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1. INTRODUCTION

Ce document présente I'étude « métier » pour la tracabilité des dispositifs médicaux implantables
(DMI) au sein d’'un établissement de santé. Cette étude propose, d’une part, la modélisation des flux
d’échanges pour la tragabilité du cycle de vie des DMI, au sein d’'un établissement de santé et
d’autre part, la définition du périmétre métier nécessaire a la mise en ceuvre de cette tracabilité
entre systémes d’information ou composants de systémes d’information.

La finalité de cette étude correspond a la modélisation du circuit des DMI dans les établissements
de santé (depuis leur réception dans I'établissement jusqu’a leur pose chez le patient) permettant
d'identifier les flux entrant dans le cadre de la tracabilité sanitaire, financiére et logistique des DMI.
avec « I'appel a la gestion de traces » issue du volet « Tragabilité d’événements » (cf. CI-SIS Etude
métier — Généricisation : Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des traces).

Le besoin de tragabilité des DMI en aval de leur pose sera traité dans le cadre d’une autre étude.

L’élaboration de cette étude a été basée sur un travail de recherche documentaire ainsi que des
rencontres avec des acteurs métier (cf. Annexe D).

Le périmétre calendaire de cette étude regroupe la période actuelle au cours de laquelle s'applique
le décret du 29 novembre 2006 et celle aprés le 26 mai 2021 qui correspond a l'entrée en
application du Réglement (UE) 2017/745 sur les DM. La date d’entrée en vigueur a été repoussée
suite a la pandémie du COVID-19 (voir le Réglement (UE) 2020/561).

Avant l'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745 sur les DM, chaque fabricant ou
distributeur peut développer son propre mécanisme d’identification. Néanmoins en France sous
I'impulsion de différents acteurs plusieurs bases de données relatives aux DM sont utilisées comme
(Exhausmed, Vidal, Euro-Pharmat, Phast ClOdm, ACL, ...). Pour certaines d'entre-elles la
convergence vers le systeme IUD est possible par exemple les bases (Exhausmed, Vidal, Euro-
Pharmat, Phast ClOdm). Avant I'entrée en vigueur du reglement 2017/745 et la mise en place de
I'UD, lidentifiant uniqgue du DM est assujetti a la base de données choisie comme référentiel des
DM.

A partir du 26 mai 2021 et de I'entrée en vigueur du Réglement (UE) 2017/745 les modalités de la
tracabilité des DMI changent. Notamment en raison de I'obligation faite aux établissements de santé
d’enregistrer ''UD des DMI de classe Il qu’ils auront fournis ou qu’ils auront regus.

Remarque :

La modélisation des processus de tracabilité des dispositifs médicaux implantables est invariante
selon le mode de gestion des stocks. La gestion des stocks de DMI peut s’effectuer a deux niveaux
selon I'organisation interne de I'établissement de santé. Les stocks de dispositifs médicaux peuvent
étre gérés par la pharmacie a usage intérieur (PUI) d’une part ou au sein de l'arsenal du plateau
technique opératoire d’autre part.

Dans le cadre de cette étude, le parti pris a été celui d’'une gestion de stock des DMI partagée et
d’un respect des obligations réglementaires :

e La PUI délivre les DMI et trace cette délivrance.
e Le plateau technique opératoire pose les DMI et trace cette pose.

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 8/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



Q@ AGENCE
S\ 20 Niiieraur

Tracabilité des Dispositifs Médicaux
Implantables en Etablissement de santé

1.1 Définitions

Ce paragraphe délivre une définition succincte de certains termes utilisés dans ce document

P Terme

P Définition

Tracabilité

Commission nationale de terminologie : « Ensemble des
procédures et des contrbles permettant de suivre I'historique
d'un produit depuis sa fabrication jusqu'a son administration a
un patient ».

ISO 9000 : « Aptitude a retrouver I'historique, l'utilisation ou la
localisation d'une entitt au moyen d'identifications
enregistrées ».

HAS : « Possibilité de retrouver, dans un systéme, une liste
d’informations déterminées attachées a un ou plusieurs
éléments du systéme pour expliquer ses défaillances ».

Du point de vue de la gestion de l'information, mettre en place
un systéme de tracabilité, c’est associer systématiquement un
flux d’informations a un flux physique.

L’objectif est de pouvoir retrouver, a linstant voulu, des données
préalablement enregistrées permettant de localiser 'entité.

Le décret du 29 novembre 2006 demande la tracabilité des DM depuis
leur réception jusqu'a leur utilisation chez le patient et leur éventuelle
explantation.

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1
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L’article 2 partie 1 du Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 définit
un DM comme tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant,
réactif, matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé,
seul ou en association, chez I'homme pour l'une ou plusieurs des fins
médicales précises suivantes:

e diagnostic, prévention, contrle, prédiction, pronostic,
traitement ou atténuation d'une maladie,

e diagnostic, contrdle, traitement, atténuation d'une blessure ou
d'un handicap ou compensation de ceux-ci,

e investigation, remplacement ou modification d'une structure ou
fonction anatomique ou d'un processus ou état physiologique
ou pathologique,

e communication d'informations au moyen d'un examen in vitro

DM d'échantillons provenant du corps humain, y compris les dons
d'organes, de sang et de tissus,

et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas

obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par

métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels

moyens. Les produits ci-aprés sont également réputés étre des

dispositifs médicaux :

e les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a
l'assistance a celle-ci,

o les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la
désinfection ou a la stérilisation des dispositifs visés a l'article
ler, paragraphe 4, et de ceux visés au premier alinéa du
présent point.

L’article 2 partie 5 du Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017 définit
un DMI comme tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en
partie ou en totalité, (i) destiné a étre introduit intégralement dans le
corps humain ou (ii) & remplacer une surface épithéliale ou la surface
de I'ceil - par une intervention clinique et a demeurer en place aprées
l'intervention.

Dispositif médical -

Est également réputé étre un DMI tout dispositif destiné a étre introduit
partiellement dans le corps humain par une intervention clinique et a
demeurer en place apres l'intervention pendant une période d'au moins
trente jours

Dispositif médical
implantable - DMI*

D’aprés 'annexe VI, partie C du Reglement (UE) 2017/745, le code
IUD peut étre apposé sur le dispositif lui-méme ou sur son
conditionnement, sur I'étiquette de son emballage ainsi que sur tous
les niveaux d’emballage supérieurs. Chaque niveau d’emballage
disposera de son propre IUD.

Les DMI sont commandés par I'établissement de santé et réceptionnés
dans une certaine quantité en prévision de leur utilisation future. lls
DMI gérés en achat sont la propriété de I'établissement de santé et sont généralement
stockés au niveau de I'arsenal du plateau technique opératoire afin
d’étre immédiatement disponible en cas d'intervention. Dans les
contrats qui lient les distributeurs aux établissements de santé, la

Ihttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
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gestion des péremptions et le réapprovisionnement releve de la
responsabilité des établissements (cf. contrat de prét type
Europharmat Snitem).

Le fournisseur est une entité commerciale selon son statut défini dans
le Réglement (UE) 2017/745 : fabricant, mandataire ou distributeur
autorisée a fournir des DM a un établissement de santé client. Elle
Fournisseur peut agir dans le cadre d’'un contrat (marché public ou privé) qui régit
sa relation commerciale avec son client.

Synonyme : distributeur.

Le fournisseur met a disposition de I'établissement de santé des DMI.
lls restent la propriété du fournisseur, qui en gére l'inventaire et la
péremption, et ce jusqu’a leur utilisation. Lorsque les produits sont en
DMI gérés en | dépbt, I'établissement de santé indique au fournisseur la pose d’'un
dépot-vente implant qui est facturé a ce moment-la. Le dép6t vente donne lieu a
une convention définissant les obligations des parties (fournisseur et
établissement de santé), cette convention est partie intégrante du
contrat lorsqu’il existe entre le fournisseur et I'établissement de santé.

Il s’agit de la personne prise en charge que ce soit au niveau sanitaire,
médico-administratif, médico-social et social. Cette personne peut étre
un usager dans le secteur social ou un patient. Dans le contexte de
cette étude, il s’agit d’'un patient pour lequel un ou plusieurs DMI sont
posés lors d’'une intervention médicale ou chirurgicale.

Patient pris en
charge

Un professionnel est une personne qui participe, au titre de son emploi
professionnel, a la prise en charge d’une personne que ce soit au
niveau sanitaire, médico-administratif, médico-social ou social. Dans le
Professionnel cadre de cette étude, il s’agit d’'un professionnel prenant en charge le
patient au niveau sanitaire ou médico-administratif.

Synonyme : utilisateur (Réglement (UE) 2017/745, Article 2 Point 37).

PUI Pharmacie a usage intérieur.

IBODE Infirmier de bloc opératoire diplomé d’état

Table 1 Quelques définitions utilisées dans cette étude

1.2 Exemples de cas d'usage

Ci-dessous des exemples d’usages de la tragabilité de DMI en établissement de santé.
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Réassort de stock - DMI gérés en achat

e Un besoin de réassort est transmis a la PUI.

e La PUI passe une commande auprés du fournisseur.

e Le fournisseur recoit la commande, la traite et livre les DMI a la PUL.

e La PUI recoit les DMI, les enregistre, délivre les DMI au service utilisateur ayant déclenché
la demande de réassort et en trace la délivrance.

e Le gestionnaire de comptabilité déclenche le réglement de la facture de DMI.

o L’IBODE recoit les DMI, enregistre leur réception et les stocke dans l'arsenal jusqu’a
I'opération.

e Le chirurgien effectue la pose de DMI. Et il enregistre I'acte de pose du DMI dans le systéme
d’information du PMSI.

e L’IBODE renseigne les informations relatives a la pose de DMI. Les données relatives aux
DMI doivent figurer dans le dossier patient?.

e La lettre de liaison est remise au patient et a son médecin traitant a I'issue de son séjour
dans I'établissement de santé (hors périméetre de cette spécification fonctionnelle).

Préparation d’une intervention— DMI gérés en dépdt-vente et non disponibles en
stock

e Le bloc opératoire souhaite préparer une intervention chirurgicale avec pose de DMI pour
une personne prise en charge.

e Le bloc opératoire, ne disposant pas de DMI en stock, effectue une demande auprés de la
PUL.

e La PUI passe une commande aupres du distributeur (hors périmétre de cette spécification
fonctionnelle).

e Le distributeur recoit la commande, la traite et livre les DMI au lieu de livraison renseigné sur
le bon de commande (PUI) (hors périmétre de cette spécification fonctionnelle).

o La PUIrecoit les DMI, les enregistre, les délivre au bloc opératoire et en trace la délivrance.

o L’IBODE recoit les DMI, enregistre leur réception et les stocke dans l'arsenal jusqu’a
I'opération.

e Le chirurgien effectue la pose de DMI. Et il enregistre I'acte de pose du DMI dans le systéme
d’information du PMSI.

e L’IBODE renseigne les informations relatives a la pose de DMI. Les données relatives aux
DMI doivent figurer dans le dossier patient®.

e La PUI recoit les informations de pose et donne I'accord de paiement des DMI consommeés.

e Le gestionnaire de comptabilité déclenche le reglement de la facture de DMI.

¢ Une demande de réassort est éventuellement remontée.

e La PUI réexpédie et trace les produits non posés. Ce cas peut se produire lorsque le
distributeur envoie des sets complets avec plusieurs tailles afin de pouvoir répondre aux
besoins de choix lors de la pose.

e La lettre de liaison est remise au patient et a son médecin traitant a l'issue de son séjour
dans I'établissement de santé (hors périmétre de cette spécification fonctionnelle).

Préparation d’une intervention— DMI gérés en dépst-vente et disponibles en stock

2 Article R. 5212-40 du code de la santé publique
3 Article R. 5212-40 du code de la santé publique
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e Le bloc opératoire souhaite préparer une intervention chirurgicale pour une pose de DMI
chez un patient.

e Le bloc opératoire, disposant du DMI souhaité dans son stock, effectue la sortie du stock
nécessaire.

e Le chirurgien effectue la pose de DMI. Et il enregistre I'acte de pose du DMI dans le systéme
d’information du PMSI.

o L’IBODE renseigne les informations relatives a la pose de DMI. Les données relatives aux
DMI doivent figurer dans le dossier patient*.

e La PUI recoit les informations de pose et donne I'accord de paiement des DMI consommeés.

¢ Une demande de réassort est systématiquement remontée pour maintenir constant le
niveau de stock selon la convention de réapprovisionnement entre le fournisseur et
I'établissement.

1.3 Cadre juridique

Plan national - Tracabilité sanitaire dans le cadre de la matériovigilance

Décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006

Le décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006, modifiant le code de la santé publique (dispositions
réglementaires de matériovigilance) institue I'obligation de tragabilité de certains dispositifs
médicaux dont la liste a été fixée par l'arrété du 26 Janvier 2007 :

o dispositifs médicaux incorporant une substance qui, si elle est utilisée séparément, est
susceptible d'étre considérée comme un médicament dérivé du sang ;
e valves cardiaques ;
e autres dispositifs médicaux implantables :
-y compris les implants dentaires ;
- a I'exception des ligatures, sutures et dispositifs d'ostéosynthése.

Les regles particulieres de tragabilité sont posées par les articles du décret n°2006-1497 détaillés
ci-dessous :

e Larticle R. 5212-36 circonscrit le périmetre des régles de tracabilité des dispositifs médicaux
depuis leur réception dans la structure sanitaire ou de chirurgie esthétique ou ils seront
utilisés jusqu'a leur utilisation chez le patient.

L’objectif de cette tracabilité est de permettre :

1. Tidentification des patients pour lesquels les dispositifs médicaux d'un lot ont été utilisés;
2. lidentification des lots dont proviennent les dispositifs médicaux utilisés chez un patient.

o L’article R. 5212-37 fixe, la durée de conservation des données de tracabilité : : les données
relatives a la tracabilité des DMI sont conservées pendant 10 ans. La durée de conservation

4 Article R. 5212-40 du code de la santé publique
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est portée a 40 ans pour les DM incorporant une substance qui, si elle est utilisée
séparément est susceptible d’étre considérée comme un dérivé du sang.

o L’article R. 5212-38 porte sur les données de tracabilité relatives a la délivrance des
dispositifs médicaux. Ces données sont enregistrées sous le contr6le du pharmacien® gérant
de la PUI ou du professionnel de santé responsable et sont ensuite transmises au service
utilisateur du DMI. Les données de tracabilité de la délivrance sont :

1. l'identification de chaque dispositif médical :

a. dénomination ;

b. numéro de série ou de lot ;

¢. nom du fabricant ou de son mandataire.
2. la date de la délivrance du dispositif médical au service utilisateur ;
3. l'identification du service utilisateur.

e L’article R. 5212-39 impose que chaque service utilisateur d'un DMI compléte les

informations de tracabilité de la délivrance en enregistrant :
1. la date d'utilisation ;
2. l'identification du patient, et notamment ses : nom, prénom et date de naissance ;
3. le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

o L’article R. 5212-40 impose que tout professionnel de santé utilisant le DMI au sein d’'un
établissement de santé fasse figurer dans le dossier médical les informations suivantes :

1. l'identification du dispositif médical : dénomination, numéro de série ou de lot, nom
du fabricant ou de son mandataire ;

2. la date d'utilisation ;

3. le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.

o Dans le cas d'un professionnel de santé utilisant le DMI en dehors de I'établissement de
santé, les principes de tracabilité sont identiques a ceux exigés pour les établissements de
santé en plus de l'information portant sur le lieu d'utilisation a renseigner dans le dossier
médical du patient (article R. 5212-41).

o L’article R. 5212-42 stipule qu’a l'issue des soins ou des actes de chirurgie esthétique
mettant en ceuvre un dispositif médical figurant sur la liste prévue a l'article R. 5212-36, est
transmis au patient un document mentionnant :

1. lidentification du dispositif médical utilisé : dénomination, numéro de série ou de
lot, nom du fabricant ou de son mandataire et marque ;

2. lelieu et la date d'utilisation ;

3. le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur ;

4. [l'existence d'une durée de vie limitée du produit et I'éventuelle nécessité de
réintervention qui en découle ;

5. le cas échéant, le suivi médical particulier.

Ci-dessous, un tableau récapitulatif des informations obligatoires de tracabilité de DMI.

Informations obligatoires Référence

5 Larticle L. 5126-5 du code de la santé publique impose que le pharmacien en charge de la gestion d'une
PUI soit responsable de I'ensemble de son activité pharmaceutique.
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Le pharmacien® enregistre les données de réception des DMI et les transmet ensuite au
service utilisateur lors de la délivrance du DMI :

1. lidentification de chaque dispositif médical :

a. dénomination ;

b. numéro de série ou de lot ;

c. nom du fabricant ou de son mandataire.
la date de la délivrance du dispositif médical au service utilisateur ;
3. Tlidentification du service utilisateur

R. 5212-38

N

Le service utilisateur renseigne ces informations lors de ['utilisation du DMI :

1. la date d'utilisation ;

2. lidentification du patient, et notamment ses : nom, prénom et date de R.5212-39
naissance ;

3. le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur ;

L'établissement doit faire figurer dans le dossier patient :

1. lidentification du dispositif médical : dénomination, numéro de série ou
de lot, nom du fabricant ou de son mandataire ;
2. la date d'utilisation ;
3. le nom du médecin ou du chirurgien-dentiste utilisateur.
4. le lieu d'utilisation.
Table 2 Les informations obligatoires de tragabilité de DMI

R. 5212-40

Instruction n°® DGOS/PF2/2015/200 du 15 juin 2015

En complément du cadre |égislatif, la DGOS a mené une enquéte aboutissant a la publication en
juin 2015 d’une instruction (Instruction N° DGOS /PF2/2015 /200 du 15 juin 2015) comportant une
liste de recommandations pour la tragabilité sanitaire des DMI & destination des établissements de
santé. Parmi les recommandations spécifiques au systéme d’informationily a :

o [utilisation d’'un « référentiel des DMI unique et partagé avec 'ensemble des applications
informatiques de la PUI (tracabilité financiére, processus logistiques) et des applications
informatiques concernées des services utilisateurs ».

e « chaque fois que cela est possible, saisir les données de tragabilité (dénomination, numéro
de lot ou de série du DMI, identité du patient,...) par la lecture optique de codes a barres ou
autre lecteur adapté au support d’'information (RFID), a minima avant la délivrance au
service utilisateur. Afin de fiabiliser les données de tragabilité, limiter le recours a la saisie
manuelle des données autant que de possible. »

A terme, les flux correspondant suivront les spécifications d’Eudamed et feront I'objet d’'une
autre étude.

Guide de tracabilité des dispositifs médicaux

6 Pour les établissements ne disposant pas de PUI, le responsable de la tracabilité est la personne en charge
des commandes et de la gestion des stocks dans I'établissement, sous le contrle d'un professionnel de
santé.
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Le guide de tracgabilité des dispositifs médicaux, élaboré par Euro-Pharmat avec la collaboration de
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (AFSSAPS) , fournit la
définition de certaines informations de tracabilité qui seront reprises dans le cadre de la présente
étude métier :

Information de
tracabilité Définition

e dénomination commune issue si possible d'une nomenclature

Dénomination du DMI harmonisée reconnue ;

e termes de la dénomination commerciale utiles pour une
identification fiable et unique : modéle / type / référence.

e nom du service utilisateur ;

Service utilisateur e code Unité fonctionnelle de responsabilité médicale ;

¢ lieu géographique d’implantation (identification bloc, n° salle
d’intervention).

Médecin utilisateur,
chirurgien-dentiste

. . raticien « implanteur », quelle que soit sa qualité
utilisateur P P q q 9

Table 3 Les définitions fournies par Euro-Pharmat

La tracabilité financiére dans le cadre de la T2A (Tarification a l'activité):

Le nouveau systeme de financement pour les activitts MCO (Médecine, chirurgie, obstétrique) des
établissements de santé, T2A, se base sur l'activité réellement produite. Concrétement, chaque
séjour de patient est attribué a un groupe homogéne de malade (GHM) et est associé a un tarif
appelé groupe homogéne de séjours (GHS) qui couvre 'ensemble des colts fixes et variables
correspondant aux prestations dont le patient a bénéficié au cours de son séjour. Les dépenses
liées aux DMI sont intégrées dans ces tarifs d’hospitalisation a I'activité.

Toutefois, certains DMI ayant un colt trop élevé, sont financés « en sus » des forfaits de séjours et
doivent alors figurer dans la Liste des Produits et Prestations remboursables par I’Assurance
maladie (LPPr) en application de l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (CSS) en vue
de leur remboursement par 'assurance maladie. Les régles d’inscription sur la LPPr sont définies
dans l'article L-165-1 du Code de la Sécurité Sociale et la liste est établie aprés avis d'une
commission de la Haute Autorité de Santé et d’autres acteurs mentionnés dans l'article L. 161-37 du
CSS.

La tracabilité financiére initialement consiste alors en 'attribution d’'un ou plusieurs codes LPP a
chaque séjour de patient ayant bénéficié de I'implantation de DMI inscrits sur la LPPr. Actuellement,
cette tracabilité a évolué et dépasse le périméetre initial des DMI inscrits sur cette liste :

1. Il existe désormais des DMI, des parties de DMI et des accessoires de DMI a tragabilité
obligatoire (étant donné qu’ils sont indispensables au fonctionnement du DMI) qui sont facturés
dans le cadre de soins externes ;

2. Certains DMI non-inscrits sur la LPPs font I'objet d’une tragabilité financiére puisque qu’ils sont
soumis a contrdle, notamment les DMl intra GHS ;

3. Il existe des DM non implantables pris en charge au Titre V de la LPP, a tracabilité financiere
indispensable.

Pour étre remboursés intégralement ou partiellement par 'assurance maladie, les établissements
de santé doivent communiquer mensuellement un fichier FICHCOMP (disponible en annexe) ou un
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RSF (pour les établissements sous objectif quantifié national) comportant la liste des séjours des
patients accompagnée de la liste des DMI posés et inscrits sur la LPPr ainsi que d’autres
informations telles que le n° FINESS de I'établissement, les codes LPP des DMI implantés, le
nombre de DMI implantés par code LPP, le prix d’achat des DMI, les dates de pose, etc.

Il est & noter que ce document ne traite pas la tracabilité financiére.

Plan Européen

Le reglement européen (UE) 2017/745 impose une tracabilité des dispositifs implantables les plus &
risque (classe Ill) aux opérateurs économiques mais aussi aux établissements de santé. Cette
tracabilité se traduit par I'enregistrement de I'lUD des dispositifs qu’ils auront fournis ou qu’on leur
aura fournis.

La mise en ceuvre de cette tragabilité doit permettre d’identifier rapidement et de fagon précise
quels dispositifs ont été implantés chez quels patients, a fortiori en cas de rappel de lot. De plus, il
faut a tout moment connaitre la localisation d’'un DMI non posé, de maniére a procéder
immédiatement au retrait de lot et a la mise en quarantaine en cas de rappel ou de signalement
d’incident.

L’accessibilité a ces informations doit étre immédiate pour le correspondant local de
matériovigilance

Systéme d'identification unigue des dispositifs (IUD)
La tracabilité des dispositifs doit reposer sur un systéme d'identification unique des dispositifs (IUD)
fondé sur des lignes directrices internationales lequel doit permettre d’assurer :

o la sécurité des dispositifs apreés commercialisation :
- notification des incidents ;
- mesures correctives de sécurité ciblées ;
- contrdle par les autorités compétentes.
¢ laréduction du nombre d'erreurs médicales ;
e la lutte contre la falsification de dispositifs ;
e ['amélioration des politiques d'achat ;
e ['amélioration des politiqgues d'élimination des déchets ;
¢ la compatibilité avec d'autres systemes d'authentification.

Concrétement, cela signifie que le systéeme d’'lUD passe par I'obligation faite aux fabricants
d’attribuer a chacun de leurs DM mis sur le marché européen un Identifiant Unique du Dispositif
(IUD) en suivant les regles d’'un organisme de standardisation habilité, puis d’apposer cet IUD sous
la forme d’un code-barres sur le conditionnement du dispositif ou le dispositif lui-méme. Cet IUD
devra étre enregistré et partagé par 'ensemble des acteurs intervenant dans la chaine de
distribution (e.g. opérateurs économiques, établissements de santé).

L’'IUD est un code alphanumérique. Il permet l'identification sans ambiguité d'un dispositif médical
spécifique sur le marché. Il comprend deux parties :

- une premiére partie, dite « L'lUD-ID » (pour identifiant du dispositif), qui est propre a un
modeéle de dispositif médical. Cette partie du code est « statique » et est identique pour
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tous les dispositifs d’'un méme modeéle. Cet identifiant donne accées aux informations
prévues dans I'annexe VI, partie B du Réglement ;

- une seconde partie de I'lUD, dite « IUD-IP » (pour identifiant de la production). Il contient
les informations relatives & chaque unité produite. Les différents types d’lUD-IP sont le
numéro de série, le numéro de lot, la date de fabrication et/ou d’expiration. Cette partie
du code est « dynamique » et est propre a chaque DM produit.

Moyens pratiques mis en place — Base EUDAMED’

Le systéme d’identification IUD doit étre « adossé » a une base de données européenne. Il s’agit de
la base de données EUDAMED, administrée par la Commission Européenne (CE). Elle permettra
de centraliser les informations relatives a tous les IUD donc a tous les DM. Ces IUD ont pour
vocation d’étre consultables par les professionnels de santé mais aussi par les patients donc le
grand public.

Cette base EUDAMED a pour objectifs de permettre :

- lidentification unique des DM, et de faciliter leur tracabilité et le suivi de leur marquage
CE;

- d'informer le grand public des DM mis sur le marché et des investigations cliniques ;

- de diffuser une information sur les incidents de matériovigilance ;

- aux autorités compétentes et a la Commission d'exercer une surveillance du marché ;

- aux fabricants de déposer leurs dossiers d'investigations cliniques ;

- aux autorités compétentes de transmettre les notifications des organismes notifiés (ON) ;

Les informations relatives aux DM seront enregistrées par les fabricants, les organismes notifiés, et
les promoteurs d'investigations cliniques selon leurs obligations respectives définies dans le
réglement. Ces informations seront ensuite accessibles en globalité aux Etats membres et a la
Commission et en acces limité aux organismes notifiés, aux opérateurs économiques, aux
promoteurs et au grand public.

La base EUDAMED sera pleinement fonctionnelle dés la publication de I'avis au Journal officiel de
'union européenne.

Carte d’implant :

Le contenu de la carte d’'implant réalisé sous la responsabilité du fabricant releéve de I'article 18 du
reglement (UE) 2017/745.

Les informations permettant l'identification du dispositif, dont le nom, le numéro de série, le numéro
de lot, I'lUD, le modéle du dispositif, ainsi que le nom, l'adresse et le site internet du fabricant.

1.4 Méthode d'élaboration

Les spécifications « métier » présentées dans ce document suivent la méthode d’élaboration des
spécifications fonctionnelles des échanges mise en oeuvre par ’ANS. Cette méthode est constituée
de plusieurs étapes :

7 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en
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- Etape 1: Organisation du contexte métier ;

- Etape 2: Définition des processus métier collaboratifs ;

- Etape 3: Description de chaque processus défini et identification des flux d’informations ;

- Etape 4: Pour chaque flux, identification des concepts "métier" véhiculés ;

- Etape 5: Elaboration du modéle de chaque flux structuré (sous forme d’un ou plusieurs
diagrammes de classes UML). Le modéle de chaque flux repose sur la reprise des composants
mutualisés dans le modéle des objets de santé (MOS) et des nomenclatures associées. A l'issue de
cette élaboration, il se peut que de nouveaux composants jusqu'alors inexistants dans le MOS aient
été définis et soient intégrés par la suite au MOS.

- Annexe A : Une définition de chaque concept métier identifié a I'étape 4 est présentée. Une mise
en correspondance entre ces concepts et ceux du MOS est également présentée.

- Annexe B : Les listes de codes associés a des attributs définis a I'étape 5 sont présentées.

- Annexe D : Des informations supplémentaires concernant cette étude métier sont présentées.

1.5 Lectorat cible

Les lecteurs cibles sont principalement des chefs de projets ainsi que toute personne concernée par
la maitrise d’ouvrage et qui spécifie des projets avec des interfaces interopérables.
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2. ORGANISATION DU CONTEXTE METIER

Ce chapitre présente la cartographie des processus du circuit DMI permettant son informatisation
ainsi que son interopérabilité. La Tracabilité des DMI au sein d'un établissement de santé doit étre
assuré tout au long du circuit du DMI. Nous entendons par Tragabilité comme précisé dans la
définition de la Table 1, le suivi de linformation du début jusqu’'a la fin d’un processus. Cette
tracabilité se décompose en plusieurs phases identifiées par les processus collaboratifs suivants :

e Demander DMI : la demande du/des DMI est effectuée par le service utilisateur.

e Commander DMI : la commande des DMI par le gestionnaire DMI (ou la PUI).

o Réceptionner par le gestionnaire DMI : la réception des DMI par le Gestionnaire DMI (ou la
PUI).

o Délivrer DMI au service utilisateur : la délivrance des DMI par le gestionnaire DMI (ou la
PUI).au service utilisateur. Ce processus déclenche également la tracabilité de sortie de
stock de la PUI.

e Transporter DMI : le transport intra-hospitalier ou inter-sites est une phase critique dans
I'acheminement des dispositifs au service utilisateur. Il est important d’y tracer les différentes
étapes de ce processus.

e Réceptionner DMI par le service utilisateur : la réception au sein du service utilisateur avec
une entrée de stock dans I'arsenal du service.

e Poser DMI : 'implantation (pose) chez le patient avec enregistrement des informations
essentielles entre le dispositif et le patient dans le systéme d’'information de I'établissement.

e Facturer DMI : la facturation du DMI

e Tracer : la tracabilité de DMI au sein d'un établissement de santé, dans le contexte de cette
étude métier, se fait suite au déclenchement de I'un des évenements suivants : demande de
DMI, réception de DMI, sortie de stock, délivrance au service utilisateur, transport du DMI,
réception de DMI par le service utilisateur, la consommation de DMI (posé/non posé) et la
facturation du DMI.

e Rechercher traces : ce processus concerne la recherche des évenements de tragabilité
concernant un ou plusieurs DMI tout au long du circuit d’'un DMI au sein d'un établissement
de santé.

o Consulter trace : ce processus concerne la consultation d’un événement de tracabilité
concernant un ou plusieurs DMI tout au long du circuit d’'un DMI au sein d'un établissement
de santé.

Chaque processus peut contenir un ou plusieurs flux d'échanges entre systemes d'informations ou
composants de systéemes d'information.

Il est a noter que d’autres processus pouvant exister comme le processus de stérilisation ou le
processus de gestion d’achats sont hors périmétre de cette étude.

L'organisation du contexte métier de la tracgabilité de DMI en établissement de santé est
représentée par le diagramme de paquetage ci-dessous :
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<<Processus>> Récepti et T Réceptionner le <<Processus>> Délivrer DMl au <<Processus*> Transporter DMI
contréler DMI DI service utilisateur

<<Processus=> Réceptionner DMI par le service utilisateur <<Processus>> Poser DMI

«<<Processus=> Tracer
<<Processus>> Demander DMI <<Processus>> Commander DMI

<<Processus>> RechercherTraces
<<Processus=> Facturer DMI

<<Processus>> ConsulterTrace

Figure 1 Diagramme de paquetage recensant les processus identifiés

3. DEFINITION DU PROCESSUS COLLABORATIF

L’objectif de cette étape est de définir les processus métier collaboratifs identifiés dans le

diagramme a I'étape 1. Cette modélisation est entreprise de fagon macroscopique en représentant

les processus par des diagrammes de cas d’utilisation UML.

Chaque acteurs (personnes physiques et morales) avec leur périmétre d'activité est décrit dans le

paragraphe 3.13.

3.1 "Cas d'utilisation "Demander DMI""

s = s

Service utilisateur Gestionnaire DMI

Figure 2 Cas d'utilisation "Demander DMI"
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Cas ._
d'utilisation Description

Le service utilisateur effectue une demande de DMI (ou plusieurs) dans le cadre
d'une intervention programmeée ou dans le cadre du réapprovisionnement de son
stock de DMI en dotation ou en dépdt vente. Cette demande doit étre enregistrée au
Demander sein du logiciel de tracabilité des DMI.

DMI Dans ce cas d'utilisation, le gestionnaire DMI analyse la demande au regard de la
liste des dispositifs médicaux stériles implantables élaborés par la commission ou
conférence médicale (COMEDIMS) d'établissement et dont I'utilisation est
préconisée conformément a l'article R.6111-10 du code de la santé publique.

Table 2 Table des cas d'utilisation

3.2 "Cas d'utilisation "Commander les DMI""

2 o 2

H____h“‘——hl/"f-- Commander les DI -_H'-\I______—————_

Gestionnaire DMI T —/— 7 Fournisseur

Figure 3 Cas d'utilisation "Commander les DMI"

Cas d'utilisation Description

Aprés validation par le gestionnaire DMI de la demande du service utilisateur, la
PUI effectue la commande des DMI.

Le processus de commande des DMI gére les créations, les mises a jour ou les
annulations de commandes.

Commander les
DMI

Table 3 Table des cas d'utilisation

3.3 "Cas d'utilisation "Réceptionner et contrdler les DMI""
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G _Tra;‘r_____qh“-
(&___ e
I"nl
':{Extend::’.:-*
Q ”fl-ié[:eptinnner E'T.- T “‘I)
controler DMI ) |
_r';- "‘-.\. — --H-FFJ‘ _r';. .‘."\-.
Fournisseur Gestionnaire DMI

Y

Gestionnaire de réception

Figure 4 Cas d'utilisation "Réceptionner et contréler les DMI"

Cas d'utilisation Description

Le gestionnaire de réception assure l'admission des dispositifs commandés au
Réceptionner et sein de I'établissement. Il effectue une confrontation des bons de
contréler DMI réception/livraison des DMI effectivement livrés.

Table 4 Table des cas d'utilisation

3.4 "Cas d'utilisation "Réceptionner le DMI""
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,/""f’_ Tracer _%\
\ )
\‘*-.______ _____,f"/

Q ¥ 9
/" Réceptionner le DMI ™.
FAN | ) N\
Gestionnaire de réception k\,a __,-'/ Gestionnaire DMI

Figure 5 Cas d'utilisation "Réceptionner le DMI"

Cas

. Description
d'utilisation P

Le gestionnaire de réception assure également I'enregistrement des informations

. : relatives aux DMI réceptionnés. Cette action nécessite l'utilisation d'un

Réceptionner L . o

le DM périphérique de douchage. Si aucune alerte sanitaire concerne les DMI regus, le
gestionnaire de réception enregistre I'entrée au stock au sein de I'établissement de

santé des nouveaux DMI une fois la réception validée.

Table 5 Table des cas d'utilisation

3.5 "Cas d'utilisation "Délivrer les DMI au service utilisateur
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. e e ~N~—— 9
S ————__'\\ /J B

Gestionnaire DMI Gestionnaire de réception service utilisateur

o

Service logistique

Figure 6 Cas d'utilisation "Délivrer les DMI au service utilisateur"

Cas Description
d'utilisation P
La délivrance de DMI est réalisée par le gestionnaire DMI (i.e.: PUI) a destination du
service utilisateur. Le gestionnaire DMI enregistre la sortie au stock de la PUI des
DMI délivrés au service utilisateur. C'est le gestionnaire de réception du service
utilisateur qui effectue I'admission des dispositifs au sein du service.
Délivrer DMI |~ Si la PUI géere les dispositifs en stock alors le gestionnaire DMI fait appel au

service logistique pour effectuer le transport des dispositifs a destination du service
utilisateur.

- Si la PUI gere les dispositifs hors stock ceux-ci étant physiquement dans l'arsenal
du service utilisateur mais sous la responsabilité de la PUI (informatiquement
parlant les dispositifs sont considérés appartenir au stock de la PUI jusqu'a la
délivrance) , le transport est dans ce cas inutile.

Table 6 Table des cas d'utilisation

3.6 "Cas d'utilisation "Transporter DMI au sein de |'établissement
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.’/ Tracer \\J
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"'*--.____\_____ e o
—\,\\
\-.
\
“Extendb\i\
9 . —— 9
—_-__—_-_Hj {/"’J Transporter DMI ”““\\f___r__a_
AR | \
Service logistique \\.__ f,/ Gestionnaire de réception service utilisateur
— -
Figure 7 Cas d'utilisation "Transporter DMI au sein de I'établissement”
Cas o
e Description
d'utilisation P
Un contrat définissant les regles et délais de transport doit étre rédigé entre la PUI,
les services utilisateurs et le service logistique assurant la livraison. La livraison doit
s'effectuer dans des conditions permettant d'assurer la bonne conservation et
l'intégrité des DMI.
Transporter g

DMI

Les étapes de la livraison et le lieu de livraison sont tracés au sein du systéme
d'information ce qui correspond a la tracabilité logistique. Les problémes rencontrés
lors de la livraison sont remontés a la PUI et enregistrés.

Le gestionnaire de réception service utilisateur assure la bonne réception des
dispositifs au sein du service utilisateur.

3.7 "Cas d'utilisation "Réceptionner les DMI par le service utilisateur

Table 7 Table des cas d'utilisation

|
\
<<Extand=s
\
\

- Y <
.

i

|
b

- - ' - \/,/" R.éCEijOI'II'IEr les DMI -"“x\\ / - --
Gestionnaire de réception service utilisateur par le service utilisateur ) Service utilisateur
Iy

Figure 8 Cas d'utilisation "Réceptionner les DMI par le service utilisateur"

Cas d'utilisation Description
Réceptionner les Il s'agit pour le gestionnaire de réception du service utilisateur (ou cadre de
DMI par le service l'unité de soins) d'enregistrer la réception de DMI dans les locaux de son
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utilisateur service. Le cadre de I'unité de soins enregistre I'entrée en stock des DMI
dans son service. Comme au sein de la PUI, les DMI sont détenus dans des
conditions permettant d'assurer leur intégrité et leur stérilité.

Table 8 Table des cas d'utilisation

3.8 "Cas d'utilisation "Poser les DMI""

—— o~ Poser DMI N
! I'( '\\I _,_,-'—"'""_Fﬂf
PR LY

N - __,./ Gestionnaire DMI
Service utilisateur T e

Figure 9 Cas d'utilisation "Poser les DMI"

Cas

d'utilisation Description

L'acte de pose de DMI est effectué par le service utilisateur chez la personne prise
en charge dans le cadre d’une intervention chirurgicale ou médicale. Le service
utilisateur trace les DMI posés. c'est a dire enregistre au sein du logiciel de
tracabilité les informations nécessaires a la tracgabilité de la pose des DMI (RPPS
Poser DMI poseur, Finess Géographique, IPP patient, ...). Une tracabilité des DMI est réalisée
en attribuant les lots concernés au numéro de séjour du patient.

Si un défaut survient lors de I'utilisation du DMI, I'équipe médicale doit déclarer cet
événement au correspondant de matériovigilance. Il est nécessaire de tracer tous
les DMI non implantés suite aux échecs de pose.

Table 9 Table des cas d'utilisation

3.9 "Cas d'utilisation "Facturation du DMI""
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Figure 10 Cas d'utilisation "Facturation du DMI"

Cas

d'utilisation Description

Lors du processus de pose du (des) dispositifs, le service utilisateur informe la
PUI des consommations de DMI.

Le gestionnaire DMI assure durant ce processus les traitements engendrés par la
consommation d'un DMI :

- traitement financier dans le cas d'un dép6t vente (temporaire ou permanent)

- et/ou une demande de réassort selon les régles de réassort en DMI auprés du
fournisseur définies par I'établissement de santé.

Facturer DMI

Les modalités de facturation doivent étre intégrées au systéme de tragabilité des
DML.

Table 10 Table des cas d'utilisation

3.10 "Cas d'utilisation "Tracer
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== Systemes==

Source de tragabilité Gestionnaire de tracabilité

Figure 11 Cas d'utilisation "Tracer"

Cas

L Description
d'utilisation P

Ce processus permet de tracer un évenement au sein de I'établissement de santé.
Cette tracabilité se déclenche dans plusieurs étapes afin de suivre le parcours DMI
au sein de I'établissement de santé. Les évenements qui peuvent déclencher le
processus de tracabilité de DMI sont les suivants:

- Demande de DMI

- Réception de DMI

- Délivrance au service utilisateur

Tracer - Transport de DMI

- Réceptionner les DMI par le service utilisateur
- Consommation de DMI (posé/non posé)

- Facturation de DMI

Ce processus réutilise le processus générique "Créer des traces" de I'étude métier
du volet « Tracabilité d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation :
Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des traces).

Table 11 Table des cas d'utilisation

3.11 "Cas d'utilisation "Rechercher des traces

T R

D /«*”f RechercherTraces . D
AN A
.."""-u\.\_\_\_____ e — s F te
E— << Bystemer>
Consommateur Gestionnaire de tracabilité
Figure 12 Cas d'utilisation "Rechercher des traces"
Cas d'utilisation Description
Un consommateur recherche les évenements de tracabilité liés & un ou
plusieurs évenements de tracabilité.
RechercherTraces
Ce processus réutilise le processus générique "Rechercher des traces" de
I'étude métier du volet « Tragabilité d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier —
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Géneéricisation : Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des
traces).

Table 12 Table des cas d'utilisation

3.12 "Cas d'utilisation Consulter une trace"

< -

\‘f’/ ConsulterTrace "m\\\ / By ‘E N
" . 2y steme L
Consommateur \ /.' Gestionnaire de tracabilite
s,
\"'"““"h—__ _________”

Figure 13 Cas d'utilisation Consulter une trace

Cas

d'utilisation Description

Ce processus réutilise le processus générique ""Consulter une trace™ de I'étude
métier du volet « Tragabilité d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier —

ConsulterTrace N L g . . .
Généricisation : Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des traces).

Table 13 Table des cas d'utilisation

3.13 Acteurs

Acteur Description

Il s’agit d’'un acteur systéme qui envoie les informations de tracgabilité liées au

Source de tragabilite parcours du DMI au sein de I'établissement de santé.

Il s’agit d’'un acteur systéme (un systéme d'information ou un composant d'un
systeme d'information) qui enregistre les informations de tragabilité liées au
parcours du DMI au sein de I'établissement de santé. Le gestionnaire de
tracabilité peut étre, par exemple, un logiciel de tracabilité.

Gestionnaire de Les acteurs humains derriére les différents systémes sont multiples selon le
tracabilité cycle de vie du DMI au sein de I'établissement de santé. Cela peut
concerner les acteurs rattachés a la pharmacie, rattachés au bloc opératoire,
a la gestion de la réception, etc.

Cette étude métier traite le gestionnaire de tragabilité comme un acteur a
part pour une meilleure compréhension du processus. Ceci ne contraint pas
la mise en ceuvre de cet acteur en tant qu'une fonctionnalité interne au
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systéme d'information de chaque service (pharmacie, Bloc, etc.). Dans ce
cas, un module d'agrégation est nécessaire afin d'agréger les informations
de tracabilité dans chaque systéme d'information afin pour en créer une vue
générique sur la tragabilité de DMI le long de la chaine d'approvisionnement
au sein d'un établissement de santé.

Il s'agit d'un acteur systéme interne ou externe habilité & accéder aux
évenements de tracgabilité des DMI se trouvant a I'établissement de santé.
Consommateur Les acteurs humains derriére le consommateur sont multiples et peuvent
étre des personnes rattachées a la pharmacie, au bloc opératoire, au service
de comptabilité, etc.

Il s'agit de la personne physique ou morale responsable de la fourniture des
DMI lorsqu'ils sont commandés par |'établissement de santé ou de la mise a
disposition des DMI selon les termes de I'accord passé entre le fournisseur
et I'établissement de santé.

Fournisseur

Le gestionnaire de DMI est un acteur systéme qui remplit plusieurs fonctions
et qui assure la gestion et la tragabilité de DMI au sein de I'établissement de
santé. Les responsabilités principales du gestionnaire DMI sont:

- Traiter la demande du service utilisateur d'un ou de plusieurs DMI pour une
intervention chirurgicale ou médicale.

- Commander de DMI aupreés du fournisseur. Dans ce rble, le gestionnaire
DMI gére les créations, les mises a jour ou les annulations des commandes.
Il assure également le déclenchement du réglement de la facture. L’article.
L.5126-5 du CSP précise que, dans le cadre des missions des PUI, les
pharmaciens assurent les actes d’exécution des marchés, pour
I'approvisionnement en produits pharmaceutiques : médicaments et
dispositifs médicaux stériles (DMS) et qu’il ne s’agit pas d’une délégation de
compétence.

- Réceptionner le(s) DMI. Dans ce réle, le gestionnaire DMI assure la
réception et I'enregistrement des informations de DMI réceptionnés.
Gestionnaire DMI L’admission des fournitures sera prononcée par le pharmacien responsable
ou son représentant pour s’assurer de la conformité des produits avec les
régles du Code de la santé publique (CSP) et du Code des marchés publics
(CMP).

- Délivrer DMI au service utilisateur. Le gestionnaire DMI, dans ce réle,
assure la délivrance de DMI au Bloc opératoire. Il trace la sortie du stock.

- Déclencher l'autorisation de paiement: dans ce role, le gestionnaire DMI
assure les traitements engendrés par la consommation d'un DMI. Ceci se
caractérise par le déclenchement du traitement financier dans le cas d'un
dépobt-vente (temporaire ou permanent), et/ou une demande de réassort
selon les régles de réassort définies par I'établissement de santé. Ainsi, ce
gestionnaire déclenche le réglement de la facture auprées du gestionnaire de
comptabilité afin que le fournisseur procede a la facturation des DMI.

Dans cette étude, I'acteur humain derriére le gestionnaire DMI est le
magasinier, le préparateur en pharmacie ou le pharmacien responsable de la
PUI.
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Gestionnaire de
réception

Il s’agit de la personne physique ou morale responsable du contrdle de la
livraison de DMI lorsqu’ils sont commandés a un (des) fournisseur(s) par
I'établissement de santé.

Gestionnaire de
réception service
utilisateur

Il s’agit de la personne physique ou morale (Agent de I'unité de soin ou
Préparateur) responsable de réceptionner les DMI au sein du service
utilisateur.

Gestionnaire de
comptabilité

Le gestionnaire de comptabilité est un acteur systéme assurant le réglement
du paiement du fournisseur de DMI.

L’acteur humain derriere la gestion comptable peut-étre par exemple le
service financier (trésorerie) ou le service achat de I'établissement.

Service logistique

Le service logistigue assure le transport de la livraison des commandes
destinées aux unités de soins ou toute autre unité (services médico-
techniques, services administratifs et techniques, ...).

Service utilisateur

Il s’agit du service ayant la responsabilité de I'implantation du DMI chez le
patient.

Il est identifié dans la structure de I'établissement de santé par le nom du
service et le code U.F. de responsabilité médicale autorisée a poser le
dispositif dans le patient.

Table 14 Table des acteurs
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4. DESCRIPTION DU PROCESSUS COLLABORATIF ET
IDENTIFICATION DES FLUX

4.1 Demander DMI

4.1.1 Workflow de l'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

@
=]

5
=]

;‘: : Sence utilis ateur ;y} Gestionnaire de fracabilité ;'1’

{ oz=] Traiter la demande de DMI

Enregistrer la S O
Y 10O de DMI F@

[C] Initier une demande de DMI]

Flux 1c - TracabiliteDemande <Flows>

Flux 1 - DemandeDM
'
L4

»
==flows

— Délivrer: call Délivrer DMI
—  auservice utilisateur

O Supprimer la demande

DI

Enregistrer la i
[ ] réponse de la .
PUI

<<Flows>
Flux 2. - TracabiliteReponse

| 4
] Traiter la réponse
[ | T
Flux2 - Reponst:)e mandeDM
Figure 14 : Diagramme d'activité Demander DMI
4.1.2 Actions
Action Description
Initier une _ L ) _
demande de Cette action consiste a initier une demande d'un ou plusieurs DMI par le service
DMI utilisateur au gestionnaire DMI.
A noter que, sauf cas exceptionnel ddment justifié, le DMI demandé doit figurer
dans le livret du médicament et du dispositif médical fixé par la COMEDIMS

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 33/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



.\b‘:mucg Tracabilité des Dispositifs Médicaux

DU NUMERIQUE

EN SANTE Implantables en Etablissement de santé

(Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles).

Traiter la

reponse Le service utilisateur recoit la réponse du gestionnaire DMI et la traite.

Enregistrer la
demande de
DMI

Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le service utilisateur
qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité. Celui-ci enregistre les
informations nécessaires a la tracabilité de la demande des DMI par le service
utilisateur et les envoie au gestionnaire de tracabilité.

Enregistrer la

i Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le gestionnaire DMI
réponse de la

qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité. Celui-ci enregistre les

PUI informations nécessaires a la tracabilité de la réponse a la demande des DMI par
le service utilisateur et les envoie au gestionnaire de tracgabilité.

Supprimer la

demande DMI

Table 15 Actions du Diagramme d'activité Demander DMI

4.1.3 Activités structurées

Activités

. Description
structurées

Le gestionnaire DMI recoit le flux de demande de DMI qui peut étre soit une
création, soit une mise a jour ou une suppression de demande de DMI.
- Pour la création/mise a jour de demande de DMI. Il traite le flux de demande en
vérifiant la disponibilité en stock des DMI demandés.

Une réponse de la part du gestionnaire DMI informe le service utilisateur de la
disponibilité ou de l'indisponibilité totale ou partielle en stock des DMI demandés.

Deux cas sont possibles :
Traiter la
demande de 1) Sila quantité demandée est inférieure ou égale & la quantité disponible
DMI au stock de la PUI :

Le gestionnaire DMI envoie les DMI demandés au service utilisateur

selon le circuit de logistique interne de I'établissement. Le processus «Délivrer
les DMI au service utilisateur» est alors déclenché.

2) Si la quantité demandée est supérieure a la quantité disponible au stock de
la PUI :
Le gestionnaire DMI crée une commande a destination du fournisseur pour
les DMI manquants. Le processus « Commander les DMI » est alors déclenché.
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La réponse véhicule la référence a demande initiale et informe le service
utilisateur de la quantité disponible ainsi que la date de délivrance prévue pour
chaque modéle DMI, en tenant compte si nécessaire du délai que prend la
commande au fournisseur.

- Pour la suppression de la demande de DMI, le gestionnaire DMI annule la
demande créée au préalable par le service utilisateur.

Table 16 Activités structurées du Diagramme d'activité Demander DMI

4.1.4 Flux identifiés

Nom Description
Flux 2 -
ReponseDemandeDMI Ce flux permet au service utilisateur d'avoir des informations sur le
traitement de leur demande.
Flux 2a -
TracabiliteReponse Ce flux permet d'enregistrer la réponse du gestionnaire DMI au sein

du gestionnaire de tracabilité.

Flux 1 - DemandeDM| Ce flux porte les informations de création, de mise a jour ou de

suppression d'une demande de DMI.

Flux 1c -
TracabiliteDemande Ce flux permet d'enregistrer la demande de DMI au sein du

gestionnaire de tracabilité.

Table 17 Flux identifiés du Diagramme d'activité Demander DMI

4.2 Commander DMI

421 Workflow de I'activité

Le processus de commande de DMI est activé lorsqu’une des conditions ci-dessous est remplie :
- le Service Utilisateur souhaite préparer une intervention nécessitant une pose de DMI pour une
personne prise en charge et les DMI ne sont pas disponibles en stock.

- le stock de DMI atteint le stock alerte ce qui déclenche le besoin de réassort qui peut étre
éventuellement automatique. Ces cas concernent le réapprovisionnement sur seuil.

- la date fixée pour le réassort est atteinte dans le cas d’un approvisionnement sur échéancier.
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Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

n BT o -

j-;— Gesuonnaire Ui X FOUMmIs s eur

E:] Initier une commﬂnde] !%E_u,' Traiter la commande

==flow==

controler DMI

Flux3 - CommandeDr\.! \ﬁ_‘. Livraison: call Receptionner et j

Figure 15 : Diagramme d'activité Commander les DMI

4.2.2 Actions
Action Description
Le gestionnaire DMI crée une commande sur la base de critéres prédéfinis et
Initier une I'envoie au fournisseur.
commande A noter que, sauf cas exceptionnel diment justifie, le DMI demandé doit figurer
dans le livret du médicament et du dispositif médical fixé par la COMEDIMS.

Table 18 Actions du Diagramme d'activité Commander les DMI

4.2.3 Activités structurées

Activités o
. Description
structurées

Le fournisseur recgoit la commande et la traite. Il prépare les DMI commandés et les
envoie via son circuit logistique au lieu de livraison précisé par le gestionnaire DMI.

Traiter la . , . e o . L.
A préciser que les mécanismes d’identification des DMI par le fournisseur vis-a-vis

commande . ' . , s
du catalogue interne de I'établissement de santé sont hors périmétre de la
présente étude. Ainsi, le(s) flux dématérialisé(s) engendrés par le circuit de
livraison a I'établissement de santé ne sont pas spécifiés dans ce document.

Table 19 Activités structurées du Diagramme d'activité Commander les DMI

4.2.4 Flux identifiés
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Nom Description
Flux 3 - Ce flux contient les informations nécessaires pour que le gestionnaire DMI
CommandeDMI passe une commande auprés de son fournisseur.

Table 20 Flux identifiés du Diagramme d'activité Commander les DMI

4.3 Reéceptionner et contrbéler DMI

4.3.1 Workflow de I'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-aprés.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

2 Foumis seur 2 Gestionnaire de réception 2 Gestionnaire DM 2 Gestionnaire de tragabilité

<<<<<<<

Flux5 - TracabiliteLiwais onValide -
(@) En trer la validite
g 7 ®

L4
Pour chague DMI livré
Setupri-0___ b
Test: i < quantiteTotaleDMI ot

<<tiow>>
Flux5a - TracabiliteLivizisonRejet Enregistrer le rejet de =
() la reception du (des) @)

DM ~

Figure 16 : Diagramme d'activité Réceptionner et contréler DMI

v

4.3.2 Actions

Action Description
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Livrer le(s) DMI
commandé(s) a

o i Le fournisseur livre le(s) DMI commandé(s) au gestionnaire de
I'établissement de santé

réception selon le circuit logistique défini.

Vérifier la conformité de la Cette action permet au gestionnaire de réception de confronter les
livraison par rapport aux bons de réception/livraison aux DMI effectivement livrés. Le

bons de réception/livraison | gestionnaire de réception a pour obligation de vérifier la conformite
de la marchandise livrée au moment de la livraison avant de signer le
bon de livraison.

Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le
gestionnaire de réception qui représente, dans ce cas, la source de
tracabilité. Celui-ci enregistre les informations nécessaires a la
tracabilité du rejet de la totalité de la livraison et les envoie au
gestionnaire de tracabilité.

Enregistrer le rejet de la
reception du (des) DMI

Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le
gestionnaire de réception qui représente, dans ce cas, la source de
tracabilité. Celui-ci enregistre les informations nécessaires a la
tracabilité de la validité de la totalité de la livraison par rapport au
bon de réception des DMI et les envoie au gestionnaire de tracabilité.

Enregistrer la validité du
rapprochement

Table 21 Actions du Diagramme d'activité Réceptionner et contrdler DMI

4.3.3 Activités structurées

Activités

. Description
structurées
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Par cette action, le gestionnaire de réception passe en revue la liste des DMI
livrés.

Pour chaque

DM livré En s'assurant que le DMI livré n'est pas assujetti a une alerte sanitaire. Cette sous
ivré

activité permet l'intégration de chaque DMI au sein d'une base de données
"référentielle" qui doit étre partagée par I'ensemble des services utilisateurs, et étre
utilisées par tous les logiciels d'aval (par exemple celui permettant de tracer sa
pose).

Table 22 Activités structurées du Diagramme d'activité Réceptionner et contréler DMI

4.3.4 Flux identifiés

Nom Description

Flux 4 - LivraisonDMI Ce flux porte les informations envoyées vers le gestionnaire de
réception concernant la livraison par le fournisseur du (des) DMI.
Cette livraison étant valide ou rejetée.

Flux 5 -

o _ Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la conformité
TracabiliteLivraisonValide

de la totalité de la commande de DMI par rapport aux bons de
livraison dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5a -

o _ Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'incohérence
TracabiliteLivraisonRejet

de la livraison avec les bons de réception des nouveaux DMI dans le
gestionnaire de tracabilité.

Table 23 Flux identifiés du Diagramme d'activité Réceptionner et contréler DMI

4.4 Reéceptionner le DMI

4.4.1 Workflow de l'activité
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Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

T Gestionnaire de récepfion T Gestionnaire de ragabilité T Gestionnaire DM

Enregistrer 'entrée au
| stock au sein de
I'établissement du DMI

M) Veérifier gu'aucune alerte
— sanitaire ne porte sur le DMI

<<flows>
Flux 5¢ - TracabiliteEntreeStockDM

v

s lows>

<> Flux5d - TracabiliteReceplionDM

v

~— Délivrer: call Délivrer DMI
~—  auservice utilisateur

wtlonss

Flux 5b - ReceptionUnitaireDM

@ Enregistrer la réception -
— du DI >
'Y
L4

Flux Se - TracabiliteRejelDM_ [ JEnregistrer le rejet du DMI f.\
| | -4

— Facturer: call Facturer

- DM (achat) >§‘

Le disposilif est géré en achat
<<Flows>
|X\

Figure 17 : Diagramme d'activité Réceptionner le DMI

4.4.2 Actions

Action Description

Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le

_ i gestionnaire DMI qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.
Enregistrer l'entrée au | coyi_ci enregistre les informations nécessaires a la tragabilité de 'entrée
St,OCk gu sein de au stock au sein de I'établissement du DMI et les envoie au gestionnaire
I'établissement du DMI de tracabilité.

Que les DMI soient gérés en "stock” ou "hors-stock" par la PUI, les DMI
sont sous la responsabilité de la PUI qui les enregistre dans son
systeme d'information.

Enregistrer le rejet du Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le

DMI gestionnaire DMI qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.
Celui-ci enregistre les informations nécessaires a la tracabilité du rejet
de la réception du DMI et les envoie au gestionnaire de tracabilité.

Vérifier qu'aucune alerte

sanitaire ne porte sur le Cette action permet au gestionnaire DMI de contréler qu'aucunes alertes
DMI ou rappels de lots ne concernent le DMI.

Enregistrer la réception

du DMI Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le
gestionnaire DMI qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.
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Celui-ci enregistre les informations nécessaires a la tracabilité de la
réception du DMI et les envoie au gestionnaire de tracabilité.

Table 24 Actions du Diagramme d'activité Réceptionner le DMI

4.4.3 Flux identifiés

Nom Description

Flux 5e - TracabiliteRejetbMI | Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la cause du
rejet de la réception du DMI dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5b -

ReceptionUnitaireDMI Ce flux véhicule les informations du DMI livré pour qu'il soit délivré
par le gestionnaire DMI.

Flux 5d -

Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la réception
du DMI au sein de I'établissement dans le gestionnaire de
tracabilité.

TracabiliteReceptionDMI

Flux 5c -

- Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'entée au
TracabiliteEntree StockDMI

stock au sein de I'établissement du nouveau DMI dans le
gestionnaire de tragabilité.

Table 25 Flux identifiés du Diagramme d'activité Réceptionner le DMI

4.5 Délivrer DMI au service utilisateur

4.5.1 Workflow de l'activité
Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-aprés.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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Figure 18 : Diagramme d'activité Délivrer DMI au Service Utilisateur
4.5.2 Actions

Action

Description

Délivrer le(s) DMI

Le gestionnaire DMI délivre le(s) DMI demandé(s) a destination du
service utilisateur.

L'ensemble des données relatives a la délivrance des DMI sont
enregistrées par le PUI. L'enregistrement comporte les informations
suivantes:

- date de délivrance

- identification du patient s'il est connu

- nom, lot/série, péremption, quantité des DMI demandés par le service
utilisateur

- identification du service utilisateur
- quantité délivrée

Tracer la délivrance du
(des) DMI

Le gestionnaire DMI trace la délivrance au service utilisateur du (des)
DMI. Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le
gestionnaire DMI qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Enregistrer la sortie du
stock au sein de la PUI
du (des) DMI

Le gestionnaire DMI trace la sortie du stock de la PUI du (des) DMI.
Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le
gestionnaire DMI qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Table 26 Actions du Diagramme d'activité Délivrer DMI au Service Utilisateur
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45.3 Flux identifiés

Nom Description
Flux 6a -
TracabiliteSortieStock Ce flux permet au gestionnaire de DMI de tracer la sortie du stock
de la PUI du (des) DMI délivrés.
Flux 7 -
TracabiliteDelivranceSU Ce flux permet au service utilisateur de tracer la délivrance du (des)

DMI au service utilisateur.

Flux 6 - DelivrancesU Ce flux porte les informations de délivrance des DMI au service

utilisateur.

Table 27 Flux identifiés du Diagramme d'activité Délivrer DMI au Service Utilisateur

4.6 Transporter DMI

4.6.1 Workflow de l'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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4.6.2 Actions

Figure 19 : Diagramme d'activité Transporter DMI

Action

Description

Initier la livraison du
(des) DMI a destination
du service utilisateur

Apres la réalisation du processus de délivrance du (des) DMI au service
utilisateur. Le gestionnaire DMI déclenche une demande de transport de
celui(ceux)-ci auprés du service logistique de I'établissement.

Le service logistique assure le transport du (des) DMI. La livraison doit
s'effectuer dans des conditions permettant d'assurer la bonne
conservation et l'intégrité du (des) DMI.

L'anonymat des patients doit étre respecté durant cette étape, lorsque le
DMI est destiné a un patient particulier.

Les informations suivantes sont fournies lors du transport :

- date de délivrance

- nom, lot/série, péremption, quantité des DMI transportés.

Enregistrer le transport
du (des) DMI

Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le service
logistique qui représente, dans ce cas, la source de tragabilité. Celui-ci
enregistre les informations nécessaires a la tracabilité du transport du
(des) DMI et les envoie au gestionnaire de tracabilité.

Les étapes de la livraison, le lieu de livraison ainsi que les incidents
éventuels survenus durant le transport sont tracés au sein du systeme de

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0

page 44/126



DU NUMERIQUE

\ Q@ AcencE Tracabilité des Dispositifs Médicaux
LN Ji Implantables en Etablissement de santé

tracabilité.

Table 28 Actions du Diagramme d'activité Transporter DMI

4.6.3 Flux identifiés

Nom Description

Flux 8 - TransportDMI Ce flux porte les informations de livraison du (des) DMI & destination
du service utilisateur.
Tout incident de transport est mentionné dans le flux.

Flux 9 -
TracabiliteTransportDMI Ce flux permet au gestionnaire DMI de tracer le transport du (des)
DMI dans le gestionnaire de tracabilité.

Table 29 Flux identifiés du Diagramme d'activité Transporter DMI

4.7 Réceptionner DMI par le service utilisateur

4.7.1 Workflow de l'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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Figure 20 : Diagramme d'activité Réceptionner DMI par le service utilisateur
4.7.2 Actions

Action

Description

Livrer le(s) DMI
commandé(s) au service
utilisateur

Le service logistique livre le(s) DMI commandé(s) au gestionnaire de
réception du service utilisateur en respectant la bonne conservation et
l'intégrité du (des) DMI.

Réceptionner le (les) DMI

Le gestionnaire de réception du service utilisateur enregistre la
réception du (des) DMI dans ses locaux.

Tracer la réception du
(des) DMI

Le gestionnaire de réception du service utilisateur trace la réception du
(des) DMI au sein du service utilisateur. Cette action est détaillée dans
le processus « Tracer » avec le gestionnaire de réception du service
utilisateur qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Enregistrer l'entrée au
stock au sein du service
utilisateur du (des) DMI

Le gestionnaire de réception du service utilisateur enregistre I'entrée
du stock du (des) DMI. Cette action est détaillée dans le processus «
Tracer » avec le gestionnaire de réception du service utilisateur qui
représente, dans ce cas, la source de tragabilité.

Table 30 Actions du Diagramme d'activité Réceptionner DMI par le service utilisateur
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4.7.3 Flux identifiés

Nom Description
Flux 11 -
TracabiliteEntreStock Ce flux permet au gestionnaire de DMI de tracer l'entrée au stock du
service utilisateur du (des) DMI réceptionnés.
Flux 12 -
TracabiliteReceptionSU Ce flux permet au service utilisateur de tracer la réception du (des)

DMI dans leurs locaux.

Flux 10 - ReceptionSU Ce flux porte les informations de réception du (des) DMI au sein du

service utilisateur.

Table 31 Flux identifiés du Diagramme d'activité Réceptionner DMI par le service utilisateur

4.8 Poser DMI

4.8.1 Workflow de l'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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Figure 21 : Diagramme d'activité Poser DMI

4.8.2 Actions

Action Description

Le service utilisateur effectue I'acte de pose du DMI chez le patient et trace le
DMI posés au cours de I'intervention (en temps réel ou au plus proche de la
Poser le DMI pose).

chez le patient Il s'agit pour le service utilisateur d'enregistrer au sein du logiciel de tragabilité les
informations nécessaires a la tracabilité : RPPS du poseur, Finess géographique
de I'établissement, IPP du patient, ...

En cas d'échec de pose, le service utilisateur doit déclarer également les DMI
dont la pose a échoué précisant le motif de I'échec de pose.

Enregistrer le Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le service utilisateur
DMI posé qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité. Celui-ci enregistre les
informations nécessaires a la tracabilité de la pose du DMI chez la personne
prise en charge et les envoie au gestionnaire de tracabilité.
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Précision:

- Les informations d’identité du patient retrouvées dans le gestionnaire de
tracabilité sont alimentées et mises a jour automatiqguement a partir du référentiel
d’identité des patients de I'établissement ou manuellement en scannant
I'étiquette du patient (code barre avec le numéro de séjour). Les flux d’échanges
concernant 'identité du patient sont hors périmeétre de cette étude métier.

Déclarer I'echec | Le service utilisateur trace I'échec de pose du DMI. Cette action est détaillée
de la pose du dans le processus « Tracer » avec le service utilisateur qui représente, dans ce
DMI cas, la source de tracabilité.

Pour tout défaut survenant lors de I'utilisation du DMI I'équipe médicale doit
également déclarer cet événement au correspondant local de matériovigilance.

A la réception du DMI au bloc opératoire, le service utilisateur contréle :
- gue le dispositif est bien celui prévu pour l'opération du patient,

Verlfller le DMI - qu'aucunes alertes ou rappels de lots ne concernent le dispositif,

au bloc - que le dispositif n'est pas endommagé et qu'il est toujours stérile.

opératoire
Si ces critéres sont satisfaits, alors le processus de pose continue. Dans le cas
contraire, il y a arrét de I'opération avec le déclenchement d'un évenement de
trace.

D?clarer le Le service utilisateur trace le refus de l'utilisation du DMI pour l'opération

(rj‘? u_? on d chirurgicale. Cette action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le

Dth: Isation du | gervice utilisateur qui représente, dans ce cas, la source de tragabilité.

Pour tout défaut survenant lors de I'utilisation du DMI I'équipe médicale doit
également déclarer cet événement au correspondant local de matériovigilance.

Table 32 Actions du Diagramme d'activité Poser DMI

4.8.3 Activités structurées

Activité L
¢ e,s Description
structurées
Informer la PUI de la
consommations du Le service utilisateur informe de la consommation du DMI au gestionnaire
DMI DMI. Ce dernier peut déclencher la procédure financiére dans le cas de
DMI gérés en dépbt-vente (temporaire ou permanent), et/ou une demande
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de réassort selon les régles de réassort définies par I'établissement de
sante.

A noter que dans le cas des DMI gérés en dépobt vente lorsque ceux-Ci
deviennent la propriété de I'établissement au moment de leur utilisation.

Table 33 Activités structurées du Diagramme d'activité Poser DMI

4.8.4 Flux identifiés

Nom Description

Flux 15 -TracabilitePose Ce flux permet au service utilisateur de tracer I'acte de pose du DMI

chez le patient.

Flux 14 -

TracabiliteEchecPose Ce flux porte les informations de tracabilité de I'échec de pose du
DML,

Flux 13 -

ConsommationDMI Ce flux permet au service utilisateur d'informer le gestionnaire DMI
que le DMI est consommeé.

Flux 13a -

TracabiliteRefusDMI Ce flux porte les informations de tracabilité du refus de l'utilisation du

DMI au bloc opératoire.

Table 34 Flux identifiés du Diagramme d'activité Poser DMI

4.9 Facturer DMI (dépobt-vente)

4.9.1 Workflow de l'activité
Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-apres.
Préconditions :

- Réception de I'information de pose des DMI (pose ou échec de pose) envoyée par le service
utilisateur au gestionnaire DMI.

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 50/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



\ Q@ Agence Tracabilité des Dispositifs Médicaux
LN Ji Implantables en Etablissement de santé

Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

(5] . [&) .
- Foumisseur j: - Gestionnaire de comptabilité j: : Gestionnaire de fracabilité
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[n]
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:
Q
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o
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L Demander un
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[C] Factuir les DMI j

C] Donner I'accord de
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facturation

<<flows>
Flux 17 - Autoris ationPaiement Déclencher le
paiement de la facture @'

®

Figure 22 : Diagramme d'activité Facturer DMI (dépdt-vente)

4.9.2 Actions

Action Description

Valider I'acquisition
Le gestionnaire DMI informe le fournisseur de la consommation des DMI.

Facturer les DMI o ) _ o
Sur la base des DMI déclarés comme consommeés, le fournisseur établit la

facture des DMI et la transmet au gestionnaire DMI qui vérifie les éléments

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 51/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



'\“:AGENCE Tracabilité des Dispositifs Médicaux

DU NUMERIQUE

EN SANTE Implantables en Etablissement de santé

facturés.

Déclencher le
paiement de la

fact Le gestionnaire de comptabilité déclenche le processus de paiement de la
acture

facture.

Donner l'accord de
paiement Le gestionnaire DMI donne au gestionnaire de comptabilité I'accord de

paiement du fournisseur sur la base de la facture transmise par ce dernier.

Enregistrer les
modalités de Le gestionnaire DMI trace les modalités de facturation du (des) DMI. Cette

facturation action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le gestionnaire DMI qui
représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Demander un
réassort en DMI Le déclenchement de cette action dépend d'une part du mode de gestion du

stock et d'autre part de la gestion des réapprovisionnements de la PUI.

Enregistrer la
demande de Le gestionnaire DMI trace la demande de réassort en DMI. Cette action est

réassort détaillée dans le processus « Tracer » avec le gestionnaire DMI qui
représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Table 35 Actions du Diagramme d'activité Facturer DMI (dépbt-vente)

4.9.3 Activités structurées

Activités

. Description
structurées

Réassort en

oM Le pharmacien gérant de la PUI déclenche une demande de réassort en DMI

auprés du fournisseur selon les regles de réassort définies par I'établissement de
sante.

Table 36 Activités structurées du Diagramme d'activité Facturer DMI (dép6t-vente)
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4.9.4 Flux identifiés

Nom Description

Flux 3 - CommandeDMI Ce flux permet au gestionnaire DMI de déclencher une demande

de réassort en DMI auprés du fournisseur.

Flux 16a -
TracabiliteReassortDMI Ce flux porte les informations de tracabilité de demande de réassort
en DMIL.

Flux 13 - ConsommationDMI Ce flux permet au gestionnaire DMI de déclaré le (les) DMI

consommés aupres du fournisseur.

Flux 18 -

TracabiliteFacturationDMI Ce flux porte les informations de tracabilité de la facturation du
(des) DMIL.

Flux 1_7 N _ Ce flux permet au gestionnaire DMI de donner son accord (ou non)

AutorisationPaiement

pour le paiement de la facture auprés du gestionnaire de
comptabilité.

Table 37 Flux identifiés du Diagramme d'activité Facturer DMI (dépbt-vente)

4.10 Facturer DMI (achat)

4.10.1 Workflow de I'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-aprés.

Préconditions:

Réception de l'information de validation de la réception des DMI envoyée par le gestionnaire DMI

au gestionnaire de comptabilité.

Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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4.10.2 Actions

Figure 23 : Diagramme d'activité Facturer DMI (achat)

Action

Description

Donner 'accord de
paiement

Le gestionnaire DMI donne au gestionnaire de comptabilité 'accord de
paiement du fournisseur sur la base de la facture transmise par ce dernier.

Déclencher le
paiement de la
facture

Le gestionnaire de comptabilité déclenche le processus de paiement de la
facture.

Enregistrer les
modalités de
facturation

Le gestionnaire DMI trace les modalités de facturation du (des) DMI. Cette
action est détaillée dans le processus « Tracer » avec le gestionnaire DMI
qui représente, dans ce cas, la source de tracabilité.

Table 38 Actions du Diagramme d'activité Facturer DMI (achat)

4.10.3 Flux identifiés

Nom

Description

Flux 18 -
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TracabiliteFacturationDMI Ce flux porte les informations de tracabilité de la facturation du
(des) DMI
Flux 17 :

Ce flux permet au gestionnaire DMI de donner son accord (ou non)
pour le paiement de la facture auprés du gestionnaire de
comptabilité.

AutorisationPaiement

Table 39 Flux identifiés du Diagramme d'activité Facturer DMI (achat)

4.11 Tracer

4.11.1 Workflow de l'activité
Ce processus permet de modéliser la tracabilité d'un événement.

Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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/2
Figure 24 : Diagramme d'activité Tracer
4.11.2 Actions
Action Description

Envoyer les informations de
tracabilité

Cette action consiste a envoyer, pour un évenement, les informations
de tracabilité au gestionnaire de tracabilité.

Enregistrer les informations
de tracabilité

tracabilité du DMI.

Cette action consiste a recevoir et enregistrer les informations de

Table 40 Actions du Diagramme d'activité Tracer

4.11.3Flux identifiés

Nom

Description

Flux 22 -
TransmissionTrace

Ce flux permet de transmettre les informations de tracabilité d'un

événement.
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Table 41 Flux identifiés du Diagramme d'activité Tracer

4.12 Rechercher des traces

4.12.1 Workflow de I'activité

Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-aprées.

Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.

s
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10}
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18]

Rechercher les
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plusieurs DMI

’ ) (r Traiter la recherche

=2 o=

Traiter le retour du
[ | gestionnaire de

Flux 23 - RechercheTraces

5 L des traces

tragabilte | :

Y
.@.

4 == o

Flux 24 - ReponseRechercheTraces

Figure 25 : Diagramme d'activité Rechercher des traces

4.12.2 Actions

Action

Description

Rechercher les traces d'un
ou plusieurs DMI

Le consommateur demande a rechercher les traces d'un ou
plusieurs DMI qui se trouvent dans I'établissement de santé.
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Traiter la recherche des

traces Le gestionnaire de tragabilité recoit et traite la recherche.

Traiter le retour du
gestionnaire de tracabilité Le consommateur regoit et traite le retour du gestionnaire de
tracabilité.

Table 42 Actions du Diagramme d'activité Rechercher des traces

4.12.3Flux identifiés

Nom Description

Flux 23 - RechercheTraces Ce flux porte les informations de recherche un ou plusieurs

événements de tracabilité.

Flux 24 -
ReponseRechercheTraces Ce flux porte les informations répondant a la requéte du Flux
23.

Table 43 Flux identifiés du Diagramme d'activité Rechercher des traces

4.13 Consulter une trace

4.13.1 Workflow de I'activité
Ce processus permet d'identifier les flux définis dans le diagramme ci-aprés.

Se référer au Tableau 14 pour la définition des acteurs.
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Figure 26 : Diagramme d'activité Consulter une trace

4.13.2 Actions

Action Description

Demander a consulter la trace
d'un événement Le consommateur demande a rechercher la trace d'un

éveénement.
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Traiter la demande de
consultation d'une trace Le gestionnaire de tragablllté recoit et traite la demande de

recherche de I'événement de trace a consulter.

Traiter le retour du gestionnaire
de tracabilité Le consommateur recoit et traite le retour du gestionnaire de

tracabilité.

Table 44 Actions du Diagramme d'activité Consulter une trace

4.13.3 Flux identifiés

Nom Description

Flux 25 - ConsulterTrace Ce flux porte les informations pour rechercher I'évenement de

tracabilité que I'on désire consulter.

Flux 26 -

ReponseConsulterTrace Ce flux porte les informations répondant a la requéte du Flux 25.

Table 45 Flux identifiés du Diagramme d'activité Consulter une trace

4.14 Synthese des flux

Nom Description

Flux 1 - DemandeDMI Ce flux porte les informations de création, de mise a jour ou de

suppression d'une demande de DMI.

Flux 1c - TracabiliteDemande | g fiyx permet d'enregistrer la demande de DMI au sein du

gestionnaire de tracabilité.

Flux 2 -
ReponseDemandeDMI Ce flux permet au service utilisateur d'avoir des informations sur le

traitement de leur demande.

Flux 2a - TracabiliteReponse Ce flux permet d'enregistrer la réponse du gestionnaire DMI au sein

du gestionnaire de tracabilité.
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Flux 3 - CommandeDMI Ce flux contient les informations nécessaires pour que le

gestionnaire DMI passe une commande auprés de son fournisseur.

Flux 4 - LivraisonDMI Ce flux porte les informations envoyées vers le gestionnaire de
réception concernant la livraison par le fournisseur du (des) DMI.
Cette livraison étant valide ou rejetée.

Flux 5 -

o _ Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la conformité
TracabiliteLivraisonValide

de la totalité de la commande de DMI par rapport aux bons de
livraison dans le gestionnaire de tragabilité.

Flux 5a -

o _ Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'incohérence
TracabiliteLivraisonRejet

de la livraison avec les bons de réception des nouveaux DMI dans
le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5e - TracabiliteRejetbMI | Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la cause du
rejet de la réception du DMI dans le gestionnaire de tragabilité.

Flux 5b -

ReceptionUnitaireDMI Ce flux véhicule les informations du DMI livré pour gu'il soit délivré
par le gestionnaire DMI.

Flux 5d -

Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la réception
du DMI au sein de I'établissement dans le gestionnaire de
tracabilité.

TracabiliteReceptionDMI

Flux 5c -

- Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'entée au
TracabiliteEntree StockDMI

stock au sein de I'établissement du nouveau DMI dans le
gestionnaire de tracabilité.

Flux 6a -

TracabiliteSortieStock Ce flux permet au gestionnaire de DMI de tracer la sortie du stock
de la PUI du (des) DMI délivrés.

Flux 7 -

TracabiliteDelivranceSU

Ce flux permet au service utilisateur de tracer la délivrance du
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(des) DMI au service utilisateur.

Flux 6 - DelivranceSU

Ce flux porte les informations de délivrance des DMI au service
utilisateur.

Flux 8 - TransportDMI

Ce flux porte les informations de livraison du (des) DMI a
destination du service utilisateur.
Tout incident de transport est mentionné dans le flux.

Flux 9 -
TracabiliteTransportDMI

Ce flux permet au gestionnaire DMI de tracer le transport du (des)
DMI dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 11 -
TracabiliteEntreStock

Ce flux permet au gestionnaire de DMI de tracer I'entrée au stock
du service utilisateur du (des) DMI réceptionnés.

Flux 12 -
TracabiliteReceptionSU

Ce flux permet au service utilisateur de tracer la réception du (des)
DMI dans leurs locaux.

Flux 10 - ReceptionSU

Ce flux porte les informations de réception du (des) DMI au sein du
service utilisateur.

Flux 15 -TracabilitePose

Ce flux permet au service utilisateur de tracer l'acte de pose du DMI
chez le patient.

Flux 14 -
TracabiliteEchecPose

Ce flux porte les informations de tracabilité de I'échec de pose du
DMI.

Flux 13 - ConsommationDMI

Ce flux permet au service utilisateur d'informer le gestionnaire DMI
que le DMI est consommé.

Flux 13a -
TracabiliteRefusDMI

Ce flux porte les informations de tracgabilité du refus de l'utilisation
du DMI au bloc opératoire.

Flux 22 - TransmissionTrace

Ce flux permet de transmettre les informations de tracabilité d'un
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événement.

Flux 23 - RechercheTraces

Ce flux porte les informations de recherche un ou plusieurs
événements de tracabilité.

Flux 24 -
ReponseRechercheTraces

Ce flux porte les informations répondant a la requéte du Flux 23.

Flux 25 - ConsulterTrace

Ce flux porte les informations pour rechercher I'évenement de
tracabilité que I'on désire consulter.

Flux 26 -
ReponseConsulterTrace

Ce flux porte les informations répondant a la requéte du Flux 25.

Table 46 Description du processus collaboratif et identification des flux

5. IDENTIFICATION DES CONCEPTS PRESENTS DANS LES

FLUX

Les flux échangés par les acteurs lors des processus métier collaboratifs, identifiés et définis lors
des étapes 1 et 2, ont été décrits a I'étape 3. Le but de I'étape 4 est d’identifier les concepts métier
présents dans chacun de ces flux. Le résultat de la consolidation des informations collectées est un
ensemble de concepts définis dans I'annexe A - Identification des concepts présents dans les flux

Nom du flux

Concept métier

Flux 1 - DemandeDMI

e Demande
e Ligne

e Organisationinterne
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Nom du flux

Concept métier

e EntiteGeographique

Flux 1c - TracabiliteDemande

e Evenement

e |dentificationFluxTrace

e DetailEvenement

e Concepts métier du flux 1a ou 1b

Flux 2 - ReponseDemandeDMI

® Reponse

e DetailReponse

Flux 2a - TracabiliteReponse

e Evenement

e I|dentificationFluxTrace
e DetailEvenement

e  Concepts métier du flux 2

Flux 3 - CommandeDMI

® Commande

e Emetteur

e Ligne

e Fournisseur

e Organisationinterne
e EntiteGeographique

Flux 4 - LivraisonDMI

® Livraison

e DispositifMedical

e Recepteur

e Organisationinterne
e EntiteGeographique

Flux 5 - TracabiliteLivraisonValide

e Evenement
e |dentificationFluxTrace
e DetailEvenement

e  Concepts métier du flux 4

Flux 5a - TracabiliteLivraisonRejet

e Evenement
e |dentificationFluxTrace
e DetailEvenement

e  Concepts métier du flux 4

Flux 5b - ReceptionUnitaireDMI

e DispositifMedical

e StatutReception

e Recepteur

e Organisationinterne
e EntiteGeographique

Flux 5c -
TracabiliteEntreeStockDMI

e Evenement
e |dentificationFluxTrace
e DetailEvenement
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Nom du flux

Concept métier

Concepts métier du flux 5b

Flux 5d - TracabiliteReceptionDMI

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 5b

Flux 5e - TracabiliteRejetDMI

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 5b

Flux 6 - DelivranceSU

Delivrance
DispositifMedical
Patient
Organisationinterne
EntiteGeographique

Flux 6a - TracabiliteSortieStock

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 6

Flux 7 - TracabiliteDelivranceSU

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 6

Flux 8 - TransportDMI

Transport

DispositifMedical

Flux 9 - TracabiliteTransportDMI

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 9

Flux 10 - ReceptionSU

ReceptionDMI
DispositifMedical
StatutReceptionSU
Recepteur
Emetteur
Organisationinterne
EntiteGeographique

Flux 11 - TracabiliteEntreStock

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement
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Nom du flux

Concept métier

Concepts métier du flux 10

Flux 12 - TracabiliteReceptionSU

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 10

Flux 13 - ConsommationDMI

InterventionMedicale
DispositifMedical
StatutPose
Professionnel

Patient
PersonnePhysique
ExerciceProfessionnel
Organisationinterne
EntiteGeographique

Flux 14 - TracabiliteEchecPose

Evenement
IdentificationFluxTrace

DetailEvenement
Concepts métier du flux 13

Flux 15 -TracabilitePose

Evenement
IdentificationFluxTrace

DetailEvenement
Concepts métier du flux 15

Flux 16a - TracabiliteReassortDMI

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 3

Flux 17 - AutorisationPaiement

Facture

Ligne

Fournisseur
Organisationinterne
EntiteGeographique

Flux 18 -
TracabiliteFacturationDMI

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement

Concepts métier du flux 17

Flux 22 - TransmissionTrace

Evenement
IdentificationFluxTrace
DetailEvenement
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Nom du flux Concept métier
Ce flux contient des parameétres de recherches
liés aux événements de tracabilité (Evenement)

Flux 23 - ConsultationTracabilite ]
ainsi qu’au dispositif médical

e DispositifMedical

Flux 24 - e Evenement

ReponseConsultationTraceDMI * DetailEvenement

¢ |dentificationFluxTracer

6. ELABORATION DES MODELES HIERARCHIQUES DES FLUX
STRUCTURES

Les flux échangés par les acteurs lors des processus métier collaboratifs ont été identifiés, définis et
décrits dans les étapes 1, 2 et 3. Le but de cette étape est d'élaborer le modéle de chaque flux a
partir des concepts métier recueillies a I'étape 4.
Le modéele est formalisé par un diagramme de classes UML pour chaque flux faisant partie du
périmétre de I'étude métier. La représentation formalisée du flux doit prendre en compte les trois
exigences suivantes:
- les données sont modélisées en cohérence avec le Modele des Objets de Santé (MOS) et les
nomenclatures associées (NOS) gérés par I'ANS :

MOS : https://esante.gouv.fr/interoperabilite/mos-nos

NOS: https://esante.gouv.fr/interoperabilite/mos-nos/nos
- réutilisation des types de données (classes) mis a disposition dans le MOS
- définition des associations, y compris leurs cardinalités, entre les classes en respectant les
besoins métier.
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6.1 Flux 1- DemandeDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 1 - DemandeDMI. Ce flux concerne la
création, la mise a jour ou la suppression d'une demande de DMI envoyée au gestionnaire DMI par
le service utilisateur. Ce flux est identifié techniquement par la classe IdentificationFlux ou I'émetteur
du flux correspond au service utilisateur et le récepteur au gestionnaire de DMI.

DemandeDMI

Classes communes aux flux

Organisationinterne EntiteGeographigue

Demande

¢

reference - Identifiant
natureDemande : Texte [0..1]
quantiteTotale : Numenique [0..1]
dateDem : Date [0..1]
metadonnee : Metadonnee

+

1.0

Ligne

referenceArticle : Identifiant
denominationArticle : Texte [0..1]
nomFabricant : Texte [0..1]
smFabricant : Identifiant [0..1]
identifantLocalFabricant - Identifiant [*]
quantiteDem : Numerique
quantiteDisp : Numerique

prixUnitaire : Numerique [0..1]
metadonnee : Metadonnee

Figure 27 Flux 1 - DemandeDMI

6.1.1 Classe "Demande"

Nom

Description

reference : [1..1]

Référence unique de la demande (qui peut étre une référence interne dans
ce flux). Cet identifiant peut étre généré automatiqgue au moment de la

Identifiant soumission de la demande. Ainsi, il peut ne pas étre contenu dans le flux de
création d'une demande DMI.

natureDemande : Il s'agit de la nature de la demande de DMI. Dans ce flux, il s'agit d'une

[0..1] Texte demande interne du service utilisateur.

quantiteTotale :

[0..1] Numerique

Il s'agit de la quantité totale des DMI concernés par la demande.

dateDem : [0..1]
Date

Il s'agit de la date de la demande par le service utilisateur.

supprDemande :
[0..1] boolean

Indicateur pour avertir le gestionnaire DMI que la demande de DMI est a
supprimer.
1 : la demande de DMI est supprimée, O : dans le cas contraire

motifSuppr : [0..1]
Texte

Informations relatives a la suppression de la demande de DMI.

infoCompl : [0..1]

Toute information complémentaire concernant le traitement de la demande
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Texte de DMI.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 47 Attributs de la classe "Demande"

6.1.2 Classe "Ligne"

Nom Description

Référence du dispositif médical implantable (DMI).

Aprés I'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, la
referenceArticle : [1..1] référence du DMI sera I'lUD-ID, qui est propre a un modéle de
Identifiant dispositif médical. Cet identifiant est « statique ». Il est identique pour
tous les dispositifs d'un méme modele. Cet identifiant donne acceés
aux informations prévues dans I'annexe VI, partie B du Réglement.

L . Dénomination commerciale du dispositif médical implantable.
denominationArticle : [0..1] P P

Texte

nomrabricant : [0..1] Dénomination usuelle du fabricant du dispositif médical.

Texte
srnFabricant : [0..1] Numeéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant délivré par la
Identifiant base européenne EUDAMED.

identifiantLocalFabricant :

[0.] Identifiant Identifiants affectés au fabricant dans les référentiels locaux.

Nombre de dispositifs médicaux implantables demandés ayant la

quantiteDem : [1..1] ~ e
méme référence.

Numerique

Nombre de dispositifs médicaux implantables disponibles ayant la

quantiteDisp : [1..1] méme référence.

Numerique

prixUnitaire : [0..1]

. Prix unitaire du dispositif médical implantable demandé.
Numerique

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 48 Attributs de la classe "Ligne"
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6.2 Flux 1c - TracabiliteDemande

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la demande ou de la
suppression de la demande (Flux 1) de DMI envoyée par le service utilisateur vers le gestionnaire
DMI.

Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systeme du service
utilisateur ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « DEM » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement » pour la demande et « SDM » pour la suppression de la demande.
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été génére.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclature).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 1
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a I'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 1 encodé en binaire
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6.3 Flux 2 - ReponseDemandeDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 2 - ReponseDemandeDMI. |l s'agit du flux
de réponse de la part du gestionnaire DMI aprés avoir regu la demande soit de création ou de mise
a jour. Ce flux est identifié techniqguement par la classe IdentificationFlux ou I'émetteur du flux
correspond au gestionnaire de DMI et le récepteur au service utilisateur.

ReponseDemandeDMI

Classes communes aux flux

Reponse DetailReponse

reference : Identifant refArticle : Identifiant

~$

dateDem - Date [0..1] denominationArticle : Texte [0..1]
quantiteTotale : Numerique [0..1] 1.% | nomFabricant - Texte [0. 1]

infoCompl : Texte [0..1] smFabricant : Identifant [0..1]
metadonnee : Metadonnee identifiantLocalFabricant : Identifiant [*]
quantiteDem : Numerique
quantiteDisp : Numerique

prixUnitaire : Numerique [0..1]
dateDeliwance : Date [0..1]
metadonnee : Metadonnee

~§

Figure 28 Flux 2 - ReponseDemandeDMI

6.3.1 Classe "Reponse”

Nom

Description

reference : [1..1]
Identifiant

Référence unique de la demande (qui peut étre une référence interne dans ce
flux). Cet identifiant peut étre généré automatique au moment de la
soumission de la demande. Ainsi, il peut ne pas étre contenu dans le flux de
création d'une demande DMI.

dateDem : [0..1]
Date

Il s'agit de la date de la demande par le service utilisateur.

quantiteTotale :
[0..1] Numerique

Il s'agit de la quantité totale des DMI concernés par la demande.

infoCompl : [0..1]
Texte

Toute information complémentaire concernant le traitement de la demande de
DMI.

metadonnee :
[1..1] Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 49 Attributs de la classe "Reponse"
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6.3.2 Classe "DetailReponse”

Nom Description

Référence du dispositif médical implantable (DMI) demandé.

Aprés l'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, la
référence du DMI sera I'lUD-ID, qui est propre a un modeéle de
dispositif médical. Cet identifiant est « statique ». |l est identique pour
tous les dispositifs d'un méme modéle. Cet identifiant donne accés
aux informations prévues dans I'annexe VI, partie B du Réglement.

refArticle : [1..1] Identifiant

. . Dénomination commerciale du dispositif médical implantable.
denominationAtrticle : [0..1] P P

Texte

nomFabricant : [0..1] Dénomination usuelle du fabricant du dispositif médical.

Texte
srnFabricant : [0..1] Numéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant délivré par la
Identifiant base européenne EUDAMED.

identifiantLocalFabricant :

[0.#] Identifiant Identifiants affectés au fabricant dans les référentiels locaux.

Nombre de dispositifs médicaux implantables demandés ayant la

quantiteDem : [1..1] « "
méme référence.

Numerique

Nombre de dispositifs médicaux implantables disponibles ayant la

ntiteDisp : [1..1 A Afé
quantiteDisp : [1..1] méme référence.

Numerique

prixUnitaire : [0..1] Prix unitaire du dispositif médical implantable demandé.

Numerique
dateDelivrance : [0..1] Il s'agit de la date prévue de délivrance des DMI par la PUI au service
Date utilisateur.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 50 Attributs de la classe "DetailReponse™
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6.4 Flux 2a - TracabiliteReponse

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la réponse a la demande
(Flux 2) de DMI.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « REP » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 2
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de 'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 2 encodé en binaire
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6.5 Flux 3 - CommandeDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 3 - CommandeDMI. Ce flux concerne la
soumission d'une commande de DMI auprés du fournisseur. Ce flux est identifié techniquement par
la classe IdentificationFlux ou I'émetteur du flux correspond au service utilisateur et le récepteur au

fournisseur.

CommandeDMI lasses communes aux flux
Commande Ligne B
refCommande - Identifiant refArticle : Identifiant
- type - Code [0..1] denominationArticle - Texte [0.1] ; =
1 1| quantiteTotale - Mumerique [0..1] 1 1.7 nomFabricant : Texte [0..1]
date : DateHeure [0..1] " | smFabricant : Identifant [0..1]
metadonnee : Metadonnee identifantLocalFabricant : Identifant [0..1]
quantite - Numerique [0..1]
prixUnitaire : Mumerique [0..1]
metadonnee : Metadonnee
Emetteur Organisationinterne
=
1 i 1 0.1
1.
EntiteGeographigue

Figure 29 Flux 3 - CommandeDMI

6.5.1 Classe "Commande"

Nom

Description

refCommande : [1..1]
Identifiant

Il s'agit de l'identifier interne de la demande du service utilisateur. Cet
identifiant peut étre généré automatiquement au moment de la soumission
d'une demande.

type : [0..1] Code

Il s'agit du type de la commande.

guantiteTotale : [0..1]

Il s'agit de la quantité totale des DMI demandés par le service utilisateur

Numerique (bloc).
date : [0..1] Il s'agit de la date et heure de la soumission de la commande envoyée par
DateHeure le gestionnaire DMI.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 51 Attributs de la classe "Commande"
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6.5.2 Classe "Ligne"

Nom

Description

refArticle : [1..1] Identifiant

Référence du dispositif médical implantable (DMI).

Aprés l'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, la
référence du DMI sera I'lUD-ID, qui est propre a un modeéle de
dispositif médical. Cet identifiant est « statique ». |l est identique pour
tous les dispositifs d'un méme modele. Cet identifiant donne acces
aux informations prévues dans I'annexe VI, partie B du Réglement

denominationArticle : [0..1]
Texte

Dénomination commerciale du dispositif médical implantable.

nomFabricant : [0..1] Texte

Dénomination usuelle du fabricant du dispositif médical.

srnFabricant : [0..1]
Identifiant

Numéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant délivré par la
base européenne EUDAMED.

identifiantLocalFabricant :
[0..1] Identifiant

Identifiants affectés au fabricant dans les référentiels locaux.

quantite : [0..1] Numerique

Nombre de dispositifs médicaux implantables commandés ayant la
méme référence.

prixUnitaire : [0..1]
Numerique

Prix unitaire du dispositif médical implantable commandé.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
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6.6 Flux 4 - LivraisonDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 4 - LivraisonDMI. Ce flux concerne les DMI
livrés par le fournisseur au gestionnaire de réception. Ce flux est identifié techniguement par la
classe IdentificationFlux ou I'émetteur du flux correspond au fournisseur et le récepteur au

gestionnaire de réception.

LivraisonDMI

Classes communes aux flux|

Recepteur Organisationinterne
Livraison
referenceCommande : Identifiant .
- pnx_TotaI : Numerique [0..1] 1 1 1 0.1
1 1| dewvise : Code [0..1]
quantiteTotale : Numerique [0..1]
dateLivraison : DateHeure
liwaisonConforme : boolean [0..1] 1.
motiiRejet : Texte [0..1] 2 == = - -
metadonnee - Metadonnee DispositifMedical EntiteGeographigue
1 17

6.6.1 Classe "Livraison"

Figure 30 Flux 4 - LivraisonDMI

Nom

Description

referenceCommande : [1..1]
Identifiant

Numéro du bon de commande.

prixTotal : [0..1] Numerique

Montant total des articles livrés.

devise : [0..1] Code

Devise de reglement de la facture.

quantiteTotale : [0..1]
Numerique

Quantité totale des dispositifs médicaux envoyés.

dateLivraison : [1..1] DateHeure

La date et I'heure de la livraison de la commande.

livraisonConforme : [0..1]
boolean

Indicateur de la conformité de la livraison recue par rapport aux
bons de réception/livraison.

motifRejet : [0..1] Texte

Information complémentaire décrivant le motif du rejet de la
livraison.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 53 Attributs de la classe "Livraison"
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6.7 Flux 5 - TracabiliteLivraisonValide

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la conformité de la livraison
de DMI.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire de réception ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « REC » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 4
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 4 encodé en binaire
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6.8 Flux 5a - TracabiliteLivraisonRejet

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité du rejet de la livraison de DMI.

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la conformité de la livraison
de DMI.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systeme du
gestionnaire de réception ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « NRE » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclature).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond a lI'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 4
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 4 encodé en binaire
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6.9 Flux 5b - ReceptionUnitaireDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 5b - ReceptionUnitaireDM. Ce flux
concerne les DMI réceptionnés par le gestionnaire de réception. Ce flux est identifié techniguement
par la classe IdentificationFlux ou I'émetteur du flux correspond au gestionnaire de réception et le
récepteur au gestionnaire de DMI.

ReceptionUnitaire DMI Classes communes aux flux
DispositifMedical
1 1
Recepteur Organisationinterne
. e
1 1 1 0.1
StatutReception 1=
receptionConforme : boolean [0..1] EntiteGeographique
. maotifRejet - Texte [0..1]
1 1| metadonnee : Metadonnee

Figure 31 Flux 5b - ReceptionUnitaireDMI

6.9.1 Classe "StatutReception”

Nom Description

Indicateur de la conformité du dispositif
0 aucune alerte ou retrait de lot pour ce dispositif.
1 dispositif non conforme.

receptionConforme : [0..1]
boolean

Information complémentaire décrivant le motif du rejet de la

motifRejet : [0..1] Texte réception du dispositif.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 54 Attributs de la classe "StatutReception”
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6.10 Flux 5c - TracabiliteEntreeStockDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de I'entrée en stock du DMI.
Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systeme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « ESD » de la homenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond a lI'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 5b
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 5b encodé en binaire
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6.11 Flux 5d - TracabiliteReceptionDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la réception unitaire du DMI.
Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéeme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « REC » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclature).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond a lI'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 5b
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 5b encodé en binaire
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6.12 Flux 5e - TracabiliteRejetDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité du rejet de la réception
unitaire du DM.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « NCO » ou « PER » de la nomenclature «
TRE_R254-TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 5b
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de 'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 5b encodé en binaire
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6.13 Flux 6 - DelivranceSU

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 6 - DelivranceSU. Ce flux concerne
I'envoie des informations nécessaires au gestionnaire de réception du service utilisateur concernant
les DMI délivrés par la PUI. Ce flux est identifié techniguement par la classe IdentificationFlux ou
I'émetteur du flux correspond au gestionnaire DMI et le récepteur au gestionnaire de réception du
service utilisateur.

Delivrance SU lasses communes aux flux|
Delivrance
referenceDeliwance - Identifant
dateDelivance : Date [0..1] Organisationinterne EntiteGeographigue
- referenceDemande - |dentifant
1 1| quantiteDemande : Numerique [0..1] _—
quantiteDelivree : Numerique [0..1] 1 1 h 1.7
informationComplementaire - Texte [0..1]
metadonnee - Metadonnee
PersonnePhysigue
4
DispositifMedical Patient
=
1 1 0.1

Figure 32 Flux 6 - DelivrerSU

6.13.1 Classe "Delivrance"

Nom

Description

referenceDelivrance : [1..1]
Identifiant

Référence unique de la délivrance (qui peut étre une référence
interne).

dateDelivrance : [0..1] Date

Date de délivrance au service utilisateur.

referenceDemande : [1..1]
Identifiant

Référence unique de la demande initiale du service utilisateur
a la PUI (qui peut étre une référence interne).

quantiteDemande : [0..1]
Numerique

Il s'agit de la quantité totale des DMI concernés par la
demande.

quantiteDelivree : [0..1]
Numerique

Il s'agit de la quantité totale des DMI délivrés au service
utilisateur.

informationComplementaire :
[0..1] Texte

Toutes informations complémentaires concernant la délivrance
de DMI au service utilisateur.

metadonnee : [1..1] Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 55 Attributs de la classe "Delivrance"
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6.14 Flux 6a - TracabiliteSortieStock

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la sortie du stock de la PUI
du (des) DMLI.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « SSD » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception service
utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclature).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 6
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 6 encodé en binaire

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 84/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



\" @ AGENCE Tracabilité des Dispositifs Médicaux
»

DU NUMERIQUE

EN SANTE Implantables en Etablissement de santé

6.15 Flux 7 - TracabiliteDelivranceSU

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de la délivrance du (des) DMI.
Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systeme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « DEL » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception service
utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 6
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 6 encodé en binaire
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6.16 Flux 8 - TransportDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 8 - TransportDMI. Ce flux concerne
I'envoie des informations nécessaires au gestionnaire de réception du service utilisateur concernant
le transport des DMI qui sont acheminés. Ce flux est identifié techniquement par la classe
IdentificationFlux ou I'émetteur du flux correspond au service logistique et le récepteur au
gestionnaire de réception du service utilisateur.

TransportDMI

Classes communes aux ﬂuxl

Transport DispositifMedical

referenceTransport : Identifiant -
referenceDelivance : Identifiant 1 1.
dateDelivance : Date [0..1]
quantiteTransportee : Numengue [0..1]
IncidentTransport : boolean [0..1]
detaillncident : Texte [0..1]
informationComplementaire : Texte [0..1]
metadonnee : Metadonnee

6.16.1 Classe "Transport"

Figure 33 Flux 8 - TransportDMI

Nom

Description

referenceTransport : [1..1]
Identifiant

Référence unique du transport (qui peut étre une référence
interne).

referenceDelivrance : [1..1]
Identifiant

Référence de la délivrance du (des) DMI associée a ce
transport.

dateDelivrance : [0..1] Date

Date de délivrance au service utilisateur.

quantiteTransportee : [0..1]
Numerique

Il s'agit de la quantité totale des DMI transportés par le service
logistique vers le gestionnaire de réception du service
utilisateur.

IncidentTransport : [0..1]
boolean

Indicateur de la conformité du transport du (des) dispositif(s)
0 aucun incident durant le transport du (des) dispositif(s).
1 incident survenu durant le transport du (des) dispositif(s).

detailincident : [0..1] Texte

Information complémentaire décrivant I'incident survenu sur
le(s) dispositif(s).

informationComplementaire :

Toutes informations complémentaires concernant le transport
du (des) DMI vers le gestionnaire de réception du service
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[0..1] Texte utilisateur.

metadonnee : [1..1] Metadonnee | Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 56 Attributs de la classe "Transport"
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6.17 Flux 9 - TracabiliteTransportDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité du transport du (des) DMI
délivrés au service utilisateur.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire DMI ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « TRA » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 8
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 8 encodé en binaire
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6.18 Flux 10 - ReceptionSU

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 10 - ReceptionSU. Ce flux concerne
I'envoie des informations nécessaires au service utilisateur concernant la réception des DMI dans
ses locaux. Ce flux est identifié techniquement par la classe IdentificationFlux ou I'émetteur du flux
correspond au gestionnaire de réception du service utilisateur et le récepteur au service utilisateur.

ReceptionSU

Recept

tionDMI

Classes communes aux flux|

Recepteur

¢

referenceDelivrance

referenceReception : Identifiant

Identifiant

quantiteReceptionnee : Numerique [0..1]
metadonnee : Metadonnee

1

b

{

b

~§

Emetteur

DispositifMedical

Figure 34 Flux 10 - ReceptionSU

6.18.1 Classe "ReceptionDMI"

Organisationinterne|

EntiteGeographique

StatutReceptionSU

i

Nom

Description

Identifiant

referenceReception : [1..1]

Référence unique de la réception des DMI au sein du service
utilisateur (qui peut étre une référence interne).

Identifiant

referenceDelivrance : [1..1]

Référence unigue de la délivrance qui est associée a cette
réception des DMI.

Numerique

guantiteReceptionnee : [0..1]

Il s'agit de la quantité totale des DMI réceptionnés.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 57 Attributs de la classe "ReceptionDMI"
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6.19 Flux 11 - TracabiliteEntreStock

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité pour I'entrée en stock du (des)
DMI au sein du service utilisateur.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire de réception du service utilisateur ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « ESD » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception service
utilisateur
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclature).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 10
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 10 encodé en binaire
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6.20 Flux 12 - TracabiliteReceptionSU

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité pour la réception du (des) DMI
au sein du service utilisateur.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au systéme du
gestionnaire de réception du service utilisateur ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « REC » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de réception service
utilisateur
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclature).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 10
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 10 encodé en binaire
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6.21 Flux 13 - ConsommationDMI

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 13 - ConsommationDMI. Ce flux concerne
I'envoie des informations nécessaires au gestionnaire DMI concernant la pose du (des) DMI par le
service utilisateur chez un patient. Ce flux est identifié techniquement par la classe IdentificationFlux
ou I'émetteur du flux correspond au service utilisateur et le récepteur au gestionnaire DMI.

ConsommationDMI Classes communes aux flux

PersonnePhysique

Organisationinterne EntiteGeographique

DispositifMedical StatutPose

Figure 35 Flux 13 - ConsommationDMI

6.21.1 Classe "InterventionMedicale"

Nom Description
idIntervention : [1..1] Identifiant Identifiant de I'intervention médicale.
numSejour : [0..1] Identifiant Numéro de séjour correspondant a I'intervention médicale.
typelntervention : [0..1] Code Code spécifiant le type d’intervention.

datelntervention : [1..1]

Date/heure a laquelle I'intervention a eu lieu.
DateHeure

emplacementDMI : [1..1] Texte Emplacement anatomique du DMI posé.

Informations relatives a la gestion des classes et des

metadonnee : [1..1] Metadonnee .
données.

Table 58 Attributs de la classe "InterventionMedicale"
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6.22 Flux 13a - TracabiliteRefusDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité du refus de la part du service
utilisateur d'utiliser le DMI durant I'opération.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au service utilisateur
ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « NCO » ou « PER » de la nomenclature «
TRE_R254-TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 13
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 13 encodé en binaire

Statut :Validé | Classification : Restreinte | Version V0.1 page 93/126

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



DU NUMERIQUE

\ Q@ AcENcE Tragabilite des Dispositifs Medicaux
LN Ji Implantables en Etablissement de santé

6.23 Flux 14 - TracabiliteEchecPose

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité de I'échec de pose du DMI
durant I'opération.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au service utilisateur
ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « ECH » ou « NCO » ou « PER » de la
nomenclature « TRE_R254-TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 13
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de 'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 13 encodé en binaire
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6.24 Flux 15 -TracabilitePose

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité pour la pose du DMI chez le
patient pendant I'opération.

Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au service utilisateur
ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « POS » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du service utilisateur
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 13
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 13 encodé en binaire
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6.25 Flux 16a - TracabiliteReassortDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracgabilité pour le réassort en DMI.
Ce flux est un cas patrticulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au gestionnaire DMI
ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « REA » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du fournisseur.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclature).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond a lI'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 3
pour la deuxiéme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclaturé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 3 encodé en binaire
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6.26 Flux 17 - AutorisationPaiement

Cette section présente le diagramme de classes du Flux 17 - AutorisationPaiement. Ce flux
concerne l'envoie des informations nécessaires au gestionnaire de compatibilité afin de régler la
facture auprés du fournisseur. Ce flux est identifié techniqguement par la classe IdentificationFlux ou
I'émetteur du flux correspond au gestionnaire DMI et le récepteur au gestionnaire de comptabilité.

AutorisationPaiement [Classes communes aux flux|

Facture Ligne
reFacture : Identifiant refArticle : Identifiant Fournisseur
facture : ObjetBinaire [0..1] i iinati icle : Texte [0..1]
typeFacture : Code [0..1] 1.7 | nomFabricant : Texte [0..1] 1
refCommande : Identifiant smFabricant : Identifiant [0..1]

I

-4

dateEmission - Date [0..1] identifiantL ocalFabricant : Identifiant [0..1]
instructionPaiement : Texte [0..1] quantite : Numerique [0..1]
montantTotal : Numerigue [0..1] prixUnitaire : Numenque [0..1]

Organisationinterne EntiteGeographigue

e eiace meledonnes  Hetadomes A
Figure 36 Flux 17 - AutorisationPaiement
6.26.1 Classe "Facture"
Nom Description
refFacture : [1..1] Identifiant Identifiant de la facture
facture : [0..1] ObjetBinaire Valeur binaire de la facture
typeFacture : [0..1] Code Il s'agit de I'attribut spécifiant le type de la facture.
refCommande : [1..1] Numéro de la commande ou du bon de commande associée a la
Identifiant facture.
dateEmission : [0..1] Date Date d'émission de la facture.

instructionPaiement : [0..1]

Texte Toute instruction de paiement pour le réglement de la facture.

montantTotal : [0..1 s
ontantTotal : [0..1] Montant total de la facture a régler

Numerique

devise : [0..1] Code Devise de reglement de la facture

metadonnee : [1..1] Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 59 Attributs de la classe "Facture"
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6.26.2 Classe "Ligne"

Nom

Description

refArticle : [1..1]
Identifiant

Référence du dispositif médical implantable (DMI).

Aprés l'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, la référence du
DMI sera I'lUD-ID, qui est propre a un modele de dispositif médical. Cet
identifiant est « statique ». |l est identique pour tous les dispositifs d’un
méme modele. Cet identifiant donne accés aux informations prévues dans
I'annexe VI, partie B du Réglement

denominationArticle :
[0..1] Texte

Dénomination commerciale du dispositif médical implantable.

codeFabricant : [0..1]
Code

Code du fabricant du dispositif médical implantable (DMI).
Apreés l'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, le code du
fabriquant Iégal du DMI fait partie de l'identifiant UDI-ID.

quantite : [0..1]
Numerique

Nombre de dispositifs médicaux implantables consommés ayant la méme
référence.

prixUnitaire : [0..1]
Numerique

Prix unitaire du dispositif médical implantable commandé.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
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6.27 Flux 18 - TracabiliteFacturationDMI

Ce flux concerne I'enregistrement dans le gestionnaire de tracabilité pour le paiement de la facture
de DMI.

Ce flux est un cas particulier du "Flux 22 - TransmissionTrace" avec :

- la classe Trace avec l'attribut :
. identifiant : identifiant de la trace.

- la classe SourceTrace avec I'attribut :
. identifiant : identifiant de la source de la trace qui correspond au gestionnaire DMI
ayant émis la trace.

- la classe Evenement dont les attributs sont définis par :
. typeEvenement correspondant au code « AUT » de la nomenclature « TRE_R254-
TypeEvenement ».
. occurence correspond a la date/heure a laquelle le flux a été généré.
. declaration correspond a la date/heure a laquelle le flux a été transmis.
. description correspond a la description textuelle de I'événement.

- deux occurrences de la classe ActeurEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire DMI.
. role = émetteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).
pour la deuxiéme occurrence
. identifiant correspond a l'identifiant du gestionnaire de comptabilité.
. role = récepteur de la trace (cet attribut est nomenclaturé).

- deux occurrences de la classe ObjetEvenement dont les attributs sont définis par :
pour la premiére occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond a I'ensemble des classes correspondant au contenu
structuré du Flux 17
pour la deuxieme occurrence :
. identifiant correspond a l'identifiant de I'objet de I'événement.
. type correspond au type de I'objet = « Non structuré » (cet attribut est
nomenclatureé).
. contenu correspond aux informations métiers du Flux 17 encodé en binaire
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6.28 Flux 22 - TransmissionTrace

Ce flux correspond au « Flux 1 — TransmissionTrace » de I'étude métier du volet « Tracabilité
d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation : Spécifications fonctionnelles des
échanges Gestion des traces).

Dans le flux « TransmissionTrace » : L’acteur « source de traces » envoie par la méthode POST la
demande de traitement de création d’une trace constituée d’'une ressource générique (transaction)
gui contient :

- Les attributs de 'événement

- La description détaillée de I'événement au format non structuré

- La description détaillée de I'événement au format structuré

Les objets entrant dans la composition de ce flux (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation :
Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des traces) correspondent a :

- la classe Trace

- la classe SourceTrace

- la classe Evenement

- la classe ActeurEvenement

- la classe ObjetEvenement
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6.29 Flux 23 - RechercheTraces

Ce flux correspond au « Flux 4 — RechercheTraces » de I'étude métier du volet « Tracabilité

d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation :

Spécifications fonctionnelles des

échanges Gestion des traces). Les parameétres de recherche génériques sont ici complétés en

fonction des flux métiers de cette étude.

La table ci-dessous qui liste ces paramétres n’est pas exhaustive.

Classe/attribut

Description

Tous les parametres génériques de I'étude (cf. CI-SIS Etude métier —
Geéneéricisation : Spécifications fonctionnelles des échanges Gestion des traces)

autreParametres

Paramétres a renseigner en fonction des
flux métiers. Ceux-ci peuvent correspondre
a:

DispositifMedical/identifiantDM
(Identifiant du dispositif médical)
DispositifMedical/numLot (Numéro
du lot auquel appartient le DM)
DispositifMedical/numSerie (Numéro
de série propre au DM)
DispositifMedical/codeDM (Code du
dispositif médical)

Patient/idPatient (identifiant du
patient national ou dans les
référentiels locaux des
établissements de santé)
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6.30 Flux 24 - ReponseRechercheTraces

Ce flux correspond au « Flux 5 - ReponseRechercheTraces» de I'étude métier du volet « Tracabilité
d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation : Spécifications fonctionnelles des
échanges Gestion des traces). Le modéle du flux est identique au Flux 22 de cette étude a la
différence que la recherche peut ne retourner aucune source, une seule ou plusieurs.
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6.31 Flux 25 - ConsulterTrace

Ce flux correspond au « Flux 2 - ConsultationTrace» de I'’étude métier du volet « Tracabilité
d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation : Spécifications fonctionnelles des
échanges Gestion des traces).
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6.32 Flux 26 - ReponseConsulterTrace

Ce flux correspond au « Flux 3 - ReponseConsultationTrace» de I'étude métier du volet «
Tragabilité d’événements » (cf. CI-SIS Etude métier — Généricisation : Spécifications fonctionnelles
des échanges Gestion des traces). Le modéle du flux est identique au Flux 22 de cette étude a la
différence que la consultation peut ne retourner aucune source, une seule ou plusieurs.
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6.33 Classes communes aux flux

6.33.1 Classe "Adresse"

Adresse géopostale. Un emplacement auquel une personne ou une organisation peut étre trouvée
ou étre atteinte, d'aprés la norme NF Z 10-011.

Nom

Description

identificationDestinataire : [0..1]
Texte

Eléments d'identification du destinataire c’est-a-dire la
personne physique ou morale a qui un envoi est adresseé.

1) Le destinataire est une personne physique :

* Qualité: civilité ou condition sociale, civile, juridique ou titre
sous lequel une partie figure dans un acte juridique.

* Prénom

*Nom

* Titre: désignation honorifiqgue exprimant une distinction de
rang, une dignité (titres nobiliaires, religieux, militaires, etc.).

* Profession, fonction

Une personne physique peut étre désignée soit par son hom et
éventuellement son prénom, soit par son nom et sa fonction ou
sa profession, enfin, dans certains cas particuliers, par ses
seuls titres, fonction ou profession.

2) Le destinataire est une personne morale :

* Forme juridique: Indication du statut juridique de la personne
morale : SA, SARL, GIE, Société civile, Mutuelle, Association,
Fondation, etc.

* Raison ou dénomination sociale

* Domaine d'activité

* Enseigne commerciale

* Nom commercial

* Subdivision au sein de l'entreprise (Direction, service, etc.) ou
organisation interne de la personne morale (fonctionnelle ou
géographique).

Une personne morale peut étre désignée au moins par sa
raison sociale, son enseigne ou nom commercial.

identificationDomicilie : [0..1]
Texte

Eléments d'identification du domicilié c’est-a-dire le titulaire du
domicile du destinataire (lieu ordinaire d'habitation, demeure
légale et habituelle)

1) Le domicilié est une personne physique:

* Qualité

* Prénom

*Nom

* Titre

* Profession, fonction

Les éléments d'identification du domicilié sont précédés de la
mention «chez»

2) Le domicilié est une personne morale:

* Forme juridique
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* Dénomination sociale

* Activité principale

* Enseigne ou nom de ['établissement

* Subdivision au sein de I'entreprise (Direction, service,...).

Lieu ou le destinataire prend possession de son courrier. Il est
matérialisé, dans la plupart des cas, par la présence

d'une boite aux lettres; il est constitué des éléments suivants :
* Local ou logement : Numéro ou désignation d'appartement,
logement, piéce, bureau, local commercial ou industriel

* Acces au local ou au logement: indications de couloir, d'étage
ou de niveau

* Boite aux lettres : Numéro voire dénomination
(éventuellement CIDEX)

* Acces a la boite a lettres: si nécessaire,: identification du
couloir d'acces, de la batterie de boites s'il en existe plusieurs
* Code acheminement interne a I'entreprise (CAIE):
Codification identifiant le découpage au sein de I'entreprise en
vue du traitement de courrier par les services dédiés internes a
I'entreprise. Les informations d'identification du domicilié (Chez
M.X) pourraient figurer dans cet attribut.

pointRemise : [0..1] Texte

Un complément de I'adresse au point géographique constitué
des éléments suivants:

* Batiment: les batiments sont désignés par leur type (batiment,
immeuble, tour,...), éventuellement des mentions d'orientation
(est, ouest,...), une dénomination littérale ou une numérotation;
complementPointGeographique : | exemple: Tour DELTA

[0..1] Texte * Acces au batiment: I'accés au batiment est identifié par un
numéro, une lettre, une combinaison alphanumérique. Ces
éléments identifient une entrée, porte, etc.; exemple: Entrée A
* Ensemble immobilier: ensemble d'habitations reliées a la voie
publigue par un ou plusieurs points d'accés (résidence, zone
industrielle,...); exemple: Résidence des Fleurs.

Un numéro dans la voie; dans les cas de numérotation sans
numeroVoie : [0..1] Texte extension, il est composé de 0 a 4 caractéres numériques au
maximum.

Extension ou indice de répétition: mention bis, ter, quater, ...ou
extension : [0..1] Texte une lettre A, B, C, D, etc. lorsque ce caractere compléte une
numérotation de voirie.

Type de voie : rue, avenue, boulevard, etc.
Attribut obsoléte et non conforme a la norme postale en
vigueur gui définit cette information comme faisant partie de

typeVoie : [0..1] Code l'attribut libelleVoie. Il apparait dans la classe Adresse
<<TRE R35-TypeVoie>> uniquement parce que des systémes existants l'utilisent
encore.

Les valeurs de ce code sont répertoriées dans la nomenclature
TRE_R35-TypeVoie.
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Appellation qui est donnée a la voie par les municipalités. Ce
libellé figure in extenso ou en abrégé sur les plaques aux
différents angles de chaque rue.

Synonyme: nom de la voie

libelleVoie : [0..1] Texte

Lieu qui porte un nom rappelant une particularité
topographique ou historigue et qui, souvent, constitue un écart
d'une commune (un écart est une petite agglomération distincte
du centre de la commune a laquelle elle appartient).

lieuDit : [0..1] Texte

Mentions particuliéres de distribution. Il s'agit de mentions
identifiant le service proposé par La Poste au destinataire. Ces
mentions sont formées d'un libellé et d'un numéro de
séparation (exemple : BP 42534).

mentionDistribution : [0..1] Texte

Code Postal : Code Postal ou code postal spécifique CEDEX
* Code postal: Un code a 5 chiffres servant a 'acheminement
et/ou & la distribution des envois. Il identifie un bureau
distributeur dans la chaine de traitement du courrier.

* Code CEDEX (Courrier d'Entreprise a Distribution
Exceptionnelle); le CEDEX est une modalité d'acheminement
du courrier associée a des services particuliers de distribution
codePostal : [0..1] Code offerts aux entreprises caractérisées par un adressage
spécifique; le code postal spécifigue CEDEX est un code
attribué aux organismes, entreprises, services publics recevant
un fort trafic. Il identifie un client ou un ensemble de clients. Il
est positionné aux lieu et place du code postal général dans le
cas des adresses CEDEX. Ainsi, un code peut étre associé a
un client (code individuel) ou partagé entre plusieurs clients
(code collectif).

Localité ou Libellé du bureau distributeur CEDEX

** | ocalité: Zone d'habitation, en général la commune
d'implantation du destinataire. Elle est identifiée par son libellé
INSEE sauf dans quelques cas ou le libellé postal differe du
libellé INSEE, généralement pour lever des ambiguités.

** |ibellé du bureau distributeur CEDEX.

Libellé du bureau distributeur c'est-a-dire (dans la trés grande
localite : [0..1] Texte majorité des cas) le libellé de la commune siege du bureau
CEDEX; la mention CEDEX doit obligatoirement suivre le
libellé du bureau CEDEX; dans le cas ou il existe plusieurs
bureaux CEDEX pour une méme entité ou commune, chaque
bureau CEDEX sera identifié par un numéro (exemple :
ROUBAIX CEDEX 2); ce numéro correspond au numéro
d'arrondissement dans le cas des villes a arrondissements, a
un numeéro d'ordre dans les autres cas.

metadonnee : [0..1] Metadonnee | Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 61 Attributs de la classe "Adresse"
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6.33.2 Classe "DispositifMedical”

Cette classe correspond a I'élaboration de la brique élémentaire du dispositif médical (DM). Cette
modélisation a été réalisée en collaboration avec les Groupes de Travail « Dispositifs Médicaux »
pilotés par Interop’Santé/PHAST/ANS depuis 2019.

Pour la mise en correspondance FHIR R4 trois ressources sont utilisées :

e Device : attributs instance physique d’'un DM
o DeviceDefinition : attributs catalogue
¢ Organization : fabricant

Nom Description

Transcription HRF ("Human-Readable Format") de l'identifiant
complet IUD du dispositif médical, tel qu’il apparait en clair sur le
dispositif ou son conditionnement.

identifiantilUD_HRF : [0..1] Si les identifiants « dispositif » (IUD-ID) et « production » (IUD-IP)
Texte sont symbolisés dans des codes-barres différents, concaténer les
chaines de caractéres en commencant par I'lUD-ID.

Mise en correspondance FHIR R4:
Device.udiCarrier.carrierHRF

Transcription AIDC (partie encodée lisible par les techniques
d'identification et de capture automatique des données) de
l'identifiant complet IUD du dispositif médical.

identifiantlUD_AIDC : [0..1] | Siles identifiants « dispositif » (IUD-ID) et « production » (IUD-I1P)
ObjetBinaire sont symbolisés dans des codes-barres différents, concaténer les
chaines de caractéres en commencant par I'lUD-ID.

Mise en correspondance FHIR R4:
Device.udiCarrier.carrierAIDC

Une entrée codée indiquant comment I'UD a été saisie. Le code
renvoie a une terminologie définissant les différents types (cf. Value
identifiantlUD_Source : set HL7 FHIR Value Set http://hI7.org/fhir/ValueSet/udi-entry-type).
[0..1] Code
Mise en correspondance FHIR R4:
Device.udiCarrier.entryType

L'IUD-ID est un code numérique ou alphanumérique unique propre a
un modéle de dispositif qui sert également de clé d'accés aux

IUD_ID :[0..1] Texte informations stockées dans la base de données IUD (EUDAMED).

Mise en correspondance FHIR R4:
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Device.udiCarrier.deviceldentifier

Numéro de série du DM.
Au sein d'un lot de fabrication, un DM peut étre affecté d'un numéro
de série unique permettant une meilleure tragabilité.

Aprés I'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, le
numSerie : [0..1] Texte numeéro de série constitue un type d’'lUD-IP. L’affectation d’'un
numéro de série est obligatoire pour les DMI actifs marqués CE au
titre du réglement.

Mise en correspondance FHIR R4:
Device.serialNumber

Numéro du lot auquel appartient le DM.

Aprés I'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, le

numeéro de lot du DM constitue un type d’lUD-IP. L’affectation d’'un

numLot : [0..1] Texte numer(? de lot ou_d un numero de série est obligatoire pour les DMI
marqués CE au titre du réglement.

Mise en correspondance FHIR R4:

Device.lotNumber

Apreés I'entrée en application du Réglement (UE) 2017/745, la date
de fabrication constitue un type d’lUD-IP.

dateFabrication : [0..1] Date
Mise en correspondance FHIR R4:
Device.manufactureDate

Apres I'entrée en application du Reglement (UE) 2017/745, la date
d’expiration constitue un type d’lUD-IP.

dateExpiration : [0..1] Date
Mise en correspondance FHIR R4:
Device.expirationDate

Dénomination usuelle du fabricant du dispositif médical.

nomFabricant : [0..1] Texte Mise en correspondance FHIR R4:

Organization.name

Numéro d'enregistrement unique (SRN) du fabricant délivré par la

smFabricant : [0..1] base européenne EUDAMED

| ifi ;
dentifiant Mise en correspondance FHIR R4:

Organization.identifier

Identifiants affectés au fabricant dans les référentiels locaux.
identifiantLocalFabricant :
[0..*] Identifiant Mise en correspondance FHIR R4:
Organization.identifier

identifiantLocalDM : [0..*] Identifiants affectés au dispositif médical dans les référentiels
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Identifiant locaux.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.identifier

Classe de risque du dispositif. Les dispositifs sont répartis en classe
I, classe lla, classe llb et classe Il en fonction de la destination des
dispositifs et des risques qui leur sont inhérents. La classification est
effectuée conformément a I'annexe VIl du Réglement (UE)
2017/745.

classeRisque : [0..1] Code
Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.deviceClassification

Interop’Santé a demandé la création de I'attribut deviceClassification
aHL7.

Référence du dispositif médical ou numéro dans le catalogue
commercial.

reference : [0..1] Identifiant
Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.identifier

Modele du dispositif médical.

modele : [0..1] Texte Mise en correspondance FHIR R4:

DeviceDefinition.modelNumber

Dénomination commerciale du dispositif médical
nomCommercial : [0..1]
Texte Mise en correspondance FHIR R4:

DeviceDefinition.deviceName.name

Code du dispositif médical dans la nomenclature EMDN (European
Medical Device Nomenclature)

codeEMDN : [0..1] Code Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.deviceClassification

Interop’Santé a demandé la création de I'attribut deviceClassification
aHL7.

Indicateur pour spécifier si le dispositif est a usage unique.

usageUnique : [0..1] 1 : dispositif a usage unique, 0 : dans le cas contraire.

lean .
boolea Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.property
nbReutilisation : [0..1] Le nombre limité de réutilisations du dispositif médical.
integer

Mise en correspondance FHIR R4:
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DeviceDefinition.property

emballageSterile : [0..1]
boolean

Indicateur pour spécifier si le dispositif a un emballage stérile.
1 : dispositif stérile, 0 : dans le cas contraire.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.property

sterilisationAvantUtilisation :

[0..1] boolean

Indicateur pour spécifier si le dispositif doit étre stérilisé avant
utilisation.
1 : dispositif doit étre stérilisé, 0 : dans le cas contraire.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.property

contientLatex : [0..1]
boolean

Indicateur pour spécifier si le dispositif contient du latex.
1 : dispositif contient du latex, O : dans le cas contraire.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.safety

CMR1A1B : [0..1] boolean

Indicateur pour spécifier si le dispositif contient des substances CMR
1A et 1B.

1 : dispositif contient des substances CMR 1A et 1B, 0 : dans le cas
contraire.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.safety

Implantable : [0..1] boolean

Indicateur pour spécifier si le dispositif est implantable.
1 : dispositif implantable, O : dans le cas contraire.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.property

codeLPP : [0..*] Code

Code LPP du DM.

Il s'agit d'un code national utilisé pour obtenir le remboursement par
I'Assurance Maladie de certains DM (implantables ou invasifs non
implantables) en sus des prestations d’hospitalisations a I'hépital, ou
le remboursement de certains produits et prestations en ville.

Mise en correspondance FHIR R4:
DeviceDefinition.deviceClassification

Interop’Santé a demandé la création de I'attribut deviceClassification
aHL7.

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 62 Attributs de la classe "DispositifMedical"
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6.33.3 Classe "Emetteur"

Nom Description

Identifiant de la personne ou organisation ayant soit :
idEmetteur : [1..1] Identifiant - émis la commande de DMI,
- envoyé le DMI au service utilisateur.

metadonnee : [1..1] Metadonnee | Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 63 Attributs de la classe "Emetteur”

6.33.4 Classe "EntiteGeographique”

L'Entité Géographique (EG) correspond a la notion d'établissement :

** Pour les établissements inscrits au FINESS, cette notion d'établissement résulte du croisement
de trois criteres :

- Un critere géographique : Est un établissement tout lieu dont I'implantation d’activité(s) ou
d’équipement(s) est géographiquement distincte d'une autre implantation.

Ainsi un Centre Hospitalier Régional comprend autant d'établissements que d'implantations
géographiques différentes. Un établissement principal et son établissement secondaire situé a 1 km
constituent deux établissements distincts dans FINESS.

- Un critere budgétaire : Pour une méme implantation géographique, on distingue autant
d'établissements du secteur public qu'il y a de budgets distincts (budget général, budget annexe).

Ainsi un ESAT et son foyer d'hébergement constituent deux établissements méme s'ils sont
implantés a la méme adresse.

- Un critére d’activité : Pour une méme implantation géographique et un méme budget, on
distingue autant d'établissements que de « catégorie d’établissement » décrivant I'activité principale
autorisée.

Ainsi un centre hospitalier et son EHPAD, financés par le méme budget, constituent deux
établissements méme s'ils sont implantés a la méme adresse.

** Pour les entreprises inscrites dans le SIRENE, I'EG correspond a un établissement de la
personne morale, elle est identifiée par un numéro SIRET.

Nom Description

Identification nationale de I'Entité Géographique définie dans le CI-SIS.
Cette identification est obtenue par la concaténation du type d'identifiant
national de structure (provenant de la nomenclature TRE_GO7-
TypeldentifiantStructure) et de l'identifiant de la structure.

Pour une Entité Géographiques, IdNat_Struct peut prendre les valeurs
suivantes :

** 0 + |dentifiant cabinet ADELI

** 1 + N° FINESS de I'entité géographique

idNat_Struct :
[1..1] Identifiant
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** 3 + N° SIRET
** 4 + |dentifiant cabinet RPPS

Numéro FINESS de I'entité géographique.

Le numéro FINESS étant porteur intrinsequement de liens avec le domaine
sanitaire ou le domaine médico-social, il est, s'il existe, a privilégier pour
I'identification des entités géographiques en tant qu’acteurs sanitaires et
médico-sociaux par rapport au numéro SIRET (Référentiel d’identification des
acteurs sanitaires et médico-sociaux - Politique Générale de Sécurité des
Systemes d’Information de Santé (PGSSI-S)).

A chaque EG (établissement) est attribué un numéro FINESS qui est
NUMFINESS : composé de 9 caracteres numériques, tels que :

[0..1] Identifiant ** Position 1-2 : numéro du département d'implantation ("2A", "2B" pour la
Corse; "97" pour les départements d’Outre-mer; "98" pour Mayotte);

** Position 3 : "0";

** Position 4-8: "1" pour Guadeloupe, "2" pour Martinique, "3" pour Guyane,
"4" pour Réunion, "5" pour Saint-Pierre-et-Miquelon + numéro d'ordre de 4
chiffres;

** Position 4-8 : numéro d’ordre de 5 chiffres pour tous les autres
départements;

** Position 9 : clé de Luhn calculée automatiquement.

Nom sous lequel I'entité géographique exerce son activité.
denominationEG : | Dans le cas d'un établissement enregistré dans le FINESS, cet attribut
[0..1] Texte correspond a la notion de "raison sociale d'un établissement" renseignée
dans le FINESS.

metadonnee :

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
[1..1] Metadonnee 9

Table 64 Attributs de la classe "EntiteGeographique”

6.33.5Classe "ExerciceProfessionnel"

Nom Description
civiliteExercice : [0..1] Code Civilité d’exercice du professionnel.
nomExercice : [0..1] Texte Nom sous lequel exerce le professionnel.
prenomExercice : [0..1] Texte Prénom sous lequel exerce le professionnel.

profession : [0..1] Code <<TRE G15-
ProfessionSante>>

Profession exercée par le professionnel.

Informations relatives a la gestion des classes et

metadonnee : [1..1] Metadonnee .
des données.

Table 65 Attributs de la classe "ExerciceProfessionnel”
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6.33.6 Classe "Fournisseur"

Nom Description

Identifiant du distributeur.
refFournisseur : [1..1] Identifiant

Nom usuel du distributeur.
nomFournisseur : [0..1] Texte

Adresse(s) de correspondance permettant de contacter le

. *
adresse : [0..*] Adresse distributeur.

telecommunication : [0..*] Adresse(s) de télécommunication du distributeur (numéro de
Telecommunication téléphone, adresse email, URL, etc.).

metadonnee : [1..1] Metadonnee | Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 66 Attributs de la classe "Fournisseur"

6.33.7 Classe "ldentificationFlux"

La classe générique IdentificationFlux contient les attributs techniques pour caractériser chacun des
flux métier. L'ensemble de ces quatre attributs permet d'assurer une clé d'identifiant unique de
chaque flux métier.

Nom Description

identifiantFlux : [1..1]

Identifiant Identifiant du flux généré par le systéme ou logiciel source.

occurence : [1..1] DateHeure | Date/heure de la génération du flux.

Identifiant de I'’émetteur ou producteur du flux.
L’émetteur peut étre un systéme ou une personne physique ou

emetteurFlux : [0..1] Identifiant
morale.

Identifiant du récepteur ou consommateur du flux.
Le récepteur peut étre un systéme ou une personne physigue ou

recepteurFlux : [0..1] morale

Identifiant

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 67 Attributs de la classe "ldentificationFlux"
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6.33.8 Classe "Lieu"

Informations relatives a une portion déterminée de l'espace, fixe ou mobile du point de vue de son

affectation ou de ce qui s'y passe.

Cas particulier de l'entité géographique : plusieurs lieux peuvent étre associés a une méme EG, ils
peuvent décrire, a la fois, son adresse et des lieux spécifiques a I'EG.

Nom

Description

identifiant : [0..*] Identifiant

Identifiant(s) métier du lieu.

nom : [0..1] Texte

Nom, exprimé sous la forme de texte, du lieu.

description : [0..1] Texte

Description textuelle du lieu, indiquant comment l'atteindre.

typeLieu : [0..1] Code

Information catégorisant physiquement le lieu, par exemple un
batiment, un véhicule, une chambre, une route, etc.

fonctionLieu : [0..1] Code

Fonction a laquelle le lieu est dédié. Par exemple, le lieu
d'implantation d'une entité géographique ou la salle de
prélevements dans un service.

statut : [0..1] Code
<<TRE R203-StatutLieu>>

Le statut indique si le lieu est opérationnel, fermé
temporairement ou fermé définitivement.

Quelques exemples de codes :

** ED : Fermé définitivement;

** ET : Fermé temporairement;

** QP : Opérationnel.

Les valeurs de ce code sont répertoriées dans la nomenclature
TRE_R203-StatutLieu.

accessibiliteLieu : [0..1] Code
<<TRE R202-
AccessibiliteLieu>>

Information précisant dans quelle mesure le lieu est conforme
aux dispositions reglementaires relatives a 'accessibilité des
établissements recevant du public (ex : accessible, non
accessible, sur demande, hon communiqué, etc.).

Rappel sur I'obligation d'accessibilité des établissements
recevant du public (ERP) aux personnes handicapées (service-
public.fr):

Les établissements ouverts au public (magasin, bureau, hotel,
etc.) doivent étre accessibles aux personnes handicapées. Les
établissements recevant du public (ERP) non conformes aux
regles d'accessibilité sont tenus de s'inscrire a un Agenda
d'Accessibilité Programmée (Ad'AP) qui permet d'engager les
travaux nécessaires dans un délai limité.

Regles d'accessibilité:

Les normes d'accessibilité doivent permettre aux personnes
handicapées de circuler avec la plus grande autonomie possible,
d'accéder aux locaux et équipements, d'utiliser les équipements
et les prestations, de se repérer et de communiquer.

L'acces concerne tout type de handicap (moteur, visuel, auditif,
mental...).
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Les conditions d'accés doivent étre les mémes que pour les
personnes valides ou, a défaut, présenter une qualité d'usage
équivalente.

L'accessibilité de ces établissements et de leurs abords
concerne :

** |es cheminements extérieurs,

** |e stationnement des véhicules,

** |es conditions d'acces et d'accueil dans les batiments,

** |es circulations horizontales et verticales a l'intérieur des
batiments,

** |es locaux intérieurs et les sanitaires ouverts au public,

** |les portes, les sas intérieurs et les sorties,

** |es revétements des sols et des parois,

** |les équipements et mobiliers intérieurs et extérieurs
susceptibles d'y étre installés (dispositifs d'éclairage et
d'information des usagers, par exemple).

Les valeurs de ce code sont répertoriées dans la nomenclature
TRE_R202-AccessibiliteLieu.

communeCOG : [0..1] Code Code officiel géographique (COG) de la commune dans laquelle
<<TRE_ R13-CommuneOM>> le lieu est situé.
adresse : [0..1] Adresse Adresse géopostale du lieu.

coordonneeGeographique :

[0..1] CoordonneeGeographigue Coordonnées géographiques du lieu.

telecommunication : [0..*] Adresse(s) de télécommunication du lieu (huméro de téléphone,
Telecommunication adresse email, URL, etc.).

metadonnee : [0..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 68 Attributs de la classe "Lieu"

6.33.9Classe "Metadonnee"

Cette classe contient les attributs inhérents et communs a toutes les classes des flux.

Elle permet aux applications consommatrices des flux d'identifier les créations, les modifications et
les suppressions d’objets.

Nom Description
identifiant : [0..1] Identifiant technique qui permet a un consommateur de réconcilier les
Identifiant données dans un contexte spécifiqgue d'échange de données.

dateCreation : [1..1]

Date de création de I'objet.
DateHeure )
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dateMiseJour : [1..1]

Date de mise a jour de la derniére donnée mise a jour de I'objet.
DateHeure

commentaire : [0..1]

Commentaire qui peut étre associé a chaque obijet.
Texte qui b q )

Table 69 Attributs de la classe "Metadonnee"

6.33.10 Classe "Organisationinterne”

La PUI, le service utilisateur sont modélisés par la classe Organisationinterne (Ol) (voir MOS) qui
est une classe abstraite contenant les attributs inhérents et communs aux classes décrivant des
structures organisationnelles (ou organisations internes), portant des activités sur un lieu au sein
d'une entité géographique.

Une organisation interne (Ol) peut étre composée d’autres organisations internes. Par exemple, un
pOle peut étre composé de structures internes (ou services), une structure interne peut étre
composée d'unités fonctionnelles, une unité fonctionnelle peut étre composée d'unités
élémentaires.

Synonymes RASS: Entité fonctionnelle/ Entité organisationnelle

Nom Description

Identifiant de l'organisation interne, unique et persistant au

identifiantOl : [1..1] Identifiant . .
niveau national.

nom : [0..1] Texte Nom de l'organisation interne.

typeOl : [1..1] Code <<TRE R207- | Type d'organisation interne (pble, structure interne ou
TypeOrganisationinterne>> service, unité fonctionnelle, unité élémentaire, etc.).

La catégorie d'organisation caractérise la nature particuliere
d’'une organisation liée a un agrément, un personnel
spécialement formé, un environnement particulierement
adapté a I'état de santé des patients, etc.

Les valeurs de ce code sont répertoriées dans la
nomenclature TRE_R244-CategorieOrganisation.

categorieOrganisation : [0..1] Code
<<TRE R244-
CategorieOrganisation>>

lieu : [0..*] Lieu Lieu(x) rattaché(s) a I'organisation interne.

Informations relatives a la gestion des classes et des

metadonnee : [1..1] Metadonnee .
données.

Table 70 Attributs de la classe "Organisationinterne”

6.33.11 Classe "Patient"
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Personne physigue bénéficiaire de soins, d'examens ou d'actes de prévention.

Nom Description

Identifiant(s) du patient (identifiants de santé, identifiants locaux, etc.).
Si I'établissement de santé dispose d'un logiciel de gestion administrative
du patient, ce logiciel diffuse cet identifiant a tous les Sl du circuit du DMI.

idPatient : [1..1]
Identifiant

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 71 Attributs de la classe "Patient"

6.33.12 Classe "PersonnePhysique"

Nom Description

Toute personne posséde un nom de famille (appelé auparavant nom
nomFamille : [0..1] | patronymique). Ce nom figure sur l'acte de naissance. Il peut s'agir par
Texte exemple du nom du pére. Réf. : Service-public.fr Synonymes : nom
patronymique, nom de naissance

prenom : [0..1]

Texte Prénom(s) de la personne déclarés a sa naissance.

sexe : [0..1] Code Sexe de la personne physique.

dateNaissance :

[0..1] Date Date de naissance de la personne.

metadonnee :

[1..1] Metadonnee Informations relatives a la gestion des classes et des données.

Table 72 Attributs de la classe "PersonnePhysique"

6.33.13 Classe "Professionnel”

Données d'identification pérennes d’'une personne physique, qui travaille en tant que professionnel
(professionnel enregistré dans RPPS ou ADELI), personnel autorisé ou personnel d’établissement,
dans les domaines sanitaire, médico-social et social.

Nom Description

Identification nationale du professionnel définie par le CI-SIS. Cette identification
est obtenue par la concaténation du type d'identifiant national de personne
(provenant de la nomenclature TRE_GO08TypeldentifiantPersonne) et de
l'identifiant de la personne physique. L'identifiant provient soit d’un référentiel
national, soit d’'un référentiel local propre a la structure d’exercice de la personne
physique. Dans le cadre du modele d'exposition du ROR, les situations suivantes

idNat_PS:
[1..1] Identifiant
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peuvent se présenter : ** 0 + N° ADELI du professionnel ** 8 + N° RPPS du
professionnel ** 9 + N° d’étudiant, les étudiants sont dorénavant enregistrés
progressivement dans le RPPS.

Identifiant national de la personne physique:

** Pour les professionnels de santé: Numéro RPPS ou ADELI.

** Pour les étudiants: Numéro RPPS depuis 2017.

Remarque, le numéro SIRIUS ou le numéro Etudiant (identifiant ordinal dont les
idPP :[1..1] régles de génération sont propres a chaque ordre) peuvent subsister dans
Identifiant certaines cartes et systemes pendant la période transitoire de généralisation du
numéro RPPS.

** Pour les acteurs non professionnels de santé employés d’une structure :
l'identifiant est composé de l'identifiant principal de la structure et de l'identifiant
interne attribué par la structure.

metadonnee :
[1..1] Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 73 Attributs de la classe "Professionnel"

6.33.14 Classe "Recepteur”

Nom Description
idRecepteur : [1..1] Identifiant de la personne physique qui a réceptionné les articles. Cet
Identifiant identifiant peut étre un identifiant interne a I'établissement.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 74 Attributs de la classe "Recepteur”

6.33.15 Classe "StatutPose"

Nom Description

Indicateur de la conformité de la pose du dispositif
0 aucun échec de pose pour ce dispositif.
1 échec de la pose du dispositif.

poseConforme : [1..1]
boolean

Information complémentaire décrivant le motif de I'échec de la pose

motifEchec : [0..1] Texte du dispositif.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 75 Attributs de la classe "StatutPose"
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6.33.16 Classe "StatutReceptionSU"

Nom Description

Indicateur de la conformité du dispositif
0 aucune alerte ou retrait de lot pour ce dispositif.
1 dispositif non conforme.

receptionConforme : [1..1]
boolean

Information complémentaire décrivant le motif du rejet de la

motifRejet : [0..1] Texte réception du dispositif.

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 76 Attributs de la classe "StatutReceptionSU"

6.33.17 Classe "Telecommunication"

Adresse de télécommunication a laquelle une personne ou une organisation peut étre contactée
(téléphone, fax, e-mail, URL, etc.).

Nom Description

canal : [1..1] Code
<<TRE R200-
CanalCommunication>>

Code spécifiant le canal ou la maniére dont s'établit la
communication (téléphone, e-mail, URL, etc.).

Valeur de l'adresse de télécommunication dans le format induit
par le canal de communication, par exemple un numéro de
téléphone, une adresse de courrier électronique, une adresse
URL, etc.

adresseTelecom : [1..1] Texte

Précise I'utilisation du canal de communication (par exemple a

utilisation : [0..1] Texte . : C
des fins professionnelles, privées, etc.).

metadonnee : [1..1]

Informations relatives a la gestion des classes et des données.
Metadonnee

Table 77 Attributs de la classe "Telecommunication”
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7. ANNEXES

7.1 Annexe A - Identification des concepts

7.1.1 Définition des concepts métier

Concept « métier » Description

Commande/CommandeLivree/ | Eléments nécessaires pour identifier un besoin ou engager une
Demande transaction commerciale

Ligne (de commande) Identification d’'une référence dans la commande

structures organisationnelles portant des activités sur un lieu au sein

Organisationinterne d'une entité géographique

Une action nécessitant une tracabilité est définie par, & minima, une
date et un type (réception DMI, Envoi DMI vers Bloc, etc.).

Les évenements qui déclenchent le processus de tracabilité de DMI
sont les suivants:

- Réception de DMI

- Sortie Stock

- Délivrance au service utilisateur

- Consommation de DMI

- Destérilisation par erreur

- Taille inadaptée

- Erreur de coté

- Autres éléments sur une non-utilisation de DMI a cause d’'un

rejet technique ou sanitaire

Evénement

Un événement peut déclencher une notification.

La personne ou organisation ayant émis ou regcu un artéfact. Dans le
Emetteur/Recepteur contexte de cette étude, un artéfact est une commande ou un dispositif
médical.

Il s’agit de la personne physique ou morale responsable de la fourniture
des DMI lorsqu’ils sont commandés par I'établissement de santé ou de
la mise a disposition des DMI selon les termes de 'accord passé entre
le fournisseur et I'établissement de santé.

Fournisseur Le terme fournisseur correspond dans cette étude au distributeur.
Remarques : Les données a enregistrer seront différentes s’il s'agit d'un
distributeur ou d'un fabricant. Il doit étre possible d'identifier le fabricant,
le mandataire et I'importateur pour tout DMI afin de permettre le
reporting des effets indésirables graves et de matériovigilance.

EntiteGeographique L'Entité Géographique (EG) correspond a la notion d'établissement.
Dispositif Médical (DM) Se référer a la Table 1 de ce document.
Lieu Informations relatives a une portion déterminée de I'espace

Une intervention clinique ou chirurgicale qui implante d’'un DMI

InterventionMedicale _— . : . ;
impliguant au moins un professionnel de santé et un patient.

Personne physique bénéficiaire de soins, d'examens ou d'actes de

Patient p .
prévention

Professionnel Personne physique travaillant en tant que professionnel

Une personne physique est un individu titulaire de droits et d'obligations

PersonnePhysique S, ) o
ysiq caractérisé par une identité civile.

ExerciceProfessionnel Informations décrivant notamment la profession exercée, lidentité
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etc.).

d'exercice d'un professionnel et le cadre de son exercice (civil, militaire,

Facture

Document qui atteste de I'achat ou de la vente de biens ou services.

7.1.2 Mapping MOS

Concept métier

Concept MOS
(V2021.08)

Relation

(Extension/
Restriction)

Commande/CommandeLivree/Demande/Delivrance/

Transport/Reception/

Ligne (de commande)

Organisation Interne Organisationinterne Restriction
Evénement Evénement Restriction
Emetteur/Recepteur -

Fournisseur -

EntiteGeographique EntiteGeographique Restriction
:Zr)r:sppl);):g; Il\gc-:\(g:/lall)(DM) / Dispositif Médical DispositifMedical Extension
Lieu Lieu Restriction
InterventionMedicale -

Patient PersonnePriseCharge Extension
Professionnel Professionnel Restriction
PersonnePhysique PersonnePhysique Restriction
ExerciceProfessionnel ExerciceProfessionnel Restriction

Facture

7.2 Annexe B - Nomenclatures

7.2.1 Codes associés aux types d'évenements de tracabilité
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La terminologie de référence TRE_R254-TypeEvenement® des nomenclatures des objets de santé

évolue pour inclure les événements de tracabilité identifiés dans cette étude.

TRE_R254- Libellé adapté Libellé court Libellé long
TypeEvenement Cod
OID: 2 E (max 150 | (max 30 | (max 80
1.2.250.1.213.1.1.4.337 caracteres) caracteres) caracteres)
Demande de D_emar_1(_ie de
: . - dispositifs
dispositifs médicaux médicaux 3 la
1.2.250.1.213.1.1.4.337 a la pharmacie de DEM .
DEM ”, . pharmacie de
I'établissement de Fétabli
santé etat? issement de
: santé
Réponse de la .
pharl)rmacie de Reponse' de la
I'établissement de phar_mame au
1.2.250.1.213.1.1.4.337 ! . REP service
REP | santé au service ble de |
responsable de la (rjesponza edela
demande. emande.
Suppression de la ggr%gﬁ;:'gg de la
1.2.250.1.213.1.1.4.337 SDM demande de SDM dispositif
dispositif médicaux médicaux
Réception valide du Reception valide
1.2.250.1.213.1.1.4.337 dispositif médical | pp ecion par
o T e REC | par I'établissement Iétabli P d
de santé eta y issement de
santé
Réception non Réception non
valide du dispositif valide du dispositif
1.2.250.1.213.1.1.4.337 NRE | médical par NRE rnedm_al par
I'établissement de I'établissement de
3 santé
santé
Entrée de stock des Entrég de $t_ock
dispositifs médicaux des dispositifs
1.2.250.1.213.1.1.4.337 ESD | au sein de ESD médicaux au sein
I'établissement de de l'établissement
3 de santé
santé
Sortie de stock des Sortie de stock
1.2.250.1.213.1.1.4.337 SSD | dispositifs médicaux | SSD des dispositifs
médicaux
Délivrance des
dispositifs médicaux Délivrance des
1.2.250.1.213.1.1.4.337 DEL | au service en DEL dispositifs
charge de la pose médicaux
chez le patient

8 http://mos.asipsante.fr’NOS/PDF/TRE_R254-TypeEvenement.tabs.pdf
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TRE_R254- Libellé adapté Libellé court Libellé long
TypeEvenement Cod
oID : ode (max 150 | (max 30 | (max 80
1.2.250.1.213.1.1.4.337 caractéres) caractéres) caractéres)
Transport des Transport des
1.2.250.1.213.1.1.4.337 TRA _ p S TRA dispositifs
dispositifs médicaux .
médicaux
1.2.250.1.213.1.1.4.337 POS qug du dispositif POS qug du dispositif
meédical médical
Dispositif médical DM non-conforme,
non-conforme, avec un risque
1.2.250.1.213.1.1.4.337 NCO | présentant un risque | NCO inacceptable pour
inacceptable pour la la santé et la
santé et la sécurité sécurité
1.2.250.1.213.1.1.4.337 PER D[SPO?ItIf médical PER Dllspo§|t|f médical
périmé périmé
1.2.250.1.213.1.1.4.337 Echec de pose du Echec de pose du
ECH . e oo ECH . e 2
dispositif medical dispositif meédical
Demande de Demande de
. .. . réassort en DM
dispositifs médicaux
Autorisation de Au't orisation de
aiement de la paiement de a
1.2.250.1.213.1.1.4.337 AUT p AUT facture des
facture des . .
. - - dispositifs
dispositifs médicaux L
médicaux
7.3 Annexe D - Informations Connexes
7.3.1 Modele de fichier FICHCOMP DMI
Ci-dessous, un modele de fichier FICHCOMP DMI au format 2009 a 2016 :
DMI (extension de fichier .dmip)
VARIABLES Taille Début Fin Remarques
N° FINESS 9 1 9
Type de prestation 2 10 11 02
Année période 4 12 15
N° période (mois) 2 16 17
N° d'index du RSA 10 18 27
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Code LPP 9 28 36
Nombre posé 10 37 46
Prix d'achat multiplié par le nombre posé 10 47 56 7+3
Mois de la date de pose (si renseignée) 2 57 58
Année de la date de pose 4 59 62

Table 70 Modeéle de fichier FICHCOMP

Ce fichier a connu un nombre d’évolutions a partir de 2016 et notamment une nouvelle définition
des variables :

o N° FINESS : Numéro identifiant de I'établissement

e Type de prestation : 02 « Dispositifs médicaux implantables »

e Année période : AAAA (Année de traitement du fichier)

e N°période (mois) : 01 & 12. Correspond a la période du 1° janvier a la fin du mois
considéré. La saisie est cumulative.

e N°d'index du RSA : lié¢ au RSA du méme séjour par un numéro d’index

e Code LPP: LaL.P.P estlaliste des produits et prestations remboursables par 'assurance
maladie. Ces derniers sont identifiés par code de référence LPP est a 7 caractéeres
numériques. Le 1°" et 2" caractéres de code de référence LPP correspond respectivement
au titre et chapitre de la nomenclature. Les 4 caractéres suivants sont aléatoires. Le 7¢me
caractere correspond a la clé (modulo 11).

e Nombre posé : 10+0

e Prix d'achat multiplié par le nombre posé : 7+3 (Partie entiére sur 7 caracteres
numeriques et partie décimale sur 3)

e Mois de la date de pose : 01 a 12 (sachant que « 01 » correspond au mois de janvier de
'année considérée et « 12 » au mois de décembre)

e Année de ladate de pose : AAAA

7.3.2 Modéle de fichier RSF

Le format RSF de 'ATIH est accessible ici : https://www.atih.sante.fr/nouveau-format-du-rsf

7.3.3 Glossaire

Sigle / Acronyme Signification
CI-sIs Cadre d’interopérabilité des systémes d’information de santé
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CSP Code de la santé publique
DMI Dispositif médical implantable
GHS Groupe homogene de séjours
HCL Hospices civils de Lyon
IPP Identifiant permanent du patient
IADE Infirmier anesthésiste dipléomé d’état
IBODE Infirmier bloc opératoire diplomé d’état
LPP Liste des produits et prestations
MOS Modéle des objets de santé
PUI Pharmacie a usage intérieur
T2A Tarification a I'activité

7.3.4 Personnes ayant contribué a I'élaboration de cette étude

Prénom - NOM Fonction - Etablissement
Manuel METZ Responsable du programme interopérabilité.
DEII - Urbanisation et services de confiance — ANS
Eric SEBELIN Expert interopérabilité

DEII - Urbanisation et services de confiance — ANS

Nader CHEAIB

Chargé de mission modélisation et référentiels d’interopérabilité.
DEII - Urbanisation et services de confiance — ANS

Kenza ASMAMA Consultante EY.

DEIl -Urbanisation et services de confiance — ANS
Genevieve Cadre de Supérieur de Santé
LACHENAL Référente transverse blocs opératoires

Hospices civils de Lyon

Sophie BONNEFOY

Directrice
Direction Pharmacie Stérilisation
Hospices civils de Lyon

gitzig\nNelER Cadre IBODE Bloc Opératoire.
Hopital Necker — Enfants Malades
Valérie TALON Pharmacienne responsable des dispositifs médicaux.

Hopital Privé Saint Joseph — Paris

Catherine FARGEOT

Pharmacien clinicien des blocs opératoires
Responsable Management de la Qualité (RSMQ) PUI
GH Bicétre - P6le BPPSP (HUPS /APHP)

Patrick MAZAUD

Conseiller Suppléant Section H
Chargé de Mission Conseil National
Ordre National des Pharmaciens
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Cécile VAUGELADE Directeur Affaires Technico-Réglementaires au SNITEM

Dominique THIVEAUD | Président d'Euro-Pharmat

Cette annexe contient des informations supplémentaires concernant I'étude métier présentée dans
ce document.
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