L'IDENTIFIANT UNIQUE DU DISPOSITIF (IUD)
EN PRATIQUE
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IDENTIFIANT DU IDENTIFIANT DE
DISPOSITIF PROPRE A UN PRODUCTION PROPRE A
FABRICANT 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 carted’implant, déclarationde vigilance, mesures correctives.
de conformité Et uniquement I'lUD-ID dans la base de données Eudamed

« Utilisant un des 4 standards agrées (cf. ci-dessous) g:sc L:t:tij?g::’erateur B

. S * Des établissements de santé (+/- professionnels
]

. Des la date d’application (26/05/2021) pour tous les : o

= dispositifs conf%r)mes au I\SIDR P de santé) A minima pour les DMI de classe llI

MANDATAIRE

APPOSITION DE L’IUD SUR LE DISPOSITIF
» Un code a chaque niveau de conditionnement dans un
format lisible par ’homme et un format lisible par la machine

ET APRES ?

Pour les dispositifs implantables,
'IUD est également remis au

1] _
EEEE g:asse ::I e:IEMQG;(;//(;%Izzg & _> patient grace a la carte d'implant.
umge ~'asselia, lin: Cela Iui permet de trouver toutes

E,Iasse | : 26/05/2025 _ o ] les informations concernant
‘apposition en marquage direct pour les . FABRICANT DISTRIBUTEUR ETABLISSEMENTS le dispositif qui lui a été implanté.
réutilisable est décalé de 2 ans par rapport a la classe A DE SANTE

' ' A npréciser en fonction du calendrier de

=' développement de la base de données IMPORTATEUR
\ J

ENREGISTREMENT DANS LA BASE DE DONNEES IUD
DE LA BASE REGLEMENTAIRE EUDAMED

 Des données rattachées a I'lUD-ID

(ex; quantité, nomenclature ...)

A QUOI RESSEMBLE UN CODE IUD ?

-> 4STANDARDS DE CODIFICATION Prenons un Exemple de DM dont IUD-IP est composé de date d’expiration
GS1, HIBCC, ICCBBA, IFA et n° de lot. Les caractéristiques sont les suivantes :

IUD-ID : 09506000117843

Date d’expiration : 20/12/31

T _ N° de lot : 1234AB
= Des dizaines de « look » différents ! Enfonction du standard et du format choisi, le fabricant aura plusieurs possibilités pour étiqueter son DM.

—> SAUREZ-VOUSTOUSLESLIRE?

GS1 : TOUS TYPE DE PRODUITS et 17640
(011035060001 17843(17)201231(10)1234AB sz MW ARARNMRROE - (WCRSM0 O
(10) (01)09506000117843(17)201231(10)1234AB (01)09506000117843 (17)201231(10)1234A8

, a 1234AB
Formats recommandés : code 128 ou datamatrix

HIBCC : TOUS TYPE DE PRODUITS [=] s ] %
1095060001 17842882012311234A3 < e || 11111110 T
+09506000117843$$2012311234AB

Formats recommandés : QR code, code 128 ou datamatrix =

ICCBBA : cellules, tissus et produits cellulaires et a base de tissus humains qui ont le statut de DM o
—I09506000117643=-2012318, 1123448 B oo | [N LAARAMIN AN
=/09506000117843==>201231&,11234AB

Formats recommandés : code 128 ou datamatrix

IFA MARCHE OFFICINAL EN ALLEMAGNE 4z
(9N)09506000117843(1T)1234AB(D)201231 % (9N)09506000117843(1T)1234AB(D)201231

Format recommandés : datamatrix

+ Plusieurs formats de codes possibles : linéaire ou 2 dimensions
+ Possibilité de concaténer ou non IUD-ID et IUD-IP

—> COMMENTFAIREPOURRECONNAITRELIUD?
S’il existe plusieurs codes sur un étiquetage, le code IUD est accompagné du logo [UDI

B LE DISPOSITIF MEDICAL
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