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1. INTRODUCTION

Ce document présente les spécifications techniques d’interopérabilité de mise en ceuvre du volet « Tracabilité des
Dispositifs Médicaux Implantables en Etablissement de santé ».

Sa production est basée sur I'étude métier et I'étude des normes et standards de ce volet (cf. [1] et [2]).

Ce volet est une instance du volet générique « Tracabilité d’événements » qui s’appuie sur le profil ATNA (Audit Trail
and Node Authentication) et plus particulierement le supplément RESTful ATNA?! défini par IHE (Integrating the
Healthcare Entreprise).

1.1. Lectorat cible

Ce document s’adresse aux maitrises d’ceuvre des systémes d’information qui implémentent des fonctionnalités de
tracabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) en établissement de santé.

L’hypothése est faite que le lecteur est familier au standard HL7 FHIR R4 et au profil IHE ATNA.

1.2. Standards utilisés

Ces spécifications techniques se basent sur le supplément RESTful ATNA qui vise a ajouter des interfaces HL7
FHIR R4 aux acteurs impliqués dans ce profil IHE.

Ces spécifications font ainsi référence a la ressource « AuditEvent » de FHIR et au profilage de cette ressource :
TDE_AuditEvent ainsi qu’aux spécifications de 'API REST FHIR.

A noter qu’il est possible de se baser sur le profil ATNA qui utilise le protocole Syslog pour la transmission et une
APl HTTP REST pour la recherche et la consultation. Il est préconisé d’utiliser le message DICOM?
« AuditMessage » pour véhiculer les messages de sécurité mais I'implémentation n’est pas limitée a ce seul format.

1.2.1. Ressources utilisées

La principale ressource HL7 FHIR utilisée et son niveau de maturité (NM) sont les suivants :
e AuditEvent (NM 3)

Diverses ressources sont référencées par la ressource AuditEvent afin de représenter le contenu véhiculé dans la
trace :
e Practionner (NM 3),
e PractionnerRole (NM 2),
e Device (NM 2),
e Organization (NM 3),
e Patient (NM N),
e SupplyRequest (NM 1),
e DeviceRequest (NM 1),
e SupplyDelivery (NM 1),
e Procedure (NM 3),
e Invoice (NM 0),
e Bundle (NM N),
e Binary (NM N).

L https://www.ihe.net/uploadedFiles/Documents/ITI/IHE_ITI_Suppl_RESTful-ATNA.pdf
2 http://dicom.nema.org/dicom/2013/output/chtml/part15/sect_A.5.html
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1.2.2. Profils utilisés

Le tableau ci-dessous liste les profils utilisés pour les ressources mentionnées dans ce document, y compris les
profils définis spécifiquement pour le volet Tragabilité des Dispositifs Médicaux Implantables en Etablissement de
santé (préfixe DMI). Pour les ressources non mentionnées dans ce tableau, le profil a utiliser est celui défini par HL7

FHIR.

Ressource

Profil

Version

Description

AuditEvent

TDE_AuditEvent

1.0

Profil défini dans le volet générique « Tracabilité
d’événements »

Patient

DMI_Patient

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet étendant le
profil  frangais « FrPatient»  publié  par
Interop’Santé

Practitioner

DMI_Practitioner

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet étendant le
profil « FrPractitionner» publié par Interop’Sante

PractitionerRole

DMI_PractitionerRole

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet étendant le
profil « PractitionnerRoleProfessionalRoleRASS »
de lannuaire national représentant un
professionnel

Organization

DMI_Organization_EJ

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet étendant le
profil « FrOrganization ». Ce profil est utilisé pour
représenter le fabricant et les distributeurs des
DM.

DMI_Organizationinterne

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permettant de
représenter 'organisation interne  (Service
utilisateur).

Device

DMI_Device

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter une instance physique d'un dispositif
médical.

DeviceDefinition

DMI_DeviceDefinition

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter un modeéle de dispositif médical.

SupplyRequest

DMI_SupplyRequestEnteteDemande

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
transporter les informations général d'une
demande de dispositif médical.

DMI_SupplyRequestEnteteCommande

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet
transporter les informations générales d’'une
commande de dispositif médical.

DMI_SupplyRequestEnteteReponse

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
transporter les informations générales de la
réponse a une demande de création ou de mise a
jour de DMIL.

DeviceRequest

DMI_DeviceRequest

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permettant
d’effectuer une commande, demande, et la
réponse a une demande de dispositif médical

SupplyDelivery

DMI_SupplyDeliveryEnteteLivraison

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter I'entéte des informations de livraison
de dispositifs médicaux.

DMI_SupplyDeliveryLigne

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter une ligne de livraison, de délivrance,

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0
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de transport et de réception de dispositifs
médicaux.

DMI_SupplyDeliveryEnteteDelivrance

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter l'entéte des informations de la
délivrance de dispositifs médicaux.

DMI_SupplyDeliveryTransport

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter les informations de transports des
dispositifs médicaux.

DMI_SupplyDeliveryEnteteReceptionDMI

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter I'entéte des informations de réception
des dispositifs médicaux.

DMI_SupplyDeliveryReceptionUnitaire

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter les informations de réception d’un
dispositif médical.

Procedure

DMI_Procedure

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet
représenter I'Tintervention clinique ou chirurgicale
implantant un dispositif médical.

Invoice

DMI_Invoice

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
représenter la facturation de dispositifs médicaux.

Bundle

DMI_BundleRequest

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
transmettre au serveur 'ensemble des ressources
permettant une commande, une demande et la
réponse a la demande d’'un DMI

DMI_BundleDelivery

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
transmettre au serveur 'ensemble des ressources
permettant la réception, la délivrance et la livraison
d’'un DMI

DMI_BundleTransmissionTraces

1.0

Profil créé dans le cadre de ce volet permet de
transmettre 'ensemble des ressources au serveur

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0
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1.3. Utilisation

Les spécifications d'interopérabilité présentées dans ce volet ne présagent pas des conditions de leur mise en ceuvre
dans le cadre d'un systeme d'information partagé. Il appartient a tout responsable de traitement de s'assurer que les
services utilisant ces spécifications respectent les cadres et bonnes pratiques applicables a ce genre de service (ex
: cadre juridique, bonnes pratiques de sécurité, ergonomie, accessibilité ...). Il est a noter que les contraintes de
sécurité concernant les flux échangés ne sont pas traitées dans ce document. Celles-ci sont du ressort de chaque
responsable de l'implémentation du mécanisme qui est dans I'obligation de se conformer au cadre juridique en la
matiére. L’ANS propose des référentiels dédiés a la politique de sécurité (la PGSSI-S®) et des mécanismes de
sécurisation sont définis dans les volets de la couche Transport* du Cadre d’Interopérabilité des systémes
d’information de santé (CI-SIS).

3 https://esante.gouv.fr/securite/politique-generale-de-securite-des-systemes-d-information-de-sante

# http://esante.gouv.fr/services/referentiels/ci-sis/espace-publication/couche-transport
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1.4. Correspondance entre objets métier et objets du standard HL7
FHIR

Dans cette section, une mise en correspondance est faite entre :

Les objets métier identifiés a I'issue de I'étude métier,
Les ressources et éléments, du standard HL7 FHIR,

Pour chaque objet métier, les tableaux ci-apres reprennent 'ensemble des éléments métier identifiés dans I'étude
métier du cas d’'usage. Pour chaque attribut de chaque classe métier, la ressource FHIR et plus particulierement
I'élément de cette ressource sera identifié pour véhiculer I'information.

Ce travail concerne les flux structurés énumérés ci-dessous :

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 9/64
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Flux 22 — TransmissionTrace : pour transmettre les informations de tracgabilité d’'un événement.

Divers flux dérivent de ce flux général de transmission de traces :

Flux 1c - TracabiliteDemande: enregistrement de la demande ou de la suppression de la demande de DMI.

Flux 2a - TracabiliteReponse: Ce flux permet au service utilisateur d’avoir des informations sur le traitement de leur
demande.

Flux 27 — TracabiliteCommande : enregistrement de la commande d’'un DMI auprés du gestionnaire de tracabilité
Flux 5 - TracabiliteLivraisonValide: Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la conformité de la totalité
de la commande de DMI par rapport aux bons de livraison dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5a — TracabiliteLivraisonRejet : Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'incohérence de la
livraison avec les bons de réception des DMI dans le gestionnaire de tracabilité..

Flux 5¢ — TracabiliteEntreeStockDMI : Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'entrée au stock au sein
de I'établissement du nouveau DMI dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5d — TracabiliteReceptionDMI :Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer la réception du DMI au
sein de |'établissement dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 5e — TracabiliteRejetDMI : Ce flux permet au gestionnaire de réception de tracer l'incohérence de la livraison
avec les bons de réception des 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 (des) DMI au service
utilisateur..

Flux 9 — TracabiliteTransportDMI : enregistrement du transport du (des) DMI délivrés au service utilisateur.

Flux 11 — TracabiliteEntreStock : enregistrement de I'entrée en stock du (des) DMI au sein du service utilisateur.
Flux 12 — TracabiliteReceptionSU : enregistrement de la réception du (des) DMI au sein du service utilisateur.

Flux 13a — TracabiliteRefusDMI : enregistrement du refus d’utiliser le DMI durant I'opération.

Flux 14 — TracabiliteEchecPose : enregistrement de I'échec de la pose du DMI durant I'opération.

Flux 15 -TracabilitePose : Ce flux permet au service utilisateur de tracer I'acte de pose du DMI chez le patient.

Flux 16a — TracabiliteReassortDMI : enregistrement du réassort en DMI.

Flux 18 — TracabiliteFacturationDMI : enregistrement du paiement de la facture du DMI.

Flux 28 — TracabiliteRejetDMI : Ce flux permet au gestionnaire de réception du service utilisateur de tracer la cause
du rejet de la réception du DMI dans le gestionnaire de tracabilité.

Flux 30 — TracabiliteSortieStockSU : Ce flux permet au service utilisateur de tracer la sortie du stock du service
utilisateur du (des) DMI. Flux 23 - RechercheTraces : pour la recherche de traces concernant un ou plusieurs
évenements selon une liste de critéres de recherche défini.

Flux 24 — ReponseRechercheTraces : pour obtenir le résultat de la recherche de traces.

Flux 25 — ConsulterTrace : pour la demande de consultation d’'une trace d’un évenement en particulier.

Flux 26 — ReponseConsulterTrace : Ce flux porte les informations répondant a la requéte du Flux 25.
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1.4.1. Flux 22 : TransmissionTrace

Ce flux permet a la source de tracabilité de transmettre les informations de tracabilité du DMI pour un événement au

gestionnaire de tracabilité.

Il correspond au « Flux 1 -TransmissionTrace » du volet « Tracabilité des événements » avec la ressource profilée

TDE_AuditEvent :

Eléments métier

Eléments FHIR

description [0..1] Texte

ActeurEvenement
[0..2]

identifiant [1..1] Identifiant

role [1..1] Code

ObjetEvenement [0..*]

type [0..1] Code

contenu [0..1] ObjetBinaire

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1] identifiant [0..1] : Identifiant id [0..1] id
source[l..1].observer[1..1].
identifier [0..*] Identifier
SourceTrace [1..1] identifiant [0..1] : Identifiant Reference
(PractitionerRole|Practitioner|
Organization|Device|Patient|R
elatedPerson)
type [1..1] Coding
typeEvenement [0..1] Code
TRE R254-TypeEvenement
subtype [0..1] Coding
sousTypeEvenement [0..1]
Code N’est pas utilisé dans le
Evénement [1..1] context de ce volet.
occurence [0..1] DateHeure perloo![o..l].start 111
dateTime
declaration [0..1] DateHeure ) recorded [1..1] instant
AuditEvent

outcomeDesc [0..1] string

agent[1..2].who[1..1].

Reference
(PractitionerRole|Practitioner|
Organization|
Device|Patient|RelatedPerson

)

agent[1..2].role [0..*]
CodeableConcept

entity[0..*].type [0..1] Coding

entity[0..*].what
reference “Any”

[0..1]

ou entity[0..*].detail  [0..%]
BackBoneElement

Le contenu de I'événement (ObjetEvenement) varie en fonction du cas d'utilisation. Il sera détaillé dans les flux

suivants.
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Le contenu peut étre structuré et ainsi transporter les classes des objets métiers. Le contenu peut aussi étre non-

structuré et ainsi transporter les informations métiers encodés en binaire.

Si possible il faut privilégier I'utilisation d’'un contenu structuré.

1.4.2. Flux 1c — TracabiliteDemande

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

motifSuppr : [0..1] Texte

Type événement [0..1] : Code

metadonnee [1..1] :
Metadonnee

Professionnel [1..1]®

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Cf Tableau 2
Evénement [1..1] Cf Tableau 2
ActeurEvenement
[0..2]
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
Contenu [0..1] ObjetBinaire ° entity[0..*].what [0..1] Reference (Bundle)
EntéteDemande [1..1]
Demande [1..1] Bundle® Entry [0..*] BackboneElement
LigneDemande [1..*]
reference : [1..1] Identifiant identifier [0..*] Identifier
natureDemande : [0..1] Texte category [0..1] codeableConcept
quantiteTotale : [0..1] . .
Numerique quantity [1..1] Quantity
dateDem : [0..1] Date authoredOn [0..1] dateTime
supprDemande : [0..1] boolean status [0..1] code
EntéteDemande [1..1] SupplyRequest’

text [0..1] Narrative

Item
CodeableConcept

TRE_R254-TypeEvenement

[1..1].itemCodeableConcept

meta [0..1] Meta

Requester[0..1] Reference(Practitioner)

5 Le contenu de I'ObjetEvenement est une demande. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Demande ».
6 Suit le profil DMI_BundleRequest
7 Suit le profil DMI_SupplyRequestEnteteDemande

8 Le détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel ».
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Organisationinterne [1..1]° deliverTo[0..1]Reference (Organization)

ldLigneAssocieeEntete [0..1] groupldentifier [0..1] Identifier

EnteteDemandeAssociee [1..1] basedOn [0..1] Reference
(SupplyRequest)

DispositifMedical [1..1]1* Subject [1..1] Reference (Patient | Group |

Location | Device)

DeviceRequest

LigneDemande [1.*] | TypeLigneDemande [1..1] 10 Intent [1..1] Code
dateUtilisation [0..1] Date OccurenceDateTime [0..1] Date
Metadonne : [1..1] Metadonnee meta [0..1] Meta

NomDispositifDemande [L..1] code [1..1].codeCodeableConcept.text

String

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

entity[0..*].detail [0..1].valueBase64Binary

. ietRinairel?
Contenu [0..1] : ObjetBinaire [1..1] base64Binary

Tableau 3 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 1c

9 Le détail de 'organisationinterne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 Organisationinterne » .

0 pour chaque occurrence de I'élément LigneDemande on va créer une ressource DeviceRequest suivant le profil DMI_DeviceRequest
11 | e détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical » .
12 Le contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la demande.
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1.4.3. Flux 2a - TracabilitéReponse

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

TypeEvenement [1..1] Code

metadonnee [1..1] :
Metadonnee

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Evénement [1..1] Cf Tableau 2 Cf Tableau 2
ActeurEvenement
[0..2]
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
1 *
Contenu [0..1] ObjetBinaire 13 entity[0..*].what [0..1] Reference
(Bundle)
EntéteReponse [1..1]
Reponse [1..1] Bundle4 Entry [0..*] BackboneElement
DetailReponse [1..*]
reference : [1..1] Identifiant identifier [0..*] Identifier
dateDem : [0..1] Date authoredOn [0..1] dateTime
quantiteTotale : [0..1] . .
Numerique quantity [1..1] Quantity
infoCompl : [0..1] Texte text [0..1] Narrative
EntéteReponse [1..1] SupplyRequest!®

Item [1..1].itemCodeableConcept

CodeableConcept
TRE_R254-TypeEvenement

meta [0..1] Meta

DetailReponse [1..*]

IdDetailReponseAssocieEntete
Reponse [0..1]

EntéteReponseAssociee [0..1]

NomDispostifDemande [1..1]

DeviceRequest!®

groupldentifier [0..1] Identifier

basedOn [0..1] Reference
(SupplyRequest)

code [1..1].codeCodeableConcept.text

13 Le contenu de I'ObjetEvenement est une « Reponse ». Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Reponse ».
Ysuitle profil DMI_BundleRequest

B suit le profil DMI_SupplyRequestEnteteReponse

16 pour chaque occurrence de I'élément DetailReponse on va créer une ressource DeviceRequest suivant le profil DMI_DeviceRequest
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TypeDetailReponse [1..1]

dateDelivrance : [0..1] Date

metadonnee [1..1] :
Metadonnee

DispositifMedical [1..1]*

String

Intent [1..1] Code

occurenceDateTime [0..1] dateTime

meta [0..1] Meta

Subject [1..1] Reference (Patient
Group | Location | Device)

ObjetEvenement [0..*]

type [0..1] Code

Contenu : [0..1] ObjetBinaire'®

AuditEvent

entity[0..*].type [0..1] Coding

entity[0..*].detail [0..1].
valueBase64Binary [1..1]
base64Binary

Tableau 4 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 2a

1.4.4. Flux 27 — TracabiliteCommande

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace », précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement, ObjetEvenement.

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Evénement [1..1] Cf Tableau 2 Cf Tableau 2
ActeurEvenement
[0..2]
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
. Ll g entity[0..*].what [0..1]
Contenu : [0..1] ObjetBinaire Reference (Bundle)
EntéteCommande [1..1]
Commande [1..1] Bundle®® Entry [0..*] BackboneElement
Ligne [1..%]
refCommande : [1..1] Identifiant | SupplyRequest?! identifier [0..*] Identifier

17 La ligne est décrite dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical » .
18 e contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la « Reponse ».
19 Le contenu de I'ObjetEvenement est une commande. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Commande ».

20 gyt le profil DMI_BundleRequest

2 suitle profil DMI_SupplyRequestEnteteCommande
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category [0..1]
t :[0..1] Cod
ype : [0..1] Code CodeableConcept
quantiteTotale : [0..1] . .
Numerique quantity [1..1] Quantity
date : [0..1] DateHeure authoredOn [0..1] dateTime
Item
[1..1].itemCodeableConcept
EntéteCommande TypeEvenement [1..1] Code CodeableConcept
[1.1] TRE_R254-TypeEvenement
metadonnee [1..1] :
Metadonnee meta [0..1] Meta
L deliverTo[0..1]
22
Organisationinterne [0..1] Reference(Organization)
. Requester[0..1]
23
Professionnel [0..1] Reference(Practitioner)
ldLigneAssocieeEnteteComman groupldentifier [0..1] Identifier
de [0..1]
EnteteCommandeAssociee basedOn [0..1] Reference
[1..1] (SupplyRequest)
Subject [1..1] Reference
DispositifMedical [1..1]%° (Patient | Group | Location |
Device)
LigneCommande [1.*] | TypeLigneCommande [1..1 DeviceRequest™ Intent [1..1] Code
Occurrence
dateUtilisation : [0..1] Date [0..1].occurenceDateTime
dateTime
metadonnee : [1..1]
Metadonnee meta [0..1] Meta
DispostifCommande [1..1] code[1..1].codeReference
Reference(Device)
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
entity[0..*].detail [0..1].
Contenu [0..1]: ObjetBinaire 26 valueBase64Binary [1..1]
base64Binary

Tableau 5 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 27

22 | e détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 Organisationinterne ».

23 | e détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel ».

24 Pour chaque occurrence de I'élément LigneCommande on va créer une ressource DeviceRequest suivant le profil DMI_DeviceRequest
25 | e détail du dipositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical ».

26 | e contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la commande.

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 16/64

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0


http://hl7.org/fhir/patient.html
http://hl7.org/fhir/group.html
http://hl7.org/fhir/location.html
http://hl7.org/fhir/device.html

Q@ AGENCE
A\ e

Volet Tracabilité des Dispositifs Medicaux
Implantables en Etablissement de santé

CI-SIS Spécifications techniques

1.4.5. Flux 5 = TracabiliteLivraisonValide

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

LigneLivraison [1..*]

Nom classes Nom attributs Ressource Elément

Trace [1..1]

SourceTrace [1..1]

Evénement [1..1] Cf Tableau 2 Cf Tableau 2

ActeurEvenement

[0..2]
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding

ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
Contenu : [0..1] Objet entity[0..*].what [0..1]
binaire?’ Reference (Bundle)
EnteteLivraison [1..1]

Livraison [1..1] Bundle?® Entry [0..*] BackboneElement

EnteteLivraison [1..1]

referenceCommande : [1..1]
Identifiant

guantiteTotale : [0..1]
Numerique

dateLivraison : [1..1]
DateHeure

livraisonConforme : [0..1]
boolean

motifRejet : [0..1] Texte

metadonnee [1..1] :
Metadonnee

Professionnel [1..1]%°

SupplyDelivery?®

basedOn [0..*] Reference

(SupplyRequest)

supplieditem[0..1].quantity
[0..1] SimpleQuantity

occurrenceDateTime
dateTime

[0..1]

status [0..1] code

text [0..1] Narrative

meta [0..1] Meta

Receiver [0..*] Reference

(Practitioner | PractitionerRole)

27 Le contenu de I'ObjetEvenement est une livraison. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Livraison ».
28 guit le profil DMI_BundleDelivery

2 suit le profil DMI_SupplyDeliveryEntéteLivraison

30 | e détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel ».
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Organisationinterne [1..1] 3¢

Extension :
DMI_ReferenceOrganisationin
terne[1..1]Reference
(Organization)

LigneLivraison [1..*]

ReferenceCommandeAssociee
[1..1]

ReferenceEntéteLivraison [1..1]

dateLivraison : [1..1]
DateHeure

livraisonConforme : [0..1]
boolean

SupplyDelivery®?

motifRejet : [0..1] Texte

DispositifMedical [1..¥]%3

basedOn[0..*] Reference
(SupplyRequest)
Part of [0.*] Reference

(SupplyDelivery)

occurrenceDateTime
dateTime

[0..1]

status [0..1] code

text [0..1] Narrative

supplieditem[0..1].itemRefere
nce [0..1] Reference

(Medication
Device)

| Substance |

ObjetEvenement [0..*]

type [0..1] Code

AuditEvent

Contenu : Objet binaire
[0..1]3

entity[0..*].type [0..1] Coding

entity[0..*].detail [0..1].
valuebase64Binary

Tableau 6 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 5

1.4.6. Flux 5a - TracabiliteLivraisonRejet

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 5 (cf Tableau 6).

1.4.7. Flux 5¢ — TracabiliteEntreeStockDMI

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. |l reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

Evénement [1..1]

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1] Cf Tableau 2 Cf Tableau 2

31 Le détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 Organisationinterne ».

32pour chaque occurrence de I’élément LigneLivraison on va créer une ressource SupplyDelivery suivant le profil DMI_SupplyDeliveryLigne

33 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical ».
34 e contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la « Livraison ».
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ActeurEvenement
[0..2]

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

entity[0..*].what [0..1] Reference

. i inaira3s
Contenu : [0..1]ObjetBinaire (SupplyDelivery)

Cet élément est décrit dans une partie

tatutR ti 1.1 (g .
StatutReception [L.-1] spécifique « StatutReception ».

ReceptionUnitaire

Extension :
[1..1] Organisationinterne [1..1] 38 DMI_ReferenceOrganisationinterne[1..1]
Reference (Organization)
SupplyDelivery?®
supplieditem[0..1].itemReference [0..1]
DispositifMedical [1..1]%° Reference
(Medication | Substance | Device)
receptionConfomne ; (1.4 statt [0.1] code
StatutReception [1..1] | motifRejet : [0..1] Texte text [0..1] Narrative
metadonnee : [1..1]
Metadonnee meta [0..1] Meta
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

entity[0..*].detail [0..1].

. i inaira4o
Contenu: [0..1] ObjetBinaire valueBase64Binary [1..1]

Tableau 7 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 5¢

1.4.8. Flux 5d — TracabiliteReceptionDMI

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 5c¢ (cf 7Tableau 7).

1.4.9. Flux 5e — TracabiliteRejetDMI

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 5c (cf Tableau 7).

35 Le contenu de I'ObjetEvenement est I'ensemble des éléments Cet élément est décrit dans une partie spécifique « ReceptionUnitaire ».
38 guitle profil DMI_SupplyDeliveryReceptionUnitaire

37 Le détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel ».

38 | e détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 Organisationinterne ».

39 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical ».

40 Le contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la « ReceptionUnitaire ».
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1.4.10.

Flux 6a — TracabiliteSortieStock

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

LigneDelivrance [1..*]

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Evénement [1..1] Cf Tableau 2 Cf Tableau 2
ActeurEvenement
[0..2]
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
) o entity[0..*].what [0..1]
Contenu : [0..1] ObjetBinaire Reference (Bundle)
EntéteDelivrance [1..1] Entry [0..*] BackboneElement
Délivrance [1..1] Bundle*?

Entry [0..*] BackboneElement

EntéteDelivrance [1..1]

referenceDelivrance : [1..1]
Identifiant

dateDelivrance : [0..1] Date

quantiteDelivree : [0..1]
Numerique

informationComplementaire :
[0..1] Texte

metadonnee [1..1] :
Metadonnee

Organisationinterne [1..1]*

LigneDelivrance [1..*]

SupplyDelivery*?

identifier [0..*] Identifier

occurrenceDateTime
dateTime

[0..1]

supplieditem[0..1].quantity
[0..1] SimpleQuantity

text [0..1] Narrative

meta [0..1] Meta

Extension :
DMI_ReferenceOrganisationin
terne[1..1]Reference
(Organization)

Cet élément est décrit dans
une partie spécifique
« LigneDelivrance ».

41 Le contenu de I'ObjetEvenement est une délivrance. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Delivrance ».
42 suitle profil DMI_BundleDelivery

3 suit le profil DMI_SupplyDeliveryEnteteDelivrance

44 Le détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 OrganisationInterne ».
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LigneDelivrance [1..*]

ReferenceDemandeAssociee
[1..1]

ReferenceEntéteDelivrance
[1..1]

dateDelivrance : [1..1]
DateHeure

informationComplementaire :
[0..1] Texte

DispositifMedical [1..1]#¢

SupplyDelivery*®

basedOn[0..*] Reference
(SupplyRequest)
Part of [0..%]

Reference(SupplyDelivery)

occurrenceDateTime
dateTime

[0..1]

text [0..1] Narrative

supplieditem[0..1].itemRefere
nce [0..1] Reference

(Medication |
Device)

Substance |

ObjetEvenement [0..*]

type [0..1] Code

Contenu : [0..1]ObjetBinaire 4’

AuditEvent

entity[0..*].type [0..1] Coding

entity[0..*].detail [0..1].
valueBase64Binary [1..1]

Tableau 8 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 6a

1.4.11.

Flux 7 = TracabiliteDelivranceSU

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 6a (cf Tableau 8).

45 Pour chaque occurrence de I'élément LigneDelivrance on va créer une ressource SupplyDelivery suivant le profil

DMI_SupplyDeliveryLigne

46 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical ».

47 e contenu de I’ObjetEvenement est le contenu non structuré de la délivrance.
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1.4.12.

Flux 9 — TracabiliteTransportDMI

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe

ObjetEvenement :

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs

Ressource

Elément

Trace [1..1]

SourceTrace [1..1]

Evénement [1..1]

ActeurEvenement
[0..2]

Cf Tableau 2

Cf Tableau 2

ObjetEvenement [0..*]

type [0..1] Code

Contenu : [0..1]ObjetBinaire 48

AuditEvent

entity[0..*].type [0..1] Coding

entity[0..*].what [0..1]
Reference (SupplyDelivery)

Transport [1..1]

referenceTransport : [1..1]
Identifiant

referenceDelivrance : [1..1]
Identifiant

dateDelivrance : [0..1] Date

quantiteTransportee : [0..1]
Numerique

IncidentTransport : [0..1]
boolean

detailincident : [0..1] Texte

informationComplementaire :
[0..1] Texte

SupplyDelivery*®

Extension(Complex) :
DMI_transport[0..1].refTransp
ort [1..1] Identifier

Extension(Complex) :
DMI_transport[0..1].refDeliver
y [1..1] Identifier

occurence
[0..1].occurenceDateTime
dateTime

supplieditem
SimpleQuantity

[0..1].quantity

Extension(Complex)
DMI_transport[0..1].incident
[0..1] code

Extension(Complex) :
DMI_transport[0..1].detaillncid
ent [0..1] string

Extension(Complex)
DMI_transport[0..1].text [0..1]
string

48 Le contenu de I'ObjetEvenement est un transport. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Transport ».

4 suit le profil DMI_SupplyDeliveryTransport
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Extension(Complex)
metadonnee : [1..1] Metadonnee DMI_transport[0..1].meta
[1..1] Meta

Receiver [0..*] Reference
Professionnel [1..1]%° (Practitionner,
PractitionnerRole)

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

entity[0..*].detail [0..1].

. i inairesl
Contenu [0..1] : Objet binaire valueBase64Binary [1..1]

Tableau 9 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 9
1.4.13. Flux 11 — TracabiliteEntreStock

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. |l reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe
ObjetEvenement :

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Cf Tableau 2 Cf Tableau 2

Evénement [1..1]

ActeurEvenement [0..2]

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

Contenu : [0..1] Objet entity[0..*].what [0..1] Reference

binaire5? (Bundle)

EntéteReceptionDMI [1..1] Entry [0..*] BackboneElement
ReceptionDMI [1..1] Bundle>®

LigneReceptionDMI [1..*] Entry [0..*] BackboneElement

referenceReception : [1..1] identifier [0..#] Identifier

Identifiant
N . referenceDelivrance : [1..1] . " basedOn [0..1] Reference
EntéteReceptionDMI [1..1] Identifiant SupplyDelivery (SupplyDelivery)
quantiteReceptionnee : supplieditem[0..1].quantity [0..1]
[0..1] Numerique SimpleQuantity

50 Le détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel ».
51 Le contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré du transport.
52 | e contenu de I'ObjetEvenement est la réception du DMI. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « ReceptionDMI ».

53 suit le profil DMI_BundleDelivery
54 suit le profil DMI_SupplyDeliveryEntéteReceptionDMI
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metadonnee : [1..1]

Metadonnee meta [0..1] Meta

Extension :
DMI_ReferenceOrganisationinterne[1..
1]Reference (Organization)

Organisationinterne
[1..1]%%

brofessi LA receiver [0..*] Reference
rofessionnel [1..
(Practitioner | PractitionerRole)

Cet élément est décrit dans une partie

. . .
LigneReceptionDMI[L."] spécifique “LigneReceptionDMI”

ReferenceDemandeAssocie basedOn[0..*] Reference
e[l.1] (SupplyRequest)

ReferenceEntéteReceptionD

MI[1.1] Part of [0..*] Reference(SupplyDelivery)

dateReceptionSU [1..1]
DateHeure Occurrence [0..1].occurenceDateTime

dateTime

receptionConforme : [1..1]

LigneReceptionDMI[1.4] |~~~

SupplyDelivery®” Status [0..1] code

motifRejet : [0..1] Texte text [0..1] Narrative

Metadonnee [1..1] :

Metadonnee meta [0..1] Meta

supplieditem[0..1].itemReference [0..1]
DispositifMedical [1..1]%® Reference

(Medication | Substance | Device)

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

Contenu[0..1] Objet entity[0..*].detail [0..1].

binaire® valueBase64Binary [1..1]

Tableau 10 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 11

55 Le détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique « 7.5 OrganisationInterne ».
56 | e détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique « 7.11 Professionnel».

57 Pour chaque occurrence de I'élément LigneReceptionDMI on va créer une ressource SupplyDelivery suivant le profil
DMI_SupplyDeliveryLigne

58 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical ».

59 Le contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de la réception.
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1.4.14. Flux 12 — TracabiliteReceptionSU
Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 11 (cf Tableau 10).
1.4.15. Flux 28- TracabiliteRejetDMI
Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 11 (cf Tableau 10).
1.4.16. Flux 15 -TracabilitePose

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe
ObjetEvenement :

Eléments métier Eléments FHIR

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]

Cf Tableau 2 Cf Tableau 2
Evénement [1..1]
ActeurEvenement [0..2]

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

Contenu [0..1]

1 *
ObjetBinaire & entity[0..*].what [0..1] Reference (Procedure)

idIntervention : [1..1]

. . . -
\dentifiant identifier [0..*] Identifier

numsSejour : [0..1]

. . . -
\dentifiant identifier [0..*] Identifier

typelntervention : [0..1]

Code category [0..1] CodeableConcept

datelntervention : [1..1]

erformedDateTime [0..1] dateTime
DateHeure P [0-1]

InterventionMedicale [1..1] Procedure®!

emplacementDMI : [1..1]

I *
Texte bodySite [0..*] CodeableConcept

poseConforme : [1..1]

Boolean Complication [0..*] CodeableConcept

motifEchec : [0..1] Texte

metadonnee : [1..1]

Metadonnee meta [0..1] Meta

60 | e contenu de I'ObjetEvenement est une intervention médicale. Cet élément est décrit dans une partie spécifique
« InterventionMedicale ».
61 pour I'élément InterventionMedicale on va créer une ressource Procedure suivant le profil DMI_Procedure
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performer[0..*].actor [1..1] Reference
Professionnel : [1..1]6?

(Practitioner | PractitionerRole)
Organisationinterne : performer [0..*].onBehalfOf Reference
[1..1]88 (Organization)
DispositifMedical : focalDevice[0..*].manipulated [1..1] Reference
[1.1].%4 (Device)
type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding

ObjetEvenement [0..*] AuditEvent
:[0..1 j . . .

Ei?qr;fglés [0..1] Objet entity[0..*].detail [0..1]. valueBase64Binary [1..1]

Tableau 11 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 15

1.4.17. Flux 13a — TracabiliteRefusDMI

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 15 (cf Tableau 11).

1.4.18. Flux 30 — TracabiliteSortieStockSU

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 15 (cf Tableau 11).

1.4.19. Flux 14 — TracabiliteEchecPose

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 15 (cf Tableau 11).

1.4.20. Flux 16a — TracabiliteReassortDMI

Ce flux reprend les mémes éléments que le flux 27 (cf Tableau 5).

62 Le détail du professionnel est décrit dans une partie spécifique «7.11 Professionnel ».

63 e détail de I'organisation interne est décrit dans une partie spécifique «7.5 Organisationinterne ».
64 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical».

65 Le contenu de I'ObjetEvenement est le contenu non structuré de I'intervention médicale.
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1.4.21. Flux 18 — TracabiliteFacturationDMI

Ce flux est un cas particulier du « Flux 22 — TransmissionTrace » précédemment présenté. Il reprend tel quel la
structure des classes Trace, SourceTrace, Evenement, ActeurEvenement et spécifie deux occurrences de la classe
ObjetEvenement :

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace [1..1]
SourceTrace [1..1]
Cf Tableau 2 Cf Tableau 2

Evénement [1..1]

ActeurEvenement [0..2]

type [0..1] Code entity[0..*].type [0..1] Coding
ObjetEvenement [0..*] AuditEvent

entity[0..*].what [0..1]

i i i 66
Contenu [0..1] ObjetBinaire Reference (Invoice)

refFacture : [1..1] Identifiant identifier [0..*] Identifier

Extension : DMI_Facture [0..1]

facture : [0..1] ObjetBinaire Reference (Binary)

typeFacture : [0..1] Code type [0..1] CodeableConcept

refCommande : [1..1] Identifiant identifier [0..*] Identifier

dateEmission : [0..1] Date date [0..1] dateTime

instructionPaiement : [0..1] paymentTerms [0..1]
Facture [1..1] Texte Invoice®’ markdown

montantTotal : [0..1]

Numerique totalNet [0..1] Money

totalNet[0..1].currency  [0..1]

Devise [0..1] code code

metadonnee : [1..1]

meta [0..1] Meta
Metadonnee [0-1]

L’élément ligne est décrit dans

i . %168
Ligne - [171. une partie spécifique “Ligne”

lineltem[0..*].chargeltemRefer
Ligne [1..%] dateAchat : [1..1] Date Invoice ence[l..1].occurenceDateTim
e[0..1]

66 e contenu de I'ObjetEvenement est une facture. Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Facture ».
57 pour I'élémentFacture on va créer une ressource Invoice suivant le profil DMI_Invoice
68 Cet élément est décrit dans une partie spécifique « Ligne ».
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metadonnee : [1..1]

meta [0..1] Meta

Metadonnee
lineltem [0..*].chargeltem
DispositifMedical : [1..1]6° [1..1].chargeltem.productRefe
rence [0..1]

type [0..1] Code
ObjetEvenement [0..*]

entity[0..*].type [0..1] Coding
AuditEvent

Contenu : [0..1] Objet
binaire™

entity[0..*].detall [0..1].
valueBase64Binary [1..1]

Tableau 13 : Mise en correspondance des contenus métiers/standard du flux 18

1.4.22. Flux 23 - RechercheTraces

Ce flux intervient lorsque le consommateur effectue une recherche de traces d’'un ou de plusieurs DMI se trouvant
dans I'établissement de santé auprés du gestionnaire de tracgabilité en précisant les critéres de sa recherche.

Il correspond au « Flux 4 -RechercheTraces » du volet « Tragabilité des événements ».

Ci-dessous les criteres de recherches. Les critéres apparaissant en italique et en rouge correspondent a des
parametres de recherche créés pour répondre au besoin :

Paramétre de recherche
. Paramétre identifié dans le
Critere de recherche SFE volet « Généricisation : Parametre supplémentaire identifié
Ressource L
Tracabilité des par ce volet
événements »
Evenement/typeEvenement type : token
Evenement/declaration date : date
Evenement/sousTypeEvenement subtype : token
agent : reference
AuditEvent
agent-name : string
ActeurEvenement/identifiant
altld : token
patient : reference
ActeurEvenement/role agent-role : token
DispositifMedical/support/IlUD-ID Device-udi-di : String
Device-udi-carrier
DispositifMedical/support/identifiantHRF
Device : String
DispositifMedical/referenceFabricant manufacturer: String
DispositifMedical/support/IUD-IPNumLot DMI_Device_lotNumber : string

69 Le détail du dispositif médical est décrit dans une partie spécifique « 7.1 DispositifMedical».
70 Le contenu de I’ObjetEvenement est le contenu non structuré de la facture.
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Dlsposmeed|caI/su.pport/IUD- DMI_Device_serialNumber : string
IPNumSerie
DispositifMedical/codeEMDN DMI_Device_definition-type : token
Patient/identite/matriculeINS Patient DMI_Patient_INS : token

1.4.23. Flux 24 — ReponseRechercheTraces

Il s’agit du résultat de la recherche de traces retourné par le gestionnaire de tragabilté. La recherche de traces
retourne une ressource Bundle de type SearchSet contenant les ressources AuditEvent correspondant aux critéres
de recherche fournis par le consommateur.

Il correspond au « Flux 5 -ReponseRechercheTraces » du volet « Tracabilité des événements ».

1.4.24. Flux 25 — ConsulterTrace

Ce flux intervient lorsque le consommateur demande a consulter la trace d’'un événement auprés du gestionnaire de
tracabilité.

Il correspond au « Flux 2 -ConsultationTrace » du volet « Tracabilité des évenements » :

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Trace identifiant [0..1] : Identifiant AuditEvent id[1..1] id
1.4.25. Flux 26 — ReponseConsulterTrace

Il s’agit du résultat de la demande de consultation de la trace d’'un événement retourné par le gestionnaire de
tracabilité. Le corps de la réponse est la ressource AuditEvent identifiée lors de la demande.

Il correspond au « Flux 3 - ReponseConsultationTrace » du volet « Tracabilité des évenements ».
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2. CONTENU FHIR DES FLUX STRUCTURES

Cette section décrit les ressources FHIR identifiées dans la section précédente et identifie les profils applicables.

Ressource « Audit Event » :

Les flux de tragabilité sont basés sur la ressource « AuditEvent » telle que spécifiée dans le volet « Tragabilité
d’événements».

Cette ressource décrit les données liées a un évenement de sécurité ainsi que les données de tracabilité en vue de
maintenir un référentiel de traces de sécurité.

Ressources représentant I’objet de ’événement :

La ressource « AuditEvent » porte I'objet de 'évenement a travers I'élément « entity » qui peut faire référence a
plusieurs ressources :

» Ressource « Patient »

La ressource Patient représente la personne prise en charge. Pour ce volet, le profil DMI_Patient étendant le profil
FrPatient d’Interop’Santé doit étre utilisé. Dans I'étude métier (annexe 1.12), seules les informations minimales
d’identification et du patient sont mentionnées, cependant, les autres éléments de la ressource peuvent aussi étre
utilisés.
Profil DMI_Patient étendant le profil FrPatient vient modifier plusieurs attributs :

e Passer la cardinalité de « Identifier » a [1..*] pour véhiculer I'identité INS du patient

e Passer la cardinalité de « Telecom » a [1..*] et changer le binding de « telecom.system » vers la TRE_R200-
CanalCommunication

e Modifier le binding de « Address.type » vers la TRE _R35-TypeVoie

e Passer la cardinalité de « Meta » a [1..1]

» Ressource « Device» et « DeviceDefinition »

Device décrit une instance physique de DM. Cette ressource porte des informations caractérisant cette instance
particuliére (numéro de lot, numéro de série, date d'expiration, etc.).

DeviceDefinition décrit un modéle de DM. Cette ressource porte des informations plus générales partagées par
I'ensemble des instances d'un méme modeéle (classe de risque, stérilité, etc.).

La ressource Device peut référencer la ressource DeviceDefinition.

Afin de répondre aux besoins non couverts dans la version R4 de FHIR, des évolutions sur ces deux ressources ont
été discutées dans le cadre d'un groupe de travail piloté par Interop'Santé/PHAST/ANS. Ces évolutions ont été
proposées a HL7 afin d'étre intégrées dans la prochaine version de FHIR (R5). Il s'agit notamment de I'ajout d'un
élément DeviceDefinition.classification ou encore de la modification de I'élément DeviceDefinition.property
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La ressource Device suit le profil DMI_Device dont le mapping est présenté en annexe 1.5

El t o, . .
paerrennetr; ) Nom attributs Type Cardinalité | Contraintes | Description
DMI_MarquageCE | Extension [0..1]
DMI_IPIdLogiciel | Extension [0..1]
Identifier Identifier [0..%]
Device Cardinalité
Meta Meta [0-1] fixée a [1..1]
o Reference [0..1]
Definition (DeviceDefinition) "
udiCarrier BackboneElement | [0..*]
devicelndentifier String [0..4]
carrierHRF String [0.1]
udiCarrier
carrierAIDC Base64Binary [0..1]
entryType Code (0..1]
_ serialNumber String (0..1]
Device
lotNumber String [0..1]
manufactureDate | dateTime [0..1]
expirationDate dateTime [0.1]
modelNumber String [0.1]
partNumber String [0.1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Specialization BackboneElement | [0..*]
version BackboneElement | [0..*]
Device Property BackboneElement | [0..]
Cardinalité
fixée a [1..1]
dans le cas
Patient Reference(Patient) | [0..1] du flux 13
au flux 15
et le flux 30.
Reference
Owner (Organization) [0.1]
Contact ContactPoint [0..%]
Reference
Location (Location) [0..1]
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url url [0..1]

Note Annotation [0.4]

Safety CodeableConcept | [0..*]
Reference

Parent (Device) [0..1]

Extension DMI_MarquageCE :

Reference [0.1]
organismeNotifie i ati -
DMI_MarquageCE g (Organization)
libelleAutorisation String [1.1]
Extension DMI_IPIdLogiciel :
DMI_IPIdLogiciel value String [0..1]

La ressource DeviceDefinition suit le profil DMI_DeviceDefinition dont le mapping est présenté en annexe 1.10 :

Elements parents Nom attributs Type Cardinalité | Contraintes | Description
DMI_ClasseRisque Extension [0..1]
DMI_ReferenceDistributeur | EXtension [0..1]
DMI_CodeLPP Extension [01]
DeviceDefinition -
DMI_CodeEMDN Extension [01]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée a [1..1]
physicalCharacteristics ProdCharacteristic | [0..1]
physicalCharacteristics DMI InternalDiameter Extension [0..1]
Extension DMI_ClasseRisque
DMI_ClasseRisque Value Code [0..1]
Extension DMI_InternalDiameter
DMI_InternalDiameter Value Quantity [0..1]
Extension DMI_ReferenceDistributeur
DMI_ReferenceDistributeur Value Identifier [0..1]
Extension DMI_CodelLPP
DMI_CodelLPP Value Code [0..1]
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Extension DMI_CodeEMDN

DMI_CodeEMDN value Code [0..1]

» Ressources « Practionner » et « PrationnerRole »

Les ressources Practitioner et PractitionerRole représentent respectivement le professionnel et sa situation
d’exercice professionnel au sein d’un établissement.

Dans le cadre de I'annuaire national, TANS met a disposition un service de publication au format FHIR. Ce volet
utilise les profils DMI_Practitioner et DMI_PractitionerRole étendant respectivement les profils FErPractitioner
d’InteropSanté etPractitionerRoleProfessionalRoleRASS de I'annuaire santé.

Profil DMI_Practitioner étendant le profil FrPractitioner vient modifier plusieurs attributs de ce dernier :

e Modifier la cardinalité de I'élément « identifier » a [1..*]

e Modifier la cardinalité de I'élément « Telecom » ) [1..1] et modifier son binding vers la TRE_R200-
CanalCommunication

o Modifier le binding de I'élement « address.type » vers la TRE_R35-TypeVoie

e Moadifier la cardinalité de I'élément « meta » a [1..1]

» Ressources « Organization »

La ressource Organization représente un établissement (une entité géographique et juridique) qui peut étre lié & un
service de soins. La ressource Organization représente aussi un fabricant ou un distributeur de DM.

Pour représenter I'entité juridique, le distributeur et le fabricant on va utiliser créer un profil DMI_Organization_EJ
étendant le profil FrOrganization. Pour représenter l'organisation interne on vient créer un profil
DMI_Organizationinterne.

Profil DMI_Organization_EJ étendant le profil FrOrganization vient modifier plusieurs attributs de ce dernier :

e Slicing de I'élément « Identifier » et passage de sa cardinalité a [1..*]

e Ajout des extensions DMI_ldentifiantLocalDistributeur et DMI_ldentifiantLocalFabricant

» Extension DMI_ldentifiantLocalDistributeur :

DMI_IdentifiantLocalDist

ributeur Value Identifier [0.4]

» Extension DMI_ldentifiantLocalFabricant :

DMI_IdentifiantLocalFab B ]
ricant Value Identifier [0..4]
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Profil DMI_Organizationinterne :

inali . -
Elements parents Nom attributs Type :Zéardlnal Contraintes Description
DMI_OrganizationLocatio | Extension [0.4]
n
denifier dentifier [0.4] Cardinalit¢ fixée a
[1..1]
Cardinalité fixée a
Meta Meta [0..1] [1.1]
o Name String [0..1]
Organization
Alias String [0.%]
Active Boolean [0..1]
cardinalité  fixée a
CodeableConce [1.7] et Slicing de
Type A [0..1] I'élément et
P discriminator fixé sur
value : id
liceN fixé 3
e CodeableConce slicerame .IX? a
Type : Slice TypeOrganisationinterne | ¢ [1..1] « TypeOrganisationIn
terne »
Valeur fixée a
id String [1..1] « TypeOrganisationin
terne »
TypeOrganisationintern
e Coding fixé a
CodeableConce [1.1] TRE_R207-
Value pt " TypeOrganisationinte
rne
sliceName fixé a
Type : Slice CategorieOrganisation ;:todeableConce [0.1] « CategorieOrganisati
on»
Valeur fixée a
id String [1..1] « CategorieOrganisati
on »
CategorieOrganisation Coding fixé 3
CodeableConce [1.1] TRE_R244-
Value pt - CategorieOrganisatio
n
Telecom ContactPoint [0..%]
Address Address [0.4]
Organization Reference "
Partof (Organization) [0
BackboneEleme
Contact nt [0..7]
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Extension DMI_OrganizationLocation :

DMI_OrganizationLocati Reference

on Value (Location) [0-1]

» Ressource « SupplyRequest »
La ressource SupplyRequest permet de représenter I'entéte d’'une commande, d’'une demande de dispositifs
médicaux et leurs réponses. Elle permet d’identifier un besoin ou d’engager une transaction commerciale et identifie

I'objet de la commande. Ce volet exploite plusieurs profils créés dans le cadre de ce volet :

DMI_SupplyRequestEnteteDemande

Elements parents Nom attributs Type Cardinalité Contraintes Description
Cardinalité
Identifier dentifier [0..7] contrainte  a
[1..1]
0. ey
Category CodeableConcept [0..1]
Quantity Quantity [1..1]
authoredOn DateTime [0..1]
Status Code [0..1]
Priority Code [0.1]
Quantity Quantity [0..1]
Parameter BackboneElement [0.74]
SupplyRequest Cardinalité
deliverTo Reference [0..1] fixée a [1..1] et

référence fixée
a Organization

Cardinalité
fixée a [1..1] et
Requester Reference [0-1] référence fixée
a Practitioner
Supplier Reference [0..%]
OccurrenceDateTime Date [0..1]
valeur fixé a
« DEM » pour
la création
ltemCodeableConcept | CodeableConcept (1..1] d'une
demande et
fixée a
« SDM » pour
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la suppression

d’'une

demande
ReasonCode CodeableConcept [0.%]

ReasonReference Reference (0.7
deliverFrom Reference [0..1]
DMI_SupplyRequestEnteteCommande
Elements parents Nom attributs Type Cardinalité Contraintes Description

Cardinalité
Identifier Identifier (0.4 contrainte  a

[1..1]

Cardinalité
Meta Meta 011 fixée a [1..1]
Category CodeableConcept [0..1]

Quantity Quantity [1.1]

authoredOn DateTime [0..1]

Status Code [0..1]

Priority Code [0.1]

Quantity Quantity [0..1]

Parameter BackboneElement [0..%]
SupplyRequest

Référence
deliverTo Reference [0.1] fixée a

Organization

Référence
Requester Reference [0..1] fixée a

Practitioner
Supplier Reference [0..4]

OccurrenceDateTime | Date [0.1]

Valeur fixée a
ltemCodeableConcept | CodeableConcept [1.1] «CDM »
ReasonCode CodeableConcept [0..%]

ReasonReference Reference [0..%]
deliverFrom Reference [0.1]
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DMI_SupplyRequestEnteteReponse

Elements parents Nom attributs Type Cardinalité Contraintes Description

Cardinalité

Identifier Identifier [0..] contrainte &
[1..1]
Cardinalité

Meta Meta [0..1] fixée a [1..1]

Category CodeableConcept [0..1]

Quantity Quantity [1..1]

authoredOn DateTime [0..1]

Status Code [0..1]

Priority Code [0..1]

Quantity Quantity [0..1]

Parameter BackboneElement [0.%]
Référence

deliverTo Reference [0.1] fixée a

SupplyRequest Organization

Référence

Requester Reference [0..1] fixée a
Practitioner

Supplier Reference [0.4]

OccurrenceDateTime | Date [0..1]
Valeur fixée a
« DEM » pour
la réponse a la
demande et

ltemCodeableConcept | CodeableConcept [1.1] «SDM » pour
la réponse a
une
suppression

ReasonCode CodeableConcept [0..%]

ReasonReference Reference [0.7]

deliverFrom Reference [0..1]
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» Ressource « DeviceRequest »

La ressource DeviceRequest représente la ligne de la demande, de la commande et de la réponse a une demande.
Ce volet exploite plusieurs profils créés dans le cadre de ce volet :
DMI_DeviceRequest :

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0

Elements L . -
parents Nom attributs Type Cardinalité | Contraintes Description
Identifier dentifier (0.]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée  [1..1]
canonical(ActivityDefinition N
instantiatesCanonical | PlanDefinition) [0.7]
instantiatesUri uri [0.74]
S ilise |
Cardinalité roé?é?et!:ee a
fixée a [1.1] et our relier la
basedOn Reference (Any) [0..4] référence fixée ﬁgne N
gu lyRequest lentete
pRlyReq associée.
priorRequest Reference (Any) [0..4]
Represente
un
identifiant
commun a
groupldentifier Identifier [0.1] toute  les
DeviceRequest lignes
associées a
la méme
entéte
Status Code [0..1]
Valeur fixée a
Intent Code [1..1] « order »
Priority Code [0..1]
Code.codeCodeableConcept | CodeableaConcept [1.1]
Parameter BackboneElement [0..%]
) Reference (Patient | Group [1.1] Référence
Subject | Location | Device) - fixée & Device
Encounter Reference (Encounter) [0..1]
Reference (Device,
Practitioner, [0.1]
Requester PractitionerRole, -
Organization)
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performerType CodeableConcept [0..1]
Reference(Practitioner |
PractitionerRole |
Organization | CareTeam | [0.1]
Performer HealthcareService | "
Patient | Device |
RelatedPerson)
OccurrenceDateTime Date [0..1]
ReasonCode CodeableConcept [0.4]
ReasonReference Reference [0..7]
. Reference(Coverage | | [0..%]
Insurance ClaimResponse)
supportingInfo Reference(Any) [0..4]
note Annotation [0..4]
Reference(Provenance) [0..4]

relevantHistory

» Ressource « SupplyDelivery »

La ressource SupplyDelivery représente la livraison, le transport, la reception, la délivrance, et I'entrée en stock de
dispositifs médicaux. Ce volet exploite plusieurs profils créés dans le cadre de ce volet :

DMI_SupplyDeliveryTransport

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0

Elements S . —
parents Nom attributs Type Cardinalite | Contraintes | Description
o Cardinalité
. *
Identifier Identifier [0..%] fixée & [1..1]
SupplyDelivery Cardinalité
Meta Meta [0-11 fixée & [1..1]
DMI_Transport Extension [0.1]
DMI_ReferenceOrganisationinterne | Extension (1.1]
Reference [0.4]
basedOn VR -
SupplyDelivery (SupplyRequest)
Reference
partOf (SupplyDelivery, (0.7
Contract)
Cardinalité
. fixée a [1..1]
SupplyDelivery | siatus Code [0..1] dans le flux
5c
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Patient Reference(Patient) | [0..1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Supplieditem BackboneElement | [0..1]
Quantity Quantity [0..1]
Suppliedltem Référence
itemReference Reference [0..1] fixée a
Device
. Cardinalité
OccurenceDateTime dateTime [0-1] fixée a [1..1]
Supplier Reference [0..1]
SupplyDelivery
Destination Reference [0..1]
Cardinalité
Receiver Reference [0..%] fixée & [1..1]
Extension DMI_Transport :
refTransport Identifier [1..1]
refDelivery Identifier [1..1]
Incident Code [0..1]
DMI_Transport
detaillncident String [0..1]
Text String [0..1]
Meta Meta [1..1]
ExtensionDMI_ReferenceOrganisationinterne :
DMI_ReferenceOrganisationinterne | y/5jye Reference [1.1]
DMI_SupplyDeliveryReceptionUnitaire :
Elements parents | Nom attributs Type Cardinalite | Contraintes | Description
- . Cardinalité
Identifier Identifier [0..%] fixée & [1..1]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée & [1..1]
SupplyDelivery DMI_ReferenceOrganisationinterne | EXtension (1.1]
Reference [0.]
basedOn (SupplyRequest) -
Reference
partOf (SupplyDelivery, [0..%]
Contract)
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Cardinalité
Status Code 011 fixée & [1..1]
Patient Reference(Patient) | [0..1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Supplieditem BackboneElement | [0..1]
Quantity Quantity [0..1]
Suppliedltem Référence
itemReference Reference [0..1] fixée a
Device
. Cardinalité
OccurenceDateTime dateTime [0..1] fixée & [L.1]
Supplier Reference [0..1]
SupplyDelivery
Destination Reference [0..1]
Cardinalité
Receiver Reference [0..%] fixée & [1..1]
ExtensionDMI_ReferenceOrganisationinterne :
DMI_ReferenceOrganisationinterne | y/5jye Reference [1.1]
DMI_SupplyDeliveryEntéteReceptionDMI :
Elements parents | Nom attributs Type Cardinalite | Contraintes | Description
o Cardinalité
Identifier Identifier [0..%] fixée & [1..1]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée a [1..1]
DMI_ReferenceOrganisationinterne | Extension (1.1]
On utilise la
référence
pour relier la
, Reference » Cardinalit¢ | ligne de
SupplyDelivery basedOn (SupplyRequest) [0 fixée 4 [1..1] | livraison ala
commande,
la demande
associée
Reference
partof (SupplyDelivery, [0..%]
Contract)
Status Code [01]
Patient Reference(Patient) | [0..1]
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Type CodeableConcept | [0..1]
Supplieditem BackboneElement | [0..1]
. Cardinalité
OccurenceDateTime dateTime [0..1] fixée a [1..1]
Supplier Reference [0..1]
Destination Reference [0..1]
Cardinalité
Receiver Reference [0..%] fixée & [1..1]
ExtensionDMI_ReferenceOrganisationinterne :
DMI_ReferenceOrganisationinterne | \/gjue Reference [1.1]
DMI_SupplyDeliveryEntéteDelivrance :
Elements parents | Nom attributs Type Cardinalite | Contraintes | Description
e Cardinalité
Identifier Identifier [0..%] fixée a [1..1]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée a [1..1]
DMI_ReferenceOrganisationinterne | EXtension (1.1]
On utilise la
référence
pour relier la
Reference [0.4] Cardinalité ligne de
basedOn (SupplyRequest) - fixée a[1..1] | livraison a la
commande,
la demande
associée
SupplyDelivery Reference
partof (SupplyDelivery, [0..%]
Contract)
Status Code [01]
Patient Reference(Patient) | [0..1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Supplieditem BackboneElement | [0..1]
OccurenceDateTime dateTime [0..1]
Supplier Reference [0..1]
Destination Reference [0..1]
Receiver Reference [0..%]
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ExtensionDMI_ReferenceOrganisationinterne :

DMI_ReferenceOrganisationinterne | y/5jye Reference [1.1]

DMI_SupplyDeliveryEntéteLivraison :

Elements parents | Nom attributs Type Cardinalité | Contraintes | Description
. Cardinalité
|dentifier Identifier [0.%] fixée & [1..1]
Cardinalité
Meta Meta [0-1] fixée & [1..1]
DMI_ReferenceOrganisationinterne | Extension (1.1]
On utilise la
référence
Cardinalité | pour relier la
Reference N fixd > | ligne de
.. ixée a| 2+ R
basedOn (SupplyRequest) [0-7] [1.1] livraison & la
. commande,
la demande
associée
Reference
) partOf (SupplyDelivery, [0..%]
SupplyDelivery Contract)
Cardinalité
Status Code [0-1] fixée a [1..1]
Patient Reference(Patient) | [0..1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Cardinalité
Suppliedltem.itemReference Reference [0..1] fixée A [1.1]
OccurenceDateTime dateTime [0..1]
Supplier Reference [0..1]
Destination Reference [0.1]
Cardinalité
Receiver Reference [0.7] fixée a [1..1]
ExtensionDMI_ReferenceOrganisationinterne :
DMI_ReferenceOrganisationinterne | y/5je Reference [1.1]
DMI_SupplyDeliveryLigne :
Elements parents | Nom attributs Type Cardinalité | Contraintes | Description
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SupplyDelivery

. Cardinalité
|dentifier Identifier [0..%] fixée & [1..1]
Cardinalité
Meta Meta [0..1] fixée & [1..1]
On utilise la
référence
pour relier la
Reference [0.4] Cardinalit¢ | ligne de
basedOn (SupplyRequest) - fixée a[1..1] | livraison ala
commande,
la demande
associée
On utilise la
Reference reférence
. . Cardinalité | pour relier la
partOf (SupplyDelivery, | [0."] fixée a [1..1] | ligne a
Contract) Pentéte
associée
Cardinalité
fixée a [1..1]
dans le
Status Code [01] cadre du
flux 11, 12 et
13
Patient Reference(Patient) | [0..1]
Type CodeableConcept | [0..1]
Cardinalité
Supplieditem BackboneElement | [0..1] fixée & [1..1]
OccurenceDateTime dateTime [0.1]
Supplier Reference [0..1]
Destination Reference [0..1]
Receiver Reference [0..%]

» Ressource « Procedure »

La ressource Procedure représente l'intervention clinique ou chirurgicale implantant un dispositif médical. Cette
ressource est liée a un professionnel de santé (ressource Practitioner) et au patient (ressource Patient). Ce volet
exploite le profil DMI_Procedure.

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0

Elements parents Nom attributs Type Cardinalite Contraintes Description
- cardinalité fixée a
Procedure |dentifier Identifier [0..%] [1..#] et slicing de
I'élément et
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discriminator fixé

a Value
Type.text
Procedure Meta Meta [0..1] g?idlln]ahte fixée
Identifier : Sli - - identifier 1.1 sliceName fixé &
entiiier - Slce idintervention entifie [1.1] « idIntervention »
Valeur fixée a
. «idIntervention »
Type.text string [0-1] et cardinalité
idIntervention fixée a[1..1]
. Cardinalité fixée
value String [0..1] A [1.1]
Identifier : Slice , identifier [0..1] sliceName fixé &
: numsSejour - « numSejour »
Valeur fixée a
. « numsSejour » et
Type.text String [0..1] cardinalité fixée a
numSejour [1..1]
. Cardinalité fixée
value String [0..1] A[L.1]
instantiatesUri Uri [0..7]
basedOn Reference [0..%]
partof Reference [0.74]
Status Code [11]
statusReason CodeableConcept [0..1]
Category CodeableConcept [0..1]
Code CodeableConcept [0..1]
Procedure
Subject Reference [1..1]
Encounter Reference [0.1]
) Cardinalité fixée
performedDateTime | dateTime [0.1] a[L.]
Recorder Reference [0.1]
Asserter Reference [0.1]
Performer BackboneElement [0.4] g?:[dl:[]]ahte fixee
Actor Reference [1..1]
Perfomer Cardinalité fixée
onBehalfof Reference [0..1]

afl.1]
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Location Reference [0..1]
reasonCode CodeableConcept [0.%]
reasonReference Reference [0.]
inalité fix
bodySite CodeableConcept [0..%] ;S?idlln]ale xee
Outcome CodeableConcept [0..1]
report Reference [0..%]
On utilise le
code pour
véhiculer
Procedure I'information
sur la pose
e conforme et si
Complication CodeableConcept [0.%] Fa:?lrdlf]allte fixee la pose est
v non conforme
on vient
remplir le
I'attribut texte
avec le motif
de I'échec
followUp CodeableConcept [0..%]
Note Annotation [0..%]
Cardinalité fixée
focalDevice BackboneElement [0..%] A[L1]
FocalDevice Manipulated Reference (Device) | [1..1]

p Ressource « Invoice »

La ressource Invoice représente la facturation de dispositifs médicaux. Ce volet exploite le profil DMI_Invoice.

Elements parents Nom attributs Type Cardinalité Contraintes Description
Cardinalité fixée a
[1..*] et slicing de
" I'attribut,
Identifier Identifier [0-7] discriminator fixé
) sur value :
Invoice Type.text
DMI_Facture Extension [0..1]
Cardinalité fixée a
Meta Meta [0..1] [1.1]
- . . sliceName fixé a
Identifier : Slice refFacture identifier [1..1] « refFacture »
Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 46/64
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Valeur fixée a
« refFacture » et

Type.text String [0-1] cardinalité fixée a
refFacture [1..1]
. Cardinalité fixée a
value String [0.1] [L.1]
\dentifier - Sl idenifi 11 sliceName fixé a
entifier : Slice refCommande identifier [1..1] « refCommande »
Valeur fixée a
: « refCommande »
Type.text String [0..1] e
Identifier.slice yP et (iarldlnallte fixee
(refCommande) afl.1]
: Cardinalité fixée a
value String [0..1] [L.1]
Status Code [1.1]
CancelledReason | String [0..1]
Type CodeableConcept [0..1]
Subject Reference [0..1]
recipient Reference [0..1]
date DateTime [0..1]
Participant BackboneElement [0..%]
Invoice
Issuer Reference [0..1]
Account Reference [0..1]
lineltem BackboneElement [0..%]
totalNet Money [0..1]
totalGross Money [0..1]
paymentTerms markdown [0.1]
Note Annotation [0.%]
Extension DMI_Facture :
DMI_Facture Value Binary [0..1]

> Ressource « Binary »

La ressource Binary est utilisée pour supporter le contenu non structuré d’'un évenement. Ce volet exploite la

ressource FHIR.
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Ressources transportant I’objet de I’événement :

La ressource Bundle est utilisée pour transporter les différents objets des évenements. Dans le cadre de ce volet 3
profils sont créés :

DMI_BundleRequest :

Elements Cardina . Descript
parents Nom attributs | TYP® lité Contraintes ion
Identifier Identifier [0..%]
Bundle Type Code [1..1] Valeur fixée a « transaction »
Entry Sqaetl:qliboneEle [0.%] Slicing de I'attribut sur le profile des ressources
Entry Entry:SupplyR | BackboneEle |1, 41| cardinalite fixee a [1.1]
equest ment
Valeur fixée a «http://fesante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestE
. nteteReponse », «http://esante.gouv.fr/ci-
Entry:SupplyR Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestE
equest .
nteteCommande », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestE
nteteDemande » et cardinalité fixée a [1..1]
Entry Entry:DeviceR | Backbonegle | 11| oo rdinalie fixée a [1..1]
equest ment
Entrv-DeviceR Valeur fixée &  « http://esante.gouv.fr/ci-
y: Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_DeviceRequest »
equest e a
et cardinalité fixée a [1..1]
DMI_BundleDelivery :
Elements Cardina . Descrip
parents Nom attributs | TYP® lité Contraintes tion
Identifier Identifier [0..%]
Bundie Type Code [1..1] Valeur fixée a « transaction »
BackboneEl » - S '
Entry ement [0..%] Slicing de I'attribut sur le profile des ressources
Entry Entry:SupplyD | Backbone&l - v 41| cardinalits fixée a 0.4
elivery ement
Valeur fixée a «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryTra
nsport », «http://esante.gouv.fr/ci-
Entry:SupplyD sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryEnt
elivery Resource Resource [0..1] eteReceptionDMI », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryEnt
eteDelivrance », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliverytEn
teteLivraison», «http://esante.gouv.fr/ci-
Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 48/64
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sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryLig

ne », « http://esante.gouv.fr/ci-

sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryRe

ceptionUnitaire» et cardinalité fixée a [1..1]

DMI_BundleTransmissionTraces

Elements
parents

Nom attributs

Type

Cardin
alité

Contraintes

Description

Bundle

Identifier

Identifier

[0..4]

Type

Code

[1..1]

Valeur fixée a « transaction »

Entry

BackboneEl
ement

[0..4]

Slicing de I'attribut sur le profil des ressources

Entry

Entry:AuditEvent

BackboneEl
ement

[0..1]

Cardinalité fixée a [1..*]

Entry:SupplyD
elivery

Resource

Resource

[0..1]

Valeur fixée a «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_AuditEvent »
et cardinalité fixée a [1..1]

Entrées pour
le profil
d’AuditEvent

Entry

Entry:SupplyDeli
very

BackboneEl
ement

[0..1]

Cardinalité fixée a [0..*]

Entry:SupplyD
elivery

Resource

Resource

[0..1]

Valeur fixée a «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
yTransport », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
yEnteteReceptionDMI »,
«http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
yEnteteDelivrance », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
ytEnteteLivraison», «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
yLigne », « http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliver
yReceptionUnitaire» et cardinalité fixée a
[1..1]

Entrées pour
les différents
profils de
SupplyDeliver
y

Entry

Entry:SupplyReq
uest

BackboneEl
ement

[0..1]

Cardinalité fixée a [0..*]

Entry:SupplyR
equest

Resource

Resource

[0..1]

Valeur fixée a «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyReque
stEnteteReponse », «http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyReque
stEnteteCommande »,
«http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyReque
stEnteteDemande » et cardinalité fixée a
[1..1]

Entrées pour
les différents
profils de
SupplyReque
st
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Entry Entry:DeviceReq | BackboneEl | | oo jinalite fixée & [0.4]
uest ement
Entrées pour
. Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | les différents
Entry:DeviceR e L . .
Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_DeviceReque | profils de
equest PR -
st » et cardinalité fixée a [1..1] DeviceReque
st
- BackboneEl TIPREN
Entry Entry:BundleRe [0..1] Cardinalité fixée a [0..¥]
quest ement
Entrv-BundieR Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- Ii ntrefsﬁl poduer
v Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_BundleReque P
equest A BundleReque
st» et cardinalité fixée a [1..1] st
Entry Entry:BundleDeli | BackboneEl | | o jinalite fixée & [0.]
very ement
- . .| Entré r
Entrv-BundleD Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- |ete$§fi|podue
iy Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_BundleDeliver P .
elivery e BundleDeliver
y» et cardinalité fixée a [1..1] y
BackboneEl e i
Entry Entry:Device ement [0..1] Cardinalité fixée a [0..*]
Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | Entrées pour
Entry:Device Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Device» et | le profil de
cardinalité fixée a [1..1] Device
Entry Entry:DeviceDefi | BackboneEl | 1, 11 oo inaiité fixée & [0.4]
nition ement
- . .| Entré r
. . Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- tees' pou
Entry:DeviceD e i . ... | le profil de
g Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_DeviceDefiniti ; _—
efinition e DeviceDefiniti
onx» et cardinalité fixée a [1..1] on
BackboneEl R
Entry Entry:Patient ement [0..1] Cardinalité fixée a [0..*]
Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | Entrées pour
Entry:Patient Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Patient» et | le profil de
cardinalité fixée a [1..1] Patient
. ; Back El I
Entry Entry:Profession | Backbone [0..1] Cardinalité fixée & [0..*]
nel ement
Entrv: Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | Entrées pour
y: . Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Practitioner» le profil de
Professionnel | Resource A i
et cardinalité fixée a [1..1] Practitioner
-Enti i BackboneEl RTIPRPRN
Entry Entry:EntiteJurid [0..1] Cardinalité fixée a [0..¥]
ique ement
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Entrées pour
Entry: Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | le profil de
EntiteJuridiqu | rResource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_QOrganization_ | Organization
e EJ» et cardinalité fixée a [1..1] (EntiteJuridiq
ue)
. iaati | Backl El RN
Entry Entry:Organisati | Backbone [0..1] Cardinalité fixée a[0..*]
t
oninterne emen
Entrées pour
Entry: Valeur fixée a « http://lesante.gouv.fr/ci- | le profil de
Organisationl Resource Resource [0..1] sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Organizationl | Organization
nterne nterne» et cardinalité fixée a [1..1] (Organisation
Interne)
BackboneEl e
Entry Entry:Invoice ement [0..1] Cardinalité fixée a [0..*]
Valeur fixée a « http://esante.gouv.fr/ci- | Entrées pour
ntry: Invoice esource . sis/fhir/StructureDefinition _Invoice» et | le profi e
Entry: Invoi Resource R 0.1 is/fhir/StructureDefinition/DMI_Invoi t ]| fil d
cardinalité fixée a [1..1] Invoice
BackboneEl e
Entry Entry:Procedure | ament [0..1] Cardinalité fixée a [0..*]
Entry- Valeur fixée a http://esante.gouv.fr/ci- | Entrées pour
v R Resource [0..1] sis/thir/StructureDefinition/DMI_Procedure» et | le profil de
Procedure esource ]
cardinalité fixée a [1..1] Procedure

3. CONSTRUCTION DES FLUX

La construction des flux se base sur le supplément RESTful ATNA. Cela consiste en la construction de requétes et
de réponses HTTP de I'API REST de FHIR.

Source de tragabilité Gestionnaire de tragabilité Consommateur

Flux 22 TransmissionTrace [ITI-20]
HTTP POST [basel/Bundle

Y

RetourTransmissionTrace
200 ok

¥

Flux 23 RechercheTraces [ITI-81]
__ HTTP GET [base]/AuditEvent?parametresDeRecherche
-
Flux 24 ReponseRechercheTraces [ITI-81]

HTTP OK 200 (+ ressource "Bundle")

T
-~
Flux 25 ConsulterTraces [ITI-81]
_ HTTP GET [base]/AuditEvent/idRessource
-
Flux 26 ConsulterTraces [ITI-81]
HTTP OK 200 (+ ressource "AuditEvent")
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A noter que si 'implémentation est basée sur le profil ATNA, la construction des flux consiste en la construction des
requétes ou des réponses syslog (pour la transmission de trace) et HTTP (pour la consultation et la recherche de
trace).

3.1. 3.1 Flux de transmission des traces

Les flux transmettant les informations de tragabilité d’'un événement sont les suivants :

e Flux 22 — TransmissionTrace

e Flux 1c - TracabiliteDemande

e Flux 2a - TracabiliteReponse

e Flux 5 - TracabiliteLivraisonValide
e Flux 5a — TracabiliteLivraisonRejet
e Flux 5¢c — TracabiliteEntreeStockDMI
e Flux 5d — TracabiliteReceptionDMI
e Flux 5e — TracabiliteRejetDMI

e Flux 6a — TracabiliteSortieStock

e Flux 7 — TracabiliteDelivranceSU

e Flux 9 — TracabiliteTransportDMI

e Flux 11 — TracabiliteEntreStock

e Flux 12 — TracabiliteReceptionSU
e Flux 13a — TracabiliteRefusDMI

e Flux 14 — TracabiliteEchecPose

e Flux 15 -TracabilitePose

e Flux 16a — TracabiliteReassortDMI
e Flux 18 — TracabiliteFacturationDMI
e Flux 27 — TracabiliteCommande

e Flux 28 — TracabiliteRejetDMI

e Flux 30 - TracabiliteSortieStockSU

lls sont construits selon les exigences de la transaction IHE ITI-207! « Record Audit Event » dans sa version HL7
FHIR ou une seule trace est transmise a la fois : « Send Audit Resource Request Message - FHIR Feed Interaction ».

Ce flux se base sur I'interaction « create »”2 de 'API REST de FHIR. |l s’agit d’'une requéte HTTP POST dont le corps
de la requéte est une ressource Bundle suivant le profil DMI_BundleTransmissionTraces :

POST [base]/Bundle

Ou [base] est le point de contact FHIR défini par le Gestionnaire de trace.

Si la transaction a été correctement effectuée et donc que la création du cercle de soins est correctement effectuée,
un code HTTP 200 ok est retourné”®. Un Bundle de type transaction-response doit étre renvoyé dans le corps de la
réponse’. Ce dernier doit contenir les ressources telles qu’elles ont été créées par le gestionnaire ou, a minima, les

71 https://www.ihe.net/uploadedFiles/Documents/ITI/IHE ITI Suppl RESTful-ATNA.pdf section 3.20
72 https://www.hl7.org/fhir/http.html#create
3 https://www.hl7.org/fhir/http.html#trules

"4 https://www.hl7.org/fhir/http.html#transaction-response
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identifiants logiques des ressources ayant été attribués par le gestionnaire (dans Bundle.entry.fullUrl et/ou
Bundle.entry.resource.id).

Sinon, un code HTTP 500 Internal Server Error est retourné avec une ressource OperationOutcome contenant le
détail des erreurs et avertissements résultant du traitement des entrées du Bundle.

3.2. 3.2 Flux 23 - RechercheTraces

Ce flux est utilisé par le consommateur pour faire une recherche de traces auprés du gestionnaire de tracabilité.

Ce flux est construit selon les exigences de la transaction IHE ITI-8175 « Retrieve ATNA Audit Event » qui se base
sur linteraction « search »”® de 'APlI REST de FHIR. Il s’agit d’'une requéte HTTP GET adressant la ressource
auditEvent.

La transaction [ITI-81] Retrieve ATNA Audit Event exige que la recherche de traces soit bornée dans le temps. C’est-
a-dire que le paramétre de recherche « date » qui correspond a la date d’enregistrement de I'événement est présent
pour préciser une limite de temps (avant, aprés ou un intervalle).

La recherche est transmise de la fagcon suivante :

GET [base]/AuditEvent?date=ge[start-time]&date=le[stop-time]&<query>
Ou [base] est le point de contact FHIR du gestionnaire de traces,

[start-time] et [stop-time] indique I'intervalle de temps dans lequel les traces sont recherchées (date se réféere a la
date d’enregistrement de I'événement).

<query> représente les autres parametres, sous la forme param=valeur, permettant d’affiner la recherche (Cf
Tableau 13).

3.3. 3.3 Flux 24 : ReponseRechercheTraces

Ce flux véhicule le résultat de la recherche de traces.

Dans le contexte d’un échange basé sur le standard HL7 FHIR, ce flux est basé sur les ressources FHIR Bundle,
AuditEvent et OperationOutcome (en cas d’erreur) telles qu’utilisées dans la transaction IHE ITI-81 « Retrieve ATNA
Audit Event ».

Conformément au supplément RESTful ATNA du profil IHE ATNA, la réponse retournée par le Gestionnaire de trace
au Consommateur de traces est composée d’'un Bundle de ressources AuditEvent.

La ressource Bundle de type search set constituera alors le corps de la réponse HTTP 200 ok. Un exemple est donné
en annexe :

Pour des informations sur les autres codes HTTP (HTTP status code) retournés en cas d’échec, consultez la
documentation relative a I'interaction « read » de 'API REST FHIR.

3.4. 3.4 Flux 25 : ConsulterTrace

75 https://www.ihe.net/uploadedFiles/Documents/ITI/IHE ITI Suppl RESTful-ATNA.pdf Section 3.81
76 https://www.hl7.org/fhir/http.html#search
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Le Flux 25 « ConsultationTrace » permet au consommateur de demander la consultation d’une trace dont l'identifiant
est connu au gestionnaire de tracabilité.

Ce flux utilise I'interaction « read »”” de 'API REST de HL7 FHIR. Il s’agit d’'une requéte HTTP GET adressant la
ressource auditEvent.

La premiére étape de construction de ce flux consiste a récupérer l'identifiant de la ressource AuditEvent
représentant la trace a consulter.

Cet identifiant est utilisé dans la requéte GET suivante :

GET [base]/AuditEvent/[id]

Ou [base] est le point de contact défini par le gestionnaire de trace et [id] I'identifiant systéme de la ressource
AuditEvent a consulter.

3.5. 3.5 Flux 26 : ReponseConsulterTrace

Le Flux 26 « ReponseConsulterTrace » correspond a la réponse du Gestionnaire de tragabilité & la demande du
Consommateur de consulter une trace dont il connait l'identifiant systéme (Flux 25).

Le flux se compose d’'un code HTTP 200 ok et d’'un contenu. Le corps de la réponse HTTP est constituée de la
ressource AuditEvent identifiée dans la demande.

Pour des informations sur les autres codes HTTP (HTTP status code) retournés en cas d’échec, consultez la
documentation relative a l'interaction « read » de 'API REST FHIR.

77 https://www.hl7.org/fhir/http.html#read

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 54/64

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0


https://www.hl7.org/fhir/http.html#read

Volet Tracabilité des Dispositifs Medicaux
Aale 2iMivemaie  Implantables en Etablissement de santé

EN SANTE
CI-SIS Spécifications techniques

4. DISPOSITION DE SECURITE

Les données véhiculées a travers les flux de ce volet générique peuvent étre des données a caractére personnel
contenant notamment les noms des patients et des professionnels.

Cette section présente les éventuelles recommandations de sécurité qui s’appliquent au volet « Tracabilité des
Dispositifs Médicaux Implantable en Etablissement de santé ». Il s’agit d’'un sous-ensemble lié a la dimension
interopérabilité de dispositions de sécurité plus globales visant a couvrir les exigences de sécurité d’'un systéme
cible.

Il est du ressort du responsable de traitement du systéme cible de mettre en ceuvre des dispositions de sécurité
adaptées a son analyse de risques pour le service. En fonction de sa politique de sécurité, il peut choisir ou pas de
mettre en ceuvre les dispositions spécifiques décrites dans cette section. Les référentiels de sécurité édités par TANS
fournissent des recommandations sur ce sujet.

4.1. Authentification et droit d’acces

Pas de disposition spécifique a ce volet.

4.2. Confidentialité

Pas de disposition spécifique a ce volet.

4.3. Intégrité

Pas de disposition spécifique a ce volet.

4.4. Tracabilité

Pas de disposition spécifique a ce volet.

4.5. Imputabilité

Pas de disposition spécifique a ce volet.

4.6. Disponibilité

Pas de disposition spécifique a ce volet.

Statut : Validé | Classification : Publique | Version 2.0 Page 55/64

Ce document est diffusé sous licence ouverte v2.0



Volet Tracabilité des Dispositifs Médicaux

\ ‘ . sﬁ%ﬂlﬁERlQUE
)

EN SANTE

Implantables en Etablissement de santé

CI-SIS Spécifications techniques

5. ANNEXE 1 : RESSOURCES DE CONFORMITE

Des extensions sont définies dans ce volet sur les ressources SupplyRequest, SupplyDelivery et Invoice :

Extension URL Version
DMI_Transport http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Transport 1.0
DMI_Facture http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Facture 1.0
DMI_ClasseRisque http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_ClasseRisque 1.0
DMI_CodelLPP http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_CodelLPP 1.0
DMI_CodeEMDN http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_CodeEMDN 1.0
o http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_ReferenceDistributeur sis/thir/StructureDefinition/DMI_ReferenceDistributeur 1.0
DMI_MarquageCE http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/Structure Definition/DMI_MarquageCE 1.0
. o http://fesante.gouv.fr/ci-
DMI_ldentifiantLocalDistributeur | iqhir/structureDefinition/DMI_IdentifiantLocalDistributeur 1.0
. . http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_lIdentifiantl.ocalFabricant sis/fhir/StructureDefinition/DMI_IdentifiantLocalFabricant 1.0
o ) http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_OrganizationLocation sis/fhir/StructureDefinition/DMI_OrganizationLocation 1.0
DMI InternalDiameter http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_InternalDiameter 1.0
o http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_ReferenceOrganisationinterne sis/fhir/StructureDefinition/DMI_ReferenceOrganisationinterne 1.0
Des parametres de recherche sont créés pour la ressource Device :
Paramétre de recherche URL Version
DMI_Device_lotNumber http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/SearchParameter/DMI_Device_lotNumber 1.0
DMI_ Device_serialNumber http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/'SearchParameter/DMI_ Device_serialNumber 1.0
DMI_ Device_definition-type http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/'SearchParameter/DMI_ Device_definition-type 1.0
Un parametre de recherche est créé pour la ressource Patient :
Paramétre de recherche URL Version
DMI_Patient_INS http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/SearchParameter/DMI_Patient_INS 1.0
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Des profils sont créés :

Nom du profil URL Version
DMI_Device http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Device 1.0
DMI_DeviceDefinition http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_DeviceDefinition 1.0
DMI_DeviceRequest http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_DeviceRequest 1.0
DMI_Organization_EJ http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Organization_EJ 1.0
DMI_Organizationinterne http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Organizationinterne 1.0
DMI_Patient http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Patient 1.0
DMI_Practitioner http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Practitioner 1.0
DMI_PractitionerRole http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_PractitionerRole 1.0
http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyRequestEnteteDemande sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestEnteteDemande 10
http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyRequestEnteteCommande sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestEnteteCommande 1.0
http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyRequestEnteteReponse sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyRequestEnteteReponse 1.0
. http://fesante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyDeliveryTransport sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDelivery Transport 1.0
. . o http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyDeliveryReceptionUnitaire sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryReceptionUnitaire 1.0
. . http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyDeliveryEnteteReceptionDMI sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryEnteteReceptionDMI 1.0
. . http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyDeliveryEnteteDelivrance sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryEnteteDelivrance 1.0
. PUS http://esante.gouv.fr/ci-
DMI_SupplyDeliveryEntéteL ivraison sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryEnteteLivraison 1.0
DMI_SupplyDeliveryLigne http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_SupplyDeliveryLigne | 1.0
DMI_Invoice http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_Invoice 1.0
DMI_Procedure http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/Structure Definition/DMI_Procedure 1.0
DMI_BundleRequest http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_BundleRequest 1.0
DMI_BundleDelivery http://fesante.gouv.fr/ci-sis/fhir/StructureDefinition/DMI_BundleDelivery 1.0
DMI_BundleTransmissionTraces http://esante.gouv.fr/ci-
sis/fhir/StructureDefinition/DMI_BundleTransmissionTraces 1.0
Création de 3 CapabilityStatement :
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Nom de la .

. URL Version
Capability Statement
DMI_Consommateur https://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/CapabilityStatements/DMI_Consommateur 1.0
DMI_SourceTracabilite https://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/CapabilityStatements/DMI_SourceTracabilite 1.0

https://esante.gouv.fr/ci-

DMI_GestionnaireTracabilite sis/fhir/CapabilityStatements/DMI_Gestionnaire Tracabilite 1.0
Création d’'un ImplementationGuide :

Il\’llcl)nn:)lementationGuide o URL version

DMI_ImplementationGuide http://esante.gouv.fr/ci-sis/fhir/ImplementationGuides/CI-SIS.TracabiliteDMI 1.0
6. ANNEXE 2 : GLOSSAIRE

Sigle / Acronyme Signification

API Application Programming Interface

ANS Agence du Numérique en Santé

CI-SIS Cadre d’Interopérabilité des Systémes d’Information de Santé

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources

HL7 Health Level 7

DMI Dispositif médical implantable

HTTP HyperText Transfer Protocol

JDV Jeu De valeurs

JSON JavaScript Object Notation

REST Representational State Transfer

TRE Terminologie de Référence
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7. ANNEXE 3 : CLASSES COMMUNES AUX FLUX

7.1. Classe DispositifMedical :

Classe utilisée dans le profil DMI_Device

Eléments métier

Eléments FHIR

codeEMDN : [0..1] Code

Patient [0..1]

usageUnique : [0..1] Indicateur

nbReutilisation : [0..1] Integer

emballageSterile : [0..1] Indicateur

sterilisationAvantUtilisation : [0..1]
Indicateur

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
Support : [0..1] SupportlUD L'élément est décrit dans la partie
« SupportlUD»
identifiantLocalDM : [0..*] Identifiant identifier [0..*] Identifier
definition[0..1].extension.DMI_ClasseRisque
. [0..1] BackboneElement
classeRisque : [0..1] Code
(DeviceDefinition)
marquageCE : [0..1] MarquageCE L'élément est décrit dans la partie
« MarquageCE»
Definition[0..1].manufacturerReference[0..1]
referenceFabricant : [0..1] Identifiant Reference (Organization)
(DeviceDefinition)
Definition[0..1].extension.DMI_ReferenceDistri
referenceDistributeur : [0..1] buteur [0..1] Identifier
Identifiant (DeviceDefinition)
Modele : [0..1] Texte modelNumber [0..1]
DispositifMedical [1..1] | nomCommercial - [0.1] Texte Device definition[0..1].deviceName[0..*].name  [1..1]

string

definition[0..1]. extension.DMI_CodeEMDN
[0..1] BackboneElement

(DeviceDefinition)

Patient [0..1] reference (Patient)

definition[0..1].property [0..%]
BackboneElement’®

(DeviceDefinition)

definition[0..1].property [0..%]
BackboneElement

(DeviceDefinition)

definition[0..1].property [0..%]
BackboneElement

(DeviceDefinition)

definition[0..1].property [0..%]
BackboneElement

(DeviceDefinition)

78 Une demande de modification de I'élément property a été effectuée auprés de HL7. Elle sera prise en compte dans FHIR R5.
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contientLatex : [0..1] Indicateur

CMR1A1B : [0..1] Indicateur

implantable : [0..1] Indicateur

actif : [0..1] Indicateur

irmCompatible : [0..1] Code

dimensionsCliniques : [0..1]
DimensionsDM

codelLPP : [0..1] Code

metadonnee : [1..1] Metadonnee

definition[0..1].safety [0..*] CodeableConcept

(DeviceDefinition)

definition[0..1].safety [0..*] CodeableConcept

(DeviceDefinition)

definition[0..1].property [0..4]
BackboneElement
(DeviceDefinition)
definition[0..1].property [0..%]

BackboneElement

(DeviceDefinition)

definition[0..1].safety [0..*] BackboneElement

(DeviceDefinition)

Definition[0..1].PhysicalCharacteristics[0..1]
(DeviceDefinition)

definition[0..1].extension.DMI_codeLPPJ[0..1]
Code

meta [0..1] Meta

7.2

Classe Support IUD :

Classe utilisée dans le profil DMI_Device

Eléments métier

Eléments FHIR

IUD-IPDateExpiration : [0..1] Date

identifianttUD_HRF : [0..1] Texte

Nom classes Nom attributs Ressource Elément
IUD-ID : [0..1] Identifiant udiCarrier[0..*].deviceldentifier [0..1] string
:(leg)n-tlizgrlljtherie +0-1] serialNumber [0..1] string
IUD-IPNumLot : [0..1] Identifiant lotNumber [0..1] string
IUD-IPIdLogiciel : [0..1] Identifiant Extension DMI_IPIdLogicielr [0..1] string
ISJaI:t)éIPDateFabrication +0-1] _ manufactureDate [0..1] dateTime
SupportlUD [0..1] Device

expirationDate [0..1] dateTime

udiCarrier[0..*].carrierHRF [0..1] string

identifianttlUD_AIDC : [0..1] udiCarrier[0..*].carrierAIDC [0..1]
ObjetBinaire base64Binary
identifiantiUD_Source : [0..1] udiCarrier[0..*].entryType [0..1] code
Code
metadonnee : [1..1] Metadonnee meta [0..1] Meta
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7.3. Classe MarquageCE :

Classe utilisée dans le profil DMI_Device

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs

Ressource Elément

MarquageCE [0..1]

organismeNotifie : [0..1]
EntiteJuridique

Device

libelleAutorisation : [1..1] Texte

Extension

Reference (Organization)

DMI_MarquageCE.organismeNotifie[0..1]

Extension

String

DMI_marquageCE.libelleAutorisation [1..1]

7.4. Classe EntiteJduridique :

Classe utilisée dans le Profil DMI_Organization_EJ étendant le profil OrganizationRASS

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs Nom classes

Nom attributs

idNat_Struct : [1..1]
Identifiant

numsSiren : [1..1] Identifiant

numFINESS : [0..1]
Identifiant

numeroTVAlntracommunaut
aire : [0..1] Identifiant

EntiteJuridique [1..1]

numeroSRN : [0..*]
S|dentifiant

raisonSociale : [1..1] Texte

raisonSocialeLongue : [0..1]
Texte

adresseEJ : [0..1] Adresse

telecommunication : [0..*]
Telecommunication

Organization

Organization.ldentifier[0..*] Identifier

Name [0..1] String

Alias [0..*] String

Address [0..¥]

telecom [0..*] FrContactPoint

7.5. Classe Organisationinterne :

Classe utilisée dans le profil DMI_Organizationinterne

identifiantOl : [1..1]
Identifiant

nom : [0..1] Texte

Organisationinterne

typeOl : [1..1] Code

Organization

Identifier[[0..*] Identifier

Name[0..1] String

* -
<TRE R20/- IYPZE());- ;n'sat'oi?n(iz?nbgconcept CRE
TypeOrganisationinterne> yperganisat

79 |’attribut numéro SRN ne s’applique pas au distributeur
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categorieOrganisation : [0..1]
Code <TRE R244-
CategorieOrganisation>

Type[0..%] CodeableConcept (TRE_R244-
CategorieOrganisation)

Extension : DMI_OrganizationLocation[0..*]

lieu : [0..*] Lieu .
[0-7] Reference (Location)

metadonnee : [1..1]

Metadonnee meta [0..1] Meta

7.6. Classe DimensionDM :

Classe utilisée dans le profil DMI_DeviceDefinition

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Nom classes | Nom attributs
volume : [0..1] Mesure physicalCharacteristics [0..1].nominalVolume [0..1]
R Quantity
ongueur : [0O.. esure physicalCharacteristics [0..1].height[0..1] Quantity
I [0..11M hysicalCh istics [0..1].height[0..1] Q i
Extension :
_ _ calibre : [0..1] Mesure _ .| physicalCharacteristics.DMI_InternalDiameter[0..1]
DimensionsDM [0..1] DeviceDefinition .
Quantity
diametre : [0..1] Mesure physicalCharacteristics [0..1].externalDiameter
T [0..1] Quantity
poids : [0..1] Mesure physicalCharacteristics [0..1].weight [0..1] Quantity
metadonnee : [1..1
Metadonnee [1..1] meta [0..1] Meta
7.7. Classe fabricant et distributeur :

Classe utilisée dans le profil DMI_Organization_EJ étendant le profil OrganizationRASS

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Nom classes | Nom attributs
EntiteJuridique [1..1] L’élément est décrit dans la partie « EntiteJuridique»

Distributeur [0..1] Organization

identifiantLocalDistributeur : Extension : DMI_IldentifiantLocalDistributeur [0..*]
[0..*] Identifiant Identifier

EntiteJuridique [1..1] L’élément est décrit dans la partie « EntiteJuridique»
Organization

Fabricant [1..1] identifiantLocalFabricant: Extension : DMI_IdentifiantLocalFabricant [0..*]

[0..*] Identifiant Identifier

7.8. Classe patient :

Classe utilisée dans le profil DMI_Patient étendant le profil FrPatient

Eléments métier Eléments FHIR
Nom classes Nom attributs Nom classes | Nom attributs
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Patient

identite : [1..1] INS
identifiantLocal : [0..1]
Identifiant

personne : [1..1]
PersonnePhysique
adresseCorrespondance :
[0..*] Adresse
telecommunication : [1..%]
Telecommunication
metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Patient

Voir partie 7.9

Identifier [0..*] identifier

Voir partie 7.10

Address [0..*] FrContactPoint

Contact.telecom[1..*] FrContactPoint

Meta[1..1] meta

7.9.

Classe INS :

Classe utilisée dans le profil DMI_Patient étendant le profil FrPatient

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs Nom classes

Nom attributs

matriculeINS : [1..1] Identifiant

nomFamille : [1..1] Texte

prenomActeNaissance
Texte

[1..1]

premierPrenomActeNaissance :

Identier [0..*] identifier.value

Identifier. [0..*] identifier.system

Name [0..*¥].family HumanName

Avec Name.use = official

Name [0..*].text HumanName

Avec Name.use = official

Name [0..*].given HumanName

[1..1] Texte Avec Name.use = official
Name [0..*].family HumanName
INS nomuUtilise : [1..1] Texte Patient
Avec Name.use = usual
Name [0..*].given HumanName
prenomUtilise : [1..1] Texte
Avec Name.use = usual
sexe : [1..1] Code Gender [0..*] code
dateNaissance [1..1] . »
DateHeure birthDate [0..*] date
Extension [1..1]
lieuNaissance : [1..1] Address http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/patient-
birthPlace
metadonnee : [0..1] Metadonnee Meta [0..1] meta
7.10. Classe personne physique :

Classe utilisée dans le profil DMI_Patient ainsi que dans le profil DMI_Practitioner
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Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs

Nom classes

Nom attributs

PersonnePhysique

nomFamille : [0..1] Texte

prenom : [0..1] Texte

sexe : [0..1] Code

dateNaissance : [0..1] Date

metadonnee : [1..1]

Patient/Practitioner

Name [1..1].family HumanName

Avec Name.use = official

Name [1..1].given HumanName

Avec Name.use = usual

Gender [1..1] code

birthDate [1..1] date

Meta[1..1] meta

7.11. Classe Professionnel :

Eléments métier

Eléments FHIR

Nom classes

Nom attributs

Nom classes

Nom attributs

Practitioner

idNat_PS : [1..1] Identifiant

idPP : [1..1] Identifiant

personne : [0..1]
PersonnePhysique

adresseCorrespondance :
[0..*] Adresse

telecommunication : [1..*]
Telecommunication

metadonnee : [1..1]
Metadonnee

Practitioner

Identifier [1..1].Identifier

Identifier [1..1].Identifier

Voir partie 1.14

Address [0..*] FrAddress

Telecom [1..*] FrContactPoint

Meta[1..1] meta
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