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-GSl La plus rependue mondialement

Les Normes utilisées pour les DM sont :

-HIBC : Standard des fabricants américains
de DM (en diminution -> vers GS1)

- ISBT Réserveé pour produits d’origine
humaines (p.ex. transfusions)
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GS1 : définitions

EAN-UCC : European Article Numbering-Uniform

Code Council
GS1: Global Standards
EAN : European Article Number

|dentification articles :

GTIN : Global Trade Item Number
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HIBC : définitions

HIBCC : Health Industry Business
Communications Council

HIBC : Health Industry Bar Code

|dentification articles :

UPN : Universal Product Number
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UDI : Unique Mmxcee ldemtificatiom

Le dispositif UDI résulte d'un consensus international organisé par
I'IMDRF (International Medical Device Regulatory Forum). Il prévoit
pour chaque produit mis sur le marché:

- Une codification standardisée : GS1, HIBC, ISBT-128 (ICCBBA)

- L'enregistrement des caracteéristiques de chaque produit mis sur
le marché dans une base de données nationales et régionales

(01)07332958218002(17)190400(10)15302142

REF AQ345  J 2023-12-31 S
[LOT| BC34567 SN 4012 Wt

*+J123AQ3451/$$3231231BC34567/S4012R*
A
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UDI : définitions

UDI : Unique Device Identification

UDI-DI : Device Identifier
UDI-PI : Production Identifier

GUDID : Global UDI Database

EDI : Electronic Data Interchange
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En quoi le systeme UDI consiste-t-il 4l ?

Le systeme UDI se compose de trois éléments :

1/ Données sur le produit (DI et PI) DI : « Device ldentifier » (identifiant du
dispositif) : code fixe basé sur la norme ISO qui permet d'identifier 'article

en question.

Pl : « Production Identifier » (identifiant de production) : données variables
(numéro de lot, numéro de série, date de péremption etc.).

2 |/ Support Code-barres linéaire ou code 2D (basé sur des normes ISO)
qui doit étre lisible par une machine et imprimé en clair.

L'UDI doit figurer sur I'étiquette, sur I'emballage ou sur le dispositif médical
ainsi que sur tous les (sous-)éléments d'emballage.

Les appareils réutilisables sont pourvus d'un UDI permanent

3/ La banque de données (UDID) La seule spécification qui existe a
I'neure actuelle est celle de la banque de données américaine : GUDID de

la FDA. Q\\\\\&
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Swissmedic e Institut suisse des produits thérapeutiques ® Hallerstrasse 7 « 3000 Berne 9 e Suisse ® www.s\wissmedic.ch




UDI

Calendrier FDA (et Europe...)

v’ Le dispositif UDI est entré en application depuis le 23 septembre 2014

aux Etats Unis :

Sept 2014

Sept 2015

Sept 2016

Sept 2017 Sept 2018 Sep 2020

Classe llI* Emballage

Objet

Classe II" Implantable
DM de sauvetage
(Déefibrillateurs)

Emballage

Objet

Classe II*

Emballage

Objet

Classe I"

Emballage Ohjet

* Classe de DM aux USA

v En Europe, et par conséquent en Suisse, le systéme UDI sera introduit
dans le cadre du nouveau reglement sur les dispositifs médicaux.

IVALd

v’ Les échéances qui seront fixées s'échelonneront donc probablement
entre 2018 et 2023 selon la classe de risques.
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Symbologies

EAN13

Data Matrix | |||||
3

23456789012
l | |
o
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001

Code 128

L.
»-

Economie d’espace pour
les mémes informations

ABCDEF1234567890

Code 39

41

Figure 5.3.1.5 - 1 ITF Symbols with Bearer Bars

28876 3

1540014128876 3

QR Code 2005

*ABCDEF1234567890*

\\\\\\‘
H




Les choix du CHUV

HIBC : Code-39, Code-128, Datamatrix
(référence article / N° lot ou SN / péremption)

S1: EAN-13, ITF-14, GS1-128

et GS1-Datamatrix
(référence article / N° lot ou SN / péremption)

Norme interne : Code 128
(référence article / N° lot ou SN)
Permet de palier aux situations hors cadre Q\\\\\\V
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GS1 : Les données retenues

218002

352958

A / Symbologie EAN 13 : 5
- GTIN 13 (uniguement partie fixe / référence article)

B / Symbologie GS1-128 /| GS1-Datamatrix :
]C10107332958437250171806001015362845

Nrenapo——— |
- (01) ou (02) : GTIN 13 ou GTIN 14 (avec un « 0> au debut)

B.2 / Parties variables (lot + péremption) : %%

- (10) : N° de lot ou (21) N° de série (SN)
- (17) : date de péremption, format « aammijj »

GTIN:04022495251060
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HIBC : Les données retenues

A / Symbologie Code-39 / Code-128 / Datamatrix :

A.1/ Partie fixe / primary data structure (la référ  ence article) :
+lIIITIPPPPPPPPPPPPPPPPPPU

- LIC (Labeler Identification Code)

- PCN (Product of Catalog Number) : max. 18 digits

- Unit of M : 1 digi
T oeeee T A M

* +M269840510C™

LRI A
* +$580105150105B00279632CP™

A.2 / Partie variable (lot + péremption) :
+ $$1215 WU
- Date de péremption : 4 digits

A.3 / Partie fixe / partie variable :

\l H
_ T
*+H124005880060141/1803162283624A13Q*
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Tracabilité : définition
_\TRAQABILITE

Possibilité d'identifier l'origine et de reconstituer le parcours
(d’un produit), depuis sa production jusqu’a sa diffusion.
(dictionnaire Petit Robert, 1998)

L'aptitude a retrouver I'historique, 'utilisation ou la
localisation d’'une entité au moyen d’identification

enregistres.
(ISO 8402, version 95)

Aptitude a retrouver I'historique, la mise en ceuvre ou
I'emplacement de ce qui est examiné » et elle précise,
dans un nota : « dans le cas d’un produit, elle peut étre liee
a l'origine des matériaux et composants, I'historique de
réalisation, la distribution et 'emplacement du produit aprés

livraison.
(ISO 9000 : 2000) i
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Tracabilité : pourquoi ?

Pour la matériovigilance (sécurité patient)
Pour retrouver tous les articles concernés par un Recall

(stock, patients, éliminés, ...)
Pour gérer au mieux les lots (FIFO)

Pour suivre les dates de péremption (anticipation retour,

utilisation)

Pour lister tous les articles utilisés / patient
Pour suivre les flux DM (livraison, stock, retour, ...)

Figure 1-1 Healthcare Supply Chain

AIDC Healthcare Implementation Guideline Implementing AIDC standards in healthcare to improve patient safety and supply chair efficiency Release 3.0.1, Ratified, July 2015

Tracabilité : quoi et ou ?

1/ ERP (Réf. / Lot-SN / Péremption) :
- Entrées en stock / Sorties de stock
- Retours en stock / Inventaires

- Destructions / Périmés

| 1. Mouvement de stock

v D

Date - Classe de Numéro?- Depét

13/10/2015 SB
13/10/2015 SB
13/10/2015 SB
14/10/2015 SB
15/10/2015 SB
19/10/2015 R

20/10/2015 SB

20/10/2015 S8
23/10/2015 S8
30/10/2015 S8
0 02/11/2015 58
)
Q) 04/11/2015 R
§>
EE) 08/11/2015 S8

09/11/2015 S8

5011 STBOP1

5012 STBOP1

5012 STBOP1

5016 STBOP1

5018 STBOP1

209908 STBOP1

5027 STBOP1

5028 STBOP1

5035 STBOP1

5046 STBOP1

5047 STBOP1

210542 STBOP1

5056 STBOP1

5060 STBOP1

Empiamment
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03
507.K1.03

507.K1.03

Article

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

241643

Lot

JKP593

IKP593

JKP583

IKP593

IEIB19

IKP593

IKP593

IKP593

JKP593

JKP593

JKP593

JKP463

JKP463

IKP463

Intitulé article

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

Proléne 4-0 2x V-5

o -
Quantite

-1,00
-1,00
-1,00
-1,00
-1,00

5,00
-1,00
-1,00
-1,00
-1,00
-1,00

4,00

_1r

=2
(=]

-1,00
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Tracabilité : quoi et ou ? (suite)

2 | Dossier patient (Réf. / Lot) :
- Utilisation DM

- Tracabilite patient

08:15 = SDP ¢X1100423151001653 30.12.1899

- l.én;ineft;'ﬁ‘iépb;se 201 "9 Sac urine 2 | stérile a/valve anti reflux, vidangeable
e 08:15 - SOP soras snszio

- Housse pour cuvette (chauffe-NaCL.), 100y [l Fil PDS 11 Plus 4-0 SH Visiblack, 70 cm, bte de 36 p.
- Moteur Midas electrique n°05

- Blouse opér.stérile u.urenforcée Taille XL| | 08:15 - SOP xsccev 30.12.1899

- Tuyau d'asp. stérile F blanc F yert 6mm L 6niBoITe TUP

- Seringue de rincage 50 ml

- Champ opérat. latéral adhésif absorbant 120x90cm (sac 1 pce)

- Housse pour table de mayo 77x145 cm Klinidrape, bte 25p

-Cireaos, 2.5 q., stérile, bte de 24 p.

- Legend Fraise téte d'allumette, 14 cm, 3 x 3.8 mm

- Set de 5 étiquettes, vierges, autocollantes, avec 1 stylo,

- Champ op. pr table d'instrument 150x200cm Klinidrape, bte 22

- FloSeal Kit gel 1 kit 5 mL

- Neuray Mini-compresse ORL/NCH, 13 x 25 mm, bte de 20 x 10 p. Q\\\\\ \ v
- Appose ULC 35W Agrafeuse a peau, usage unique, bte de 12 p. T
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Matériel et solutions informatiques
s 1 ERP : Qualiac

% 1 Dossier patient informatisé : Digistat

s 1 Base de données avec fichier articles OK

* Des scanners : capable de lire tous les CB

*» Des terminaux fixes (ou mobiles) qui

supportent les applications
\\\\\\V
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Problemes rencontrés

e Choix de douchettes : 1D/2D, RF vs
Bluetooth (connexion tablettes)

 Programmation des douchettes : quels
parametres ? (env. 100 valeurs)

e 2 Logiciels : 2 programmations ! («;» XXX «;»)
e Connexion : qualité du réseau !

« Dé-programmation douchettes : comment

éviter !
STERLE|R :J ‘;‘ ;

[LoT) 1263067 2019-01-24 | 8

A0 0 0 A IIHIIIIIIIIIM v

5117
T

i)
)
Q)
8>

W

Problemes rencontrés (codes-babaases) :

- Pas de code-barres W
- Le code-barres est, rrllal imprirrllé MEUMO.
- La norme n'a pas été respectée
- La symbologie n’a pas été respectee

- La symbologie n’est pas GS1 (ou HIBC)
- Manque de données dans le code-barres

- Il'y a plusieurs codes-barres
-9
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-
20150424 2 2020-04
EXe I I I p I e 1 forni medical gmbh CH-9214 Kradoif

+4171 642 3568 +4171 642 3083
www.fornimedical.ch

)

JSLG8 Identifiants associés a l'article <& -
Article =| Identifiant v| Etablissement |01 b J@ @
Article *|905654 =| | soulier de marche; spécial, nair, Medium

Identifiznt AN - Etablissement ™ |01 v Controle bloguant :

valeur * Probléme lors de l'interprétation du code & barres
Unité | PpIECE v| | Piece Quantité 1,00008 [_ok_] | Aide | | Support>> |

Code a barres |0107540160154459.1.?20200431430000033 1030005123113000255312300021031330001301020150424 | |_">

_-",‘ | ® |r_":\=| | E:’ Ligrle:lf_l:;

(01)07640160164469(17)20200431430000083103000512311300029531230002103133000130(10)20150424

Erreurs dans les valeurs connues :

1/ la date (17) contient 8 digits au lieu de 6 (il faut mettre 200430)
2 / le 31.04. n’existe pas avril s’arréte a 30 ! (probléme ?)

o
°
c
2
€
@
5]

iS)
2
@
>

3 / Valeurs inconnues (non traitées par Qualiac / Digistat) Q\\\\\\ \ y

Exemple 1 : corrigé !

=
LOT | 20110301 \- 2020-07

forni medical gmbh CH-9214 Kradolf
+41 71642 3568 +41716423083

www.fornimedical.ch
J#{< 3 Consultation des articles
Idt associé & l'art. qr
Codes a barres
Paramétres de synchronisation

1 | 0107640160164353172007311020110301 (=) Article

(| Lot fournisseur

2
3 (| Lot + date de péremption
| RAZ
“‘-g Article  |736574 Soulier de marche, spécial, noir, large Lot |Zo110301
E(U Lot fournisseur | 20110301 Date de péremption  |31/07/2020 % Etablissement |01 . ‘
‘ TN




Switzerland

Contrble des codes-bbaass @1

1/ Le code-barres GS1 n’est pas lisible par
notre ERP (Qualiac)

2 | Envoi du code-barres (original) a GS1 pour
analyse

3/ GS1 analyse le code-barres (avec un
automate) et établi un rapport (envoyé a
'auteur de la demande)

4/ Le CHUV envoie le rapport au fournisseur
avec une demande de correction du C-B

o
3
5T
> \\
Q&\\%
Exemple 2 GewaRR 2
P I, =
)
([Dxs) =4 PCS. | GTIN: 05605622082351 ||||||“|||||1||||||t H||||| - |||. ¥ ||| im e % ks
851357 /1 /A0 98 /108 C\ 0120 fs?eﬁ
ﬁ (=]
5020047 2020-01-31 20@9 fT_DE"""E - ®
III [
" II”,.” M".u"l"' ” - GTIN: 05606622432359
[ ‘SGF
4 T ¥ P
' /S
- Fag0-a5a LI
% s 0105605622432359172007311099999901Z¢211
= ] =8
he % 4747 ReschiBL u (01)05605622032351 (10)999999012(17)200731(21)1
%g % tor 2015-08-26 | § 202007-31 | [sremue [=o] s
. o TR EAT TR ’ %ﬁ X4X6) 24 - &\\\\\&




Association valeur GTIN/UPN
et référence article dans 'ERP

e Enregistrement de tous les niveaux des
unités utilisées dans I'hopital

* Mise a jours des valeurs (nouveau code-
barres)

« Corrections des valeurs (erreurs ?)
e Ajout nouvelle norme (HIBC -> GS1

e Ajout nouvelle symbologie (EAN 13 - > GS1-
128)

IVALd

Gestion des unités

53-17024 VariAx LOCKING SCREWS,CROSS-PIN,SELF-T, 24mm  +E182531702402 07613154496105 1
length, 1.7mm diameter (EA)

53-17024 VariAx LOCKING SCREWS,CROSS-PIN,SELF-T, 24dmm  +E182531702402 37613154496106 5
length, 1.7mm diameter (PK/5)

Article 939257 Libellé ™| Electrode-aiguille, 2.8 / 7.2 cm, tige 2.4 mm, usage unique,

Ll

Teste | stérile, carton de 3 boites de 50p

[¥] Achets CARTON w  [¥] Stocké BOITE = ¥ Vendu | PIECE -
Damandé CARTON - Consommation  |BOITE - Livré | PIECE -
Facturé | PIECE A
J 2 s
X4 &7
GT GTIN
Emball d ité | Emball. d Carton

GGGGG

unités
GTINC
3333333333333333333333333333 %\\\\\\%v
T

GS1 Switzerland : Etes-vous prét pour I’UDI ? Identification Unique des Dispositifs Médicaux, v1.0 / nov. 2013
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QUALIAC : GIAR

Article identifiant « Etablissement |01 - Waleur

Article ™|g919196 | Fil Prolene 1 CTX, 150 cm, Loop, bte de 12 p,

Unité de stockage |BOITE | Unité d'achat  |BOITE | de 1,008

Identifiant *EaN || | code EAN Etablissement * |01 e
Valeur *|10705031001002
Unité PIECE | | Piece Quantité 0,083333333

Code 3 barres

| 1. identifiants associés & l'artide | v |[»
ot ul icle Valeur
il Prolene 1.CTX, 150 e, Loap, bte de. 1070503101097
- 30705031091096
H21485271 PIECE 0,083333333

H2148527G2 BOITE 1,000000000,

GS1 + HIBC BTE vs PCE

aud

nton de

\\\\\\\‘
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Codes a barres
: Paramétres de synchronisation
1 +EBES168630,/55081927196Z L= Article
2 I Lot fournisseur
3 ) Lot+ date de péremption
RAZ
Articla 942715 Steéritalc PF3 Aerosol p. thoracoscopie, canule 42 cm, 3 Lot |27196
Lot fournisseur 27196 Date de péremption 31/08/2019 E Etablissement o1 :f
Message
- ant

Qualiac : recherche d’article

Date: | 25/04/2016 M| Dépot =| Classe |sp =| Créateur =i
Sortie BOP
Article
907143 = | | Réservoir de Rikam en nylon pr trépanation, 9.5mm
Lot Code EAN Quiantité Units

CRMCEP 108E867040404E50 = 1,00008 PIECE

Codes a barres

1 £01108R6704040460 Message

2 £1719093010CRMCEP Contréle bloguant :

# Quantité en stock insuffisante (Article : 907143, Etablissement : 01, Lot : CRMCEP)

Lot [ ok | | Aide | | support>> |
Lot fournisseur CRMCEP Date de péremption 30/05/2019 [l
| intégration =
| L. saisie des flux - | B M
T Date Rrtide Tntitule Article Quantie Unite Tot Emplacement Code EAN
25/04/2016 307143 Réservairde Rikam en nylon pr trépanatio 1,0000 PIECE CRIMCEP 507.F4.03 108E86704040460

Qualiac : sortie de stock Q\\\\\ \ v
\ \\\\\\\




Données : Comment anticiper ?

Tous les codes-barres qui ne sont pas
documentés dans I'ERP sont pas illisibles !

e Importation de fichiers dans 'ERP ?

e« Connexion avec une base de données

BiT DiTH
—_—

existante (Phast, eClass, ...

« Achats via une plateforme

v (Medical Colombus, GHX, ...

<

T

Valeurs UDI : FDA / IMDRF / UE

vaud

o
°
c
8
c
a
o

' DATA ELEMENT IMDRF DATA ELEMENT FDA | IMDRF
UDI Intemational » Gk e > G o
Primary Di Issuing Agency FDA For Single Use? FDA IMDRF EC
Primary Di Number FDA IMDRF EC Lot or Batch Number Controf? FDA IMDBF EC
Da‘ta E' e m e DTS C h art Devlce Count FDA IMDRF Maniiiacturing Date Control? FDA IMDRF EC
Uinit of Use Di Number FDA IMDRF EC Serial Number Control? FDA | IMDRF EC
Labeler DUNS number FDA Explration Date Control? FDA | IMDRF EC
Compary Name FDA | IMDRF EC Donatlon ID Number Control? FDA
Compary Physical Address FOA IMDRF EC Labeled as Contalning Natural Rubber? FDA IMDRF EC
The following chart was assembled by Reed Tech Brand Name FDA IMDRE EC Labeled as Not Made With Naiural Rubber? FDA
UDI subject matter experts. It shows the 62 data Version or Model EDA IMDRF EC Prescription Use (Rx}? DA
elements (55 labeler-provided + 7 FDA-derived) Cataiog Number EDA IMDRF EC Qver the Counter (OTC)? EDA
currently required by the FDA. In separate columns, Device Description FDA IMDRF EC What MRI safety Information does the labeling DA | IvMDRE
it also shows the data elements outlined in the Dl Record Publish Date FDA contain?
International Medical Device Regulators Forum's Commerclal Distibution End Date FDA | IMDAF ks e FOA | IMDRF | EC
UDI recommendations as set out in the IMDRF UDI Commercial Distrbution Status FDA Size Value FDA IMDRF EC
Guidance and those recommended by European Device Subject to DM, but Exempt? FDA Sl Lol F Moaure i3 DA EG
Commission (EC). DM DI Different from Primary DI FDA Slze Type Text FDA | IMDRF
DM DI Number FDA Skt & ook hpe FDA | MORF | EC
Please keep In mind that, as of the release of this ‘Secondary Dl Issuing Agency EDA 5 &H Low Value FDA IMDRF EC
document, no country or regulatory body outside the Secondary DI Number FDOA | IMDRF | EC S&HHighValue FDA | IMDRF | EC
United States has implemented a UDI mandate and that Package Di Number FDA | IMDRF S & H Unit of Measure FDA | IMDRF | EC
the data requirements of any mandates to coms may Quantity per Package FDA IMDRF EC Speclal Storage Conditlons FDA IMDRF
differ from those shown below. This document is meant Contalns Ol Package FDA | IMDAF Paion Packaged s Sioren LN (MDRF |G
to be informative but not authoritative. Package Type FDA e SO e s M £l
Package Discontinie Date oA Sterllization Msthod FDA | IMDRF
Last reviewed August 18, 2015. Package Status FDA AUeT Fepei R e e IMDRE [
Customer Contact Phone FDA INMDRFE Authorzed Rep. Contact Information IMDRF EC
Customer Contact Emal FDA | IMDRF A LilEsb
‘Additional Trade Names EC Restricted Number of Reuses IMDRF EC
LR Ll
= HCT/P? EDA Labeled as Contalning DEHP? IMDRF EC
fs) REED TECH Ki? EDA Criical Warnings or Coniraindications IMDRF EC
Combination Product? FDA TOTAL 62 44 33
Device Exempt from Premarket Submission FDA
FOA Premarket Submission Number FDA
Phone: Twitter: FOA Supplement Number FDA
(800Q) 772-8368 ext.2 @MedDeviceUDI FOM Product Code FDA
FOA Proguct Code Nama FDA
# 1) aazen LinkedIn: FDA Listing Number FDA IMDRF
) . . GMDN Code FDA | IMDRF | EC
Website: Reed Tech Life Sciences GMDN Name £DA ~
Reed Tach and the Reed Tech logo are registered marks of Reed Technology & Information
www.ReedTech.com/UDI GMDN Definition FDA Senvices Inc. © 2015 Reed Technolagy & Information Services 23015
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1 customers

Web based tool  LRgdL
*>
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@@ A single connection to regulators and

MANUFACTURER Us ubID

HOSPITAL / PROVIDER

=

MANUFACTURER

L
MANUFACTURER

MANUFACTURER IAPAN UDID

Manufacturers are able to provide data to all UD| databases and their
customers (hospitals, distributors, wholesalers, GPOs) simultaneously, with

a single connection.
\\\\\\V
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© 2013 GS1

Conclusions

o Systeme complexe !
* Nécessite rigueur +++ |

* Travail d’'intégration des donné
interconnexion a développer

e Les standards existent mais ne sont pas
appliqués par tous (actuellement)

« Mise a jour continue des données
e Gain en efficience et sécurité !
e Rendez-vous en 2023...

es /




laurent.gattlen@chuv.ch
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