etC. +Coemdem.;;t - _ \
. References, LPPDocument

G Status : StatusType > i o
_ + s © IS
. LPP, - Mborescanca e[ + Dbt DaeTine? i
+ Fin : DateTime? ClOdm_Coenditionnement

+ Texte : string
+ Annexe : string + Quantite : Quantity
° Et C. Ciadimad + Tarif_Responsabilie : decimal? + Mumero : int
+ Url : string + TypeC : ConceptCode

M21 LPP_Groupeindication : ConceptCode |

Ce service prend en entrée achar |
un identifiant de DM ol '

LPP_indication : ConceptCode |

L
PP

(ArtldCIO). o

Clodm_dm

+ArIACIO : string
+Libelle : string . .
''''' +DMI : boolean? ts
+hArtldMNew : string
+ArtIdOId : string
— +HasAlertes : boolean
<<CIO_Alerte>> +IsUDI : boalean
- +StatusHorsGHS : ConceptCode

Voir Diagramme de classes CIO Alerte Fderte
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cio
Distribution en fichiers txt (GTIN,UPN,etc.) @

PHAST

ArtCod.txt

Fichier ARTCOD.tXt 1
- e +
|ArtIdCIO 7 | BE | R |
| Art IdNum I | BE | 1
| SocIdCIO T8 | BE | 1
|ArtCodIvp VT3 1B 1
| ArtCodNum I 1B
|ArtCodval VI35 1 1 1
|ArtCalc I 1 E | 1
| Time5tamp D14 1 1 1
|CMSI T1 1 1 1

————— e ——m oo

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

DICO_CALC.txt

6|UPN|20141105142928| 1|
5lADD. ID|20131212100426 | 1|
I|GTIN|201321212100426| 1|
4|PCN|20131212100426 (1|
1INas|20110523080028|1|
2|EAN 13)20100614040831 |1

03/02/2022 IUD : Intégration dans les SIH Copyright 2022 -PHAST




Documentation*

PHAST

STS STS - Service de terminologie

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

Distribution fichiers

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

*la documentation est réservée aux membres de la communauté SIPh
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http://siph.phast.fr/sts/
http://siph.phast.fr/ciodm/

A venir dans C10dm

PHAST

Indicateur «intra-GHS » associé a chaque fiche CIOdm concernée

Spécifications + prototypes publiés le 15 février

Diffusion effective dans CIOdm a partir du 15 mars

Mise en ceuvre a [’hopital a partir du 1€ avril
« L’IUD-ID est enregistré localement par lecture du code-barres
* Grace a ClOdm, le logiciel sait que le DM scanné est inscrit sur la liste « Intra-GHS »
 L'lUD-ID enregistré localement doit alors étre transmis a ['ATIH

 Autres données a transmettre : Numéro FINESS, Numéro administratif de séjour, Date
d’utilisation du DM, Nombre d’unités utilisées
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Contacts

PHAST

* Questions métier
* ClIOdm@phast.fr

* Questions techniques (sTs, Distribution, Documentation, ...)
* informatique@phast.fr
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PHAST

Opérateur d’interopérabilité sémantique

www.phast.fr




