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NormesNormes

Les Normes utilisées pour les DM sont :

- GS1 : La plus rependue mondialement- GS1 : La plus rependue mondialement

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

- ISBT : Réservé pour produits d’origine 
humaines (p.ex. transfusions)
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GS1 : définitionsGS1 : définitions

EAN-UCC : European Article Numbering-Uniform 
Code Council

GS1 : Global Standards
EAN : European Article Number

Identification articles :

GTIN : Global Trade Item Number
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HIBC : définitionsHIBC : définitions

HIBCC : Health Industry Business 
Communications Council

HIBC : Health Industry Bar Code

Identification articles :

UPN : Universal Product Number
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UDI : Unique UDI : Unique DeviceDevice IdentificationIdentification

Le dispositif UDI résulte d'un consensus international organisé par 
l'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 caractéristiques de chaque produit mis sur 
le marché dans une base de données nationales et régionales
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UDI : définitionsUDI : définitions

UDI : Unique Device Identification

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

GUDID : Global UDI Database

EDI : Electronic Data Interchange
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En quoi le système UDI consisteEn quoi le système UDI consiste--tt--il ? il ? 
Le système UDI se compose de trois éléments : 

1 / Données sur le produit (DI et PI) DI : « Device Identifier » (identifiant du 
dispositif) : code fixe basé sur la norme ISO qui permet d'identifier l'article 
en question. 
PI : « 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 être lisible par une machine et imprimé en clair. 
L'UDI doit figurer sur l'étiquette, sur l'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 à 
l'heure actuelle est celle de la banque de données américaine : GUDID de 
la FDA.

Swissmedic • Institut suisse des produits thérapeutiques • Hallerstrasse 7 • 3000 Berne 9 • Suisse • www.swissmedic.ch8



UDI : Calendrier FDA (et Europe…)UDI : Calendrier FDA (et Europe…)
� Le dispositif UDI est entré en application depuis le 23 septembre 2014 

aux Etats Unis :

� En Europe, et par conséquent en Suisse, le système UDI sera introduit 
dans le cadre du nouveau règlement sur les dispositifs médicaux. 

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

9

SymbologiesSymbologies
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Les choix du CHUVLes choix du CHUV

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

GS1 : EAN-13, ITF-14, GS1-128 GS1 : 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
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GS1 : Les données retenues GS1 : Les données retenues 

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

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

B.1 / Partie fixe (la référence article) :
- (01) ou (02) : GTIN 13 ou GTIN 14 (avec un « 0 » au début)

B.2 / Parties variables (lot + péremption) :
- (10) : N° de lot ou (21) N° de série (SN)
- (17) : date de péremption, format « aammjj »
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HIBC : Les données retenues HIBC : Les données retenues 
A / Symbologie Code-39 / Code-128 / Datamatrix :
A.1 / Partie fixe / primary data structure (la référ ence article) :
+ I I I I P P P P P P P P P P P P P P P P P P U C
- LIC (Labeler Identification Code)
- PCN (Product of Catalog Number) : max. 18 digits
- Unit of Measure : 1 digit
- Check caracter : 1 digit- Check caracter : 1 digit

A.2 / Partie variable (lot + péremption) :
+ $$1215CH8GMSP0WU
- Date de péremption : 4 digits
- N° de lot

A.3 / Partie fixe / partie variable :
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Traçabilité : définitionTraçabilité : définition

Possibilité d’identifier l’origine et de reconstituer le parcours 
(d’un produit), depuis sa production jusqu’à sa diffusion.             

(dictionnaire Petit Robert, 1998)

L’aptitude à retrouver l’historique, l’utilisation ou la 
localisation d’une entité au moyen d’identification 
enregistrés.enregistrés.

(ISO 8402, version 95) 

Aptitude à retrouver l’historique, la mise en œuvre ou 
l’emplacement de ce qui est examiné » et elle précise, 
dans un nota : « dans le cas d’un produit, elle peut être liée 
à l’origine des matériaux et composants, l’historique de 
réalisation, la distribution et l’emplacement du produit après 
livraison. 

(ISO 9000 : 2000)
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Traçabilité : pourquoi ?Traçabilité : 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)utilisation)
- Pour lister tous les articles utilisés / patient
- Pour suivre les flux DM (livraison, stock, retour, …)
- …

AIDC Healthcare Implementation Guideline Implementing AIDC standards in healthcare to improve patient safety and supply chain efficiency Release 3.0.1, Ratified, July 201515

Traçabilité : quoi et où ?Traçabilité : quoi et où ?
1 / ERP (Réf. / Lot-SN / Péremption) :
- Entrées en stock / Sorties de stock
- Retours en stock / Inventaires
- Destructions / Périmés
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Traçabilité : quoi et où ? (suite)Traçabilité : quoi et où ? (suite)
2 / Dossier patient (Réf. / Lot) :
- Utilisation DM
- Traçabilité patient
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Matériel et solutions informatiquesMatériel et solutions informatiques

� 1 ERP : Qualiac
� 1 Dossier patient informatisé : Digistat
� 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

� Et … GO !...
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???...???...
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Problèmes rencontrés Problèmes rencontrés 

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

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

• 2 Logiciels : 2 programmations ! («;» xxx «;»)
• Connexion : qualité du réseau !
• Dé-programmation douchettes : comment 

éviter !
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Problèmes rencontrés (codesProblèmes rencontrés (codes--barres) :barres) :

- Pas de code-barres
- Le code-barres est mal imprimé
- La norme n’a pas été respectée
- La symbologie n’a pas été respectée- La symbologie n’a pas été respectée
- La symbologie n’est pas GS1 (ou HIBC)
- Manque de données dans le code-barres
- Il y a plusieurs codes-barres
- ?…
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Exemple 1Exemple 1

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’arrête à 30 ! (problème ?)

3 / Valeurs inconnues (non traitées par Qualiac / Digistat) 

(01)07640160164469(17)20200431430000083103000512311300029531230002103133000130(10)20150424
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Exemple 1 : corrigé !Exemple 1 : corrigé !
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Contrôle des codesContrôle des codes--barresbarres

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

2 / Envoi du code-barres (original) à GS1 pour 
analyse

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

4 / Le CHUV envoie le rapport au fournisseur 
avec une demande de correction du C-B
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Exemple 2Exemple 2

0105605622432359172007311099999901Z¿211
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Association valeur GTIN/UPN Association valeur GTIN/UPN 
et référence article dans l’ERPet référence article dans l’ERP

• Enregistrement de tous les niveaux des 
unités utilisées dans l’hôpital

• Mise à jours des valeurs (nouveau code-
barres)barres)

• Corrections des valeurs (erreurs ?)
• Ajout nouvelle norme (HIBC -> GS1
• Ajout nouvelle symbologie (EAN 13 - > GS1-

128)
• …
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Gestion des unitésGestion des unités

ggg

Catalog

Number

Description (For Informational Purposes Only) PCN (HIBC) GTIN (GS1) Pack 

Quantity

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

+E182531702402 07613154496105 1

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

+E182531702402 37613154496106 5

GS1 Switzerland : Êtes-vous prêt pour l’UDI ? Identification Unique des Dispositifs Médicaux, v1.0 / nov. 2013 28



QUALIAC : GIARQUALIAC : GIAR

GS1 + HIBC BTE vs PCE
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Qualiac : recherche d’article

Qualiac : sortie de stock
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Données : Comment anticiper ?Données : Comment anticiper ?

Tous les codes-barres qui ne sont pas 
documentés dans l’ERP sont pas illisibles !

• Importation de fichiers dans l’ERP ?

• Connexion avec une base de données 

existante (Phast, eClass, …)

• Achats via une plateforme

(Medical Colombus, GHX, …)
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Valeurs UDI : FDA / IMDRF / UEValeurs UDI : FDA / IMDRF / UE
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ConclusionsConclusions

• Système complexe !
• Nécessite rigueur +++
• Travail d’intégration des données / 

interconnexion à développerinterconnexion à développer
• Les standards existent mais ne sont pas  

appliqués par tous (actuellement)
• Mise à jour continue des données
• Gain en efficience et sécurité !
• Rendez-vous en 2023…
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Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !Merci pour votre attention !

laurent.gattlen@chuv.ch
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