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La tragabilité des Dispositifs Médicaux
L'IUD dans Hospitalis

FICHE MEMO N°2

& Que dit la réglementation ?

Le nouveau reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen définit l'identifiant unique de dispositif (IlUD) comme une
série de chiffres ou de lettres créée selon des normes internationalement acceptées, et qui permet l'identification
formelle de dispositifs donnés sur le marché.

. ? Qu’est-ce qu‘un IUD ?
m]

Il se compose de:

IUD-ID : code numérique ou alphanumérique unique propre a un niveau de conditionnement du dispositif, servant
également de « clé d’accés » aux informations stockées dans la base de données EUDAMED.

IUD-IP : code numérique ou alphanumérique unique identifiant l'unité de production d’'un dispositif. L'1UD-IP peut contenir :

+ Le numéro + Ladatede + Le numéro de + L'identifiant
de lot fabrication ou série (si DM de logiciel (si
d'expiration concerné) DM concerné)

L'IUD impacte directement les obligations de tous les opérateurs* économiques présents sur la chaine de distribution du dispositif médical.
*fabricant, importateur, distributeur, mandataire

.&% Le role des acteurs

Le fabricant : Il a la charge d’attribuer un identifiant a son dispositif et d’apposer U'IUD sur le dispositif
proprement dit, ainsi qu’a son conditionnement.

“N  Létablissement: Il doit enregistrer les identifiants IUD des dispositifs médicaux utilisés dans son SI, a minima
A pour les DMI les plus a risque (classe lll).

(ARERREA
. Chronologie de l'IUD

Etablissement

Entrée en application de santé

du réglement

Fabricant
Réglement UE MDR Enregistrement des IUD Enregistrement des

du 26/05/2017 dans les Sl IUD-IP dans EUDAMED

26/05/2017 26/05/2021 26/05/2021 26/11/2022 26/05/2023 26/05/2025

Production des IUD

pour tous les dispositifs CLASSEI CLASSENl CLASSEI
Début de I'enregistre- ‘
ment des acteurs et de
I'lUD-ID dans la base Apposition de I'lUD sur tout le dispositif et tous
EUDAMED les niveaux de conditionnement supérieurs
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La tracabilité des Dispositifs Médicaux

L'lUD dans Hospitalis

.': L'IUD dans l'avis d'expédition

Accompagnant la livraison du produit, l'avis d’expédition ou le bon de livraison électronique (DESADV) comporte dorénavant
L'IUD-ID et I'lUD-IP du produit, ce qui permet la tragabilité du dispositif dés la réception dans le logiciel de la pharmacie.

Pour sa mise en ccuvre.
(@)

~ + Le dépositaire ou le fabricant adresse 'lUD a Hospitalis dans le DESADV.

+ Les logiciels de pharmacie (GEF, Sérialisation, WMS, logiciel de bloc, ...) de 'établissement intégrent ce méme message
en provenance d'Hospitalis.

*Pour 'année 2021, année d'application de L'lUD, la réglementation européenne exige 'lUD pour les classes Il

@ Quels processus utilisent U'IUD pour la tracabilité du DMI au sein FRAR() concerned

de l'établissement ? Date dexpéditon 30/05/2021
Produit (1) Colis (1)

Pose/consommation du DMI au bloc opératoire / service (UF)

Facturation des DMI hors séjours (remontée de 'lUD au PMSI)

Gestion des stocks et rappel de lots

Commande avec le catalogue du fournisseur (avec usage

de l'IUD)

Information délivrée au patient

+ Remontée des incidents auprés des autorités et du fabriquant

1UD / GTIN Libellé Produit

GTIN-DM-00001 PROTH. GENOU DROIT 221

+ + + +

Visualisation de l'avis d'expédition dans Hospitalis avec 'lUD

. L'IUD dans la commande

Dans le cadre des commandes sur les dispositifs
consignés en dépdt, le bon de commande
Hospitalis évolue et permet dorénavant de
transmettre l'IUD du dispositif posé au fabricant.

PROTH. GENOU DROIT 22MM (DEP
. IUD : {Lot) BATE6271 (S/N) SN993883666DD
- Patient : IEP IECO01 - IPP IPO001 - Date de pose
Praticien : RPPS RO0O01 - ADELI ADDD1

Pour sa mise en ceuvre :
® ——1UD

o=
+ Le logiciel de pharmacie (GEF, ..) de PROTH. GENOU GAUCHE 23MM (DEP:
'établissement integre 'IUD posé dans ~ « IUD: (Lot) BAT99361 (S/N) SN7725835121P
la commande adressée a Hospitalis. e [ =

+ Lelogiciel du fabricantintégre dansson = e
ERP cette information en provenance —
d'Hospitalis. o

Visualisation du bon de commande dans Hospitalis avec 'lUD

Medtronic

@ @ Depuis la fin de l'été, Medtronic a mis en place U'envoi de l'lUD via les bons de livraison s +
électroniques (DESADV) transmis a Hospitalis. Outre le respect de la réglementation, nous
espérons ainsi apporter de la valeur a nos clients dans la tragabilité de nos dispositifs
médicaux et encourager la dématérialisation des commandes. 99
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