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Nous contribuons a la standardisation des
échanges de données sur le circuit des PHAST
medicaments et des DM a ’hopital

PHAST

PHAST assure la production des Catalogues
catalogues d’interopérabilité CIO intégrés dans les logiciels des
établissements de soins
clo P
i X«
établissements
Médicaments Dispositifs médicaux équipés
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PHAST

Pourquoi ’IUD ?
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Des DM mal identifiés

el
dm

PHAST

Champ a anneau Steri-Drape Compresse gaze stérile

Ciment Provicol Tube2 x 25 g Seringue lubrifiant EDTA File-Eze

Masque facial Ambu King
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Des codes-barres inexploitables

PHAST

Mﬂm —» BF01-11018180

0 A
[COT] 100104-1
(B0 \

100104-1

________ [Rer] 58562152 [{ 12/2012 [(oT]ANTLO294 ] 12/2009

'Ilil Iﬂli lllll I\\\I Il\ll I LR

' 5 g

58562152ANTL0294122012
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: G
Des consequences dm

PHAST

X Tracabilité

X Matériovigilance
X Logistique

Y Sécurité des soins
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PHAST

lUD : de quoi parle-t-on ?
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L’identification unique des DM repose ...

PHAST

o~

(D)

... sur lusage de standards -

... rendus obligatoires
B O

... avec un objectif de SéCU rité sanitaire

... dans un contexte de mondialisation des échanges

AN ©
v~ — ]
® ® SOt
i’ ‘ >
B ICCBBA
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L’IUD est un identifiant

Attribué par le fabricant du DM
Pour tout DM mis sur le marché (excepté DM sur mesure)
Suivant un standard de codification autorisé par la CE

Identifiant composé de plusieurs éléments

IUD-ID IUD-IP

IDENTIFIANT « DISPOSITIF » IDENTIFIANT « PRODUCTION »

Fabricant, modeéle, conditionnement Unité de production

N° de série, N° de lot, date de fabrication,
date d'expiration

PHAST

Si DMIA : @ minima numéro de série

Si DMI : @ minima numéro de série ou lot }
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L’IUD est apposé sous forme de code-barres

* Par le fabricant du DM
* Sur l’étiquette ou sur le DM (obligatoire si DM réutilisable)
» Sur chaque niveau de conditionnement

* Plusieurs types de codes-barres sont utilisables
 Linéaires (concaténés ou scindés)
* Matriciels

X’g&?
VNN, =2
“+A989ABC123DE1G* (O
WS =/A9999XYZ100T0479
=,000025=A39971412345600=>016008
EiE
i AR e
Ofat2
*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S* =/A9999004344T0480

(01)09506000117843

(17)201231
(10)1234AB
7)201231(10)1234AB

$
23 4AB

234A] (01)09506000117843 (1

(9N)111234567842(1T)ABC12345(D)241231
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L’IUD est enregistré par tous les acteurs

PHAST

FABRICANT

ETABLISSEMENT DE SANTE
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IUD : délais de mise en ceuvre par les fabricants

Apposition IUD d Apposition IUD d Apposition IUD d Apposition IUD

DMI ou DM Classe Il Classe Il, Il réutilisable Classe I, Il réutilisable Classe I réutilisable

N\ ) ) \_J
26 Mai 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2025 26 Mai 2027

Les DM possédant un ancien certificat CE « directive » (Legacy Device) échappent a ces obligations
- jusqu’au 31 décembre 2027 (DM de classe Il et DMI a ’exception des sutures, agrafes, produits d’obturation dentaire,
appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs de connexion)

- jusqu’au 31 décembre 2028 (autres DM)
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PHAST

Enregistrement de ’lUD a ’hopital : pour quels DM ?

* Réglement (UE) 2017/745
e DMIdeclasselll

* Arrété du 8 septembre 2021 (management de la qualité du circuit des DMI)
 Tous les DMI sauf ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosyntheése
 Sile DMl dispose d’un IUD apposé sur son étiquette ou son CDT
« A chaque étape du circuit des DM (de la réception a la pose)
» Alaide de systémes d’identification et de saisie automatiques des données

e Arrété du 22 décembre 2021 relatif au suivi des DM « Intra-GHS »
* Tous les DM inscrits sur la liste « intra-GHS »
e |UD-ID transmis a UATIH via PMSI
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PHAST

Codification de IUD
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4 standards de codification autorisés en Europe

(] -

PHAST
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4 formats d’1UD-ID o)

PHAST

GTIN @ UPN

Global Trade Item Number Universal Product Number

ppN IFA PPIC

Pharmacy Product Number Processor Product Identification Code
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Exemples de codes IUD-ID

GTIN @

50707387006728

— ° 3M Company

PPN "4

MY

UPN

E22110751

— * VOCO GmbH

PPIC

111234567842 D747IDI1060088A1
> IFA GmbH > AIDI BIOMEDICAL LLC
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Exemple de codification de ’'IUD

avec la norme GS1 PHAST
IUD-ID GTIN 07640151087296
IUD-IP EXP 211231
IUD-IP LOT ABCDEF

- 4
ik AR RAR O
\ GSI1 DataMatrix
(17)211231(10)ABCDEF )

GS1-128 (concaténé) 651-128 (scindé)
- scindé
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Exemple de codification de ’IUD

avec la norme HIBC — PHAST
IUD-IP  EXP 231231
$53
IUD-IP  LOT ABCDEF

Clede
controle

EXP + LOT
31231ABCDE

+MB684KTONPS51R1L

Data Matrix ~ QR-Code ‘ Hl HH “H

Code 128 (concaténé) \_ +$$3231231ABCDEFLF ")

Code 128 (scindé)

+M6

4 )
AR R R
g _/
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Balises

STANDARD GS1 STANDARD HIBC
Données Format** Balise* Données Format**
Identifiant du dispositif (GTIN) + Identifiant du dispositif (UPN)  an..23
Numéro de lot S Numeéro de lot an..18
Date fabrication AAMMJJ S+ou /S Numéro de série an..18

Date expiration AAMMJJ
Numeéro de série

$$3  Dateexpiration AAMMJJ puisnlot  an..24
$$+3  Dateexpiration AAMM.L puisn®série  an..24
/16D Date fabrication AAAAMMJJ n8

IFA -

STANDARD IFA | | 7= STANDARD ISBT 128

Données
Identifiant du dispositif (

Numéro de lot

Date fabrication AAAAMM.J

Date expiration AAMM.JJ

Numéro de série

Identifiant du dispositif (PPIC)

PPN)

Date expiration AAAJJJ

Date fabrication AAAJJJ

Donation Identification Number| anl5

* liste non-exhaustive

** Format : nX = numérique a nombre de caractéres fixe (=X) ; an..X =alphanumérique & nombre de caractéres variable (max=X)

06/02/2024
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PHAST

Enregistrement de ’'lUD
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o )
Enregistrer 'IUD LECTURE WNWH““ L H
640151087296(17)211231(10)

ANALYSE ]C101076401510872961721123110ABCDEF
GTIN EXP (AAMMJJ) LOT
07640151087296 211231 ABCDEF

ENREGISTREMENT m

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

LECTURE
ANALYSE ]CO+M684KTONP51R1/553231231ABCDEFE
UPN ‘ EXP (AAMMJJ) + LOT
M684KTONP51R1 231231 ABCDEF

ENREGISTREMENT m

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

IUD & Tracabilité
sanitaire
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: ki Lo

, ' 4 °
Décret du 29 PHAST
wemens | Cadre reglementaire
&)
Arrété du 26  Tracabilité sous la responsabilité de la direction, PUI et services utilisateurs
janvier 2007  Pour tous les DMI sauf ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthese
- « Tracabilité réalisée en temps réel / a chaque étape / par chaque acteur
Note * Tracabilité partagée (respect du cadre d’interopérabilité des SIS)
d’information o . )
du 27 mars 2019 Enregistrement de 'IUD par lecture des codes-barres
0
Réglement (UE)
2017/745
5
Arrété du 8
septembre 2021
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000275800
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006190750?etatTexte=VIGUEUR&etatTexte=VIGUEUR_DIFF&anchor=LEGISCTA000006190750#LEGISCTA000006190750
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006190750?etatTexte=VIGUEUR&etatTexte=VIGUEUR_DIFF&anchor=LEGISCTA000006190750#LEGISCTA000006190750
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/44477#:~:text=Dans%20les%20r%C3%A9sum%C3%A9s-,NOTE%20D'INFORMATION%20N%C2%B0%20DGOS%2FPF2%2F2019%2F,auto%C3%A9valuation%20et%20d'accompagnement%20disponibles
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053502
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en

IUD & tracabilité sanitaire
PHAST
Pharmacie* Service utilisateur

IUD-ID Médecin

IUD'IP [N° lot] [N° série] [Exp] [Fab] Patient
Dénomination DM e
Date utilisation

Nom fabricant

Date délivrance

Service utilisateur

* Liste de données a compléter (cf. arrété
du 8 septembre 2021 relatif au
managementde la qualité du circuit des
DMI, entré en vigueur 26 mai 2022)

Copyright 2024 -PHAST
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IUD & Matériovigilance

PHAST

ans(r

‘Ag nr.enatu I d sé & du médicament

IUD
FABRICANT —) AUTORITE COMPETENTE

IUD

ETABLISSEMENT DE SANTE
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IUD et rappels de produits
Exemple

PHAST

IUD

PRODUIT REFERENCES GTIN N° LOT SN

20030204 00143 3 00192
PLDLO7023 TC @03700486307026 | 20012102 00200 a 00208
20030204 00112 3 00142

19121303 00025 a 00029

PLDL 10023 TC 03700486307149 00056 & 00060
20032504

00061 & 00070
, 20012108 | 00147 3 00178
résorbable PLDL 09023 TC [ 03700486307101 -
dlinterférence 20030203 | 00040 a 00067
NEC-PLUS® 19052401 | 00229 3 00248
PLDL 06020 ST W 03700486310828 | 19052401 | 00249 3 00257
20042404 | 00001 3 00011
PLDL 08028 ST W 03700486307071 | 20030202 | 00203 300227
PLDL 09028 ST J03700486307118 | 20030201 | 00314 i 00348
PLDL 10028 ST W 03700486307156 | 20030205 | 00162 3 00176
PLDL 12028 ST [ 03700486307194 | 19121310 | 00002 & 00021

Vis
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PHAST

Nos Solutions
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CIO
dm

* 2 millions de DM
Codifications et terminologies standards g

Facturation

Commandes
Marchés

Données de remboursement Hors-GHS

* [lUD-ID (GTIN, UPN) hépital

* 17 logiciels compatibles > MI E 2 :

* 300 établissements utilisateurs - ﬂicwém il
o, e &

06/02/2024 IUD - Cadre reglementaire & aspects techniques Copyright 2024 -PHAST



3 Types d’identifiants dans CIOdm @

PHAST

S G Code CIOdm

Hétérogene

Hétérogene Homogene

Consolidation

Réglementaire

Communication

50% des DM
75% des DM

06/02/2024 IUD - Cadre reglementaire & aspects techniques Copyright 2024 -PHAST




%ln? L’IUD-ID dans Cl0dm PHAST

EDORA 8 DR-T Stimulateur cardiaque implantable DDDR (avec télésurveillance) connecteur 1S1

Référence fournisseur : Code-barres :

407145 04035470147648 GTI) DN seul IUD-ID

Cage lombaire lordotique Juliet OX (stérile) 12° L32 H14
Référence fournisseur : Code-barres :

JUL-OX-32-14-S 07640151087296 (GTIN)
Plusieurs IUD-ID

07640332472507 (GTIN)

Embase tibiale ADVANCE OFFSET DECALEE A DROITE CIMENTEE T5+

Référence fournisseur : Code-barres :
KTONP51R 00192629044210 (GTIN) Plusieurs IU D_I D de
° [ d
vesssxronesirt o, TOrmMats differents
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ceerore o [ [HNTINTTNNAINHNYD
640151087296(17)211231(10)

ANALYSE ]C101076401510872961721123110ABCDEF

GTIN ! EXP! LOT!
07640151087296 211231 ABCDEF

RECHERCHE

ClO
ENREGISTREMENT d m

IUD-ID (GTIN) 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
IUD-IP (LOT) : ABCDEF
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(01)07640151087296(17)211231(1

]C101076401510872961721123110ABCDEF
. . 07640151087296 . 211231 . ABCDEF

dm
IUD-ID (GTIN) :07640151087296

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

* Webservice permettant d’adresser des

demandes a PHAST directement depuis le g ! ¢
logiciel* de I’établissement 1

* Ticket généré a chaque fois qu’un code IUD- PUI @
ID (e.g. GTIN, UPN) scanné n’a pas été j& PHAST

retrouvé dans ClOdm qt |

* |UD-ID contrélé en lien avec le fournisseur
puis enregistré dans ClOdm. Information
consolidée retournée a l'utilisateur *Vérifier compatibilité du logiciel auprés de ’éditeur

Pour en savoir plus : télécharger la Plaquette
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https://www.phast.fr/wp-content/uploads/2023/01/Flyer-Service-échange-2022.pdf

Suivi des DM « Intra-GHS »
Code CIOdm  CTX981U =

Libellé MOMENTUM CRT-D Défibrillateur cardiague implantable connecteur DF-1 LV-1

@ﬂ-GHS depuis le 24/12/20217

PHAST

M21 602268 Autres DMI
MN.C.H.F.5. 1822 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR CARDIOLOGIE
Achat DC50FBO3 DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE IMPLANTAELE TRIPLE CHAMBRE
LPP
CLADIMED (CS0FBOS DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE IMPLANTAELE TRIPLE CHAMERE
Hiérarchie »
GMDN 47270 Défibrillateur implantable de thérapie par resynchronisation cardiaque

Définition GMDMN »

@ Copyright GMDN Agency 2018.Copyright Statement

Conditionnement(s) 1.Piéce
BOSTOM SCIENTIFIC / SCIMED (Distributeur)
Référence fournisseur : Code-barres :

G126 00802526589157 (GTIN)
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Ressources utiles

PHAST

8l Reglement (UE) 2017/745
48 UD| Helpdesk

Guide IUD

E-Symposium

@ Jeudis de l'lUD

=
=
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/welcome-to-eu-udi-helpdesk.html
https://www.phast.fr/wp-content/uploads/2023/10/PHAST_CIOdm_Guide-IUD_V1.6_Sept-2023.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=3Ld_XJm5Q-M
https://www.youtube.com/@euro-pharmat4962

Avez-vous
des questions ?

@ Utiliser le chat pour communiquer avec les

=

=~ orateurs et poser toutes vos questions

06/02/2024 IUD - Cadre reglementaire & aspects techniques Copyright 2024 -PHAST




PHAST

Opérateur d’interopérabilité sémantique

ciodm@phast.fr

www.phast.fr
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