IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF (IUD)
EN PRATIQUE
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IDENTIFIANT DU IDENTIFIANT

DISPOSITIF PROPRE DE PRODUCTION
A UN FABRICANT PROPRE A L'UNITE

ET A UN DISPOSITIF DU DISPOSITIF

IDENTIFIANT D'UN MODELE
DE DISPOSITIF MEDICAL, UTILISATION
REGLEMENTAIRE

Eudamed, Documentation Etiquetage de chaque niveau de conditionnement,
technique, déclaration carte d’implant, déclaration de vigilance, mesures correctives.
de conformité Et uniguement I'lUD-ID dans la base de données Eudamed

PRODUCTION DE L'IUD

ENREGISTREMENT « LOCAL » DANS LES SI:
e Utilisant un des 4 standards agréés (cf. ci-dessous) > »

e Des fabricants

1 e De chaque opérateur dans la chaine de distribution

= Des le 26 mai 2020 pour tous les dispositifs e Des établissements de santé (+/- professionnels

amme conforme au MDR de santé) A minima pour les DMI de classe llI

MANDATAIRE

APPOSITION DE L’IUD SUR LE DISPOSITIF
e Un code a chaque niveau de conditionnement dans un

format lisible par ’lhomme et un format lisible par la machine ET APRES ?

(! 26 mai 2021 classe I nouries ZE’;‘;?:grslti:gﬂ?‘S";ab'es’

I8 26 mai 2023: lla, lib S o S Sgae > at
WREN o6 mai 2095 - classe | —> < = patient grace a la carte d’implant.
Cela lui permet de trouver toutes

Apposition sur Marquage direct ) les informations concernant
étiquettes des dispostifs FABRICANT DISTRIBUTEUR ETABLISSEMENTS le dispositif qui lui a été implanté.

reutilisables DE SANTE

DWietclassel |  Domai2021 | 26mai2023
Classe llaotllb_|  26mai2023 | 26mai20zs
"~ Gssel | 2mai20zs | 26maizoar

ENREGISTREMENT DANS LA BASE DE DONNEES IUD

DE LA BASE REGLEMENTAIRE EUDAMED %

¢ Des données rattachées a I'lUD-ID IMPORTATEUR
(ex; quantité, nomenclature ...)

: ! Entre mars 2020 et novembre 2021

= (ou des lors qu’il faut déclarer un incident)
Y,
A QUOI RESSEMBLE UN CODE IUD ?
= 4 STANDARDS DE CODIFICATION Prenons un exemple de DM dont IUD-IP est composé de la date d’expiration
° L e e . _
GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA et du n° de lot. Les caractéristiques sont les suivantes :
: : C. . . . IUD-ID : 09506000117843
+ Plusieurs formats de codes possibles : lineaire ou 2 dimensions L
o ] Date d’expiration : 20/12/31
+ Possibilité de concatéener ou non IUD-ID et IUD-IP N° de lot - 1234AB
= Des dizaines de « look » différents ! En fonction du standard et du format choisi, le fabricant aura plusieurs possibilités pour étiqueter son DM.
- SAUREZ-VOUS TOUS LES LIRE ?
GS1: TOUS TYPE DE PRODUITS AR 01)00506000117843
(01)09506000117843(17)201231(10)1234AB e e AR VAR A T
Formats recommandés . COde 128 ou datamatrix . (01)09506000117843(17)201231(10)1234AB (01)09506000117843 (17)201231(10)1234AB
HIBCC : TOUS TYPE DE PRODUITS [m] =] L
+09506000117843$$201 2311234AB ;% +09506000117843$$2012311234AB %‘: +09506000117843$$2012311234AB HH"HHN' H‘l‘ H“l ‘ ‘“ ‘ “HHH'H‘“
Formats recommandés : QR code, code 128 ou datamatrix CIE- ' +09506000117843552012311234AB
ICCBBA : cellules, tissus et produits cellulaires et a base de tissus humains qui ont le statut de DM HE
s cooscnwomsnnon | [HMAANNNIRITATI VI
Formats recommandés : code 128 ou datamatrix =/09506000117843=>2012318,11234A8
IFA marché officinal en allemagne 2
(9N)09506000117843(1T)1234AB(D)201231 % (9N)09506000117843(1T)1234AB(D)201231
Format recommandeés : datamatrix
- COMMENT FAIRE POUR RECONNAITRE L'IUD ?
_ S’il existe plusieurs codes sur un étiquetage, le code IUD est accompagné du logo p

B LE DISPOSITIF MEDICAL

Sshiyteln

Pour faire avancer la santé
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