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1 Domaine d'application

Cette norme expérimentale spécifie des exigences pour identifier de fagon unitaire et univoque chaque instrument
chirurgical par un numéro d’immatriculation. Ce numéro d’immatriculation est un des éléments permettant d’assu-
rer la tracabilité des instruments chirurgicaux.

La présente norme expérimentale s’applique aux instruments c hirurgicaux utilisés dans les établissements de
santé et les cabinets libéraux, depuis la réception jusqu’a la réforme.

La mise e n place de cette norme expérimentale né cessite l'utilisation d’un systéme de ca pture automatique
d’information.

Le numéro doit étre constitué d’'unidentifiant du fabricant, de laréférence du produit et d’'un numéro desérie unique.

Les instruments chirurgicaux dont la configuration ne permettent pas un support d’identification dans I'état actuel
de l'art ne sont pas couverts par la présente norme.

2 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

2.1

instrument chirurgical réutilisable

instrument destiné a accomplir un acte chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou
attacher et pouvant étre réutilisé apres avoir été soumis aux procédures appropriées

2.2
tracabilité
aptitude a retrouver I'historique, I'utilisation ou la localisation d’une entité au moyen d’identifications enregistrées

NOTE Il existe plusieurs types de tragabilité selon les objectifs des entreprises ou d’'une filiére.

2.3

immatriculant

entité prenant en charge I'immatriculation de l'instrument de chirurgie dans le respect des normes européennes
et internationales

3 Exigences

3.1 Généralités sur la tracabilité

Du point de vue de I'utilisateur, la tragabilité peut étre définie comme le fait de suivre des produits qualitativement
et quantitativement dans I'espace et dans le temps. Du point de vue dela gestion de I'informaion, mettre en place
un systéme de tracgabilité dans une chaine d’approvisionnement, c'est associer systématiquement un flux d’infor-
mations et un flux physique.

L’objectif est de pouvoir retrouver, a l'instant voulu, des données préalablement déterminées relatives a des lots
ou regroupements de produits, et ce, a partir d’'un ou plusieurs identifiants clés.

L’entreprise doit préciser les objectifs de sa démarche de tragabilité afin de définir ensuite les moyens a mettre en
ceuvre pour les réaliser. lls permettront également de déterminer les types de requétes qui seront demandés dans
le cahier des charges du systéme d’information.
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3.1.1 Les objectifs de la tracabilité

Les objectifs sont directement liés aux enjeux de la mise en ceuvre d’'une démarche de tracabilité :

+ Qualité : retrouver les caractéristiques d’'un produit, identifier les lots, améliorer la qualité ;

« Sécurité sanitaire : effectuer des rappels de lots défectueux ;

+ Logistique : rationaliser les processus liés aux flux logistiques, optimiser la gestion des stocks ... ;

» Aspects juridiques : respecter une réglementation, lutte contre la fraude ... ;

» Marketing commercial : protéger une image commerciale, améliorer le service au consommateur final ...

Le fabricant d’instruments chirurgicaux a pour objectif de fournir 'immatriculation a I'exploitant, celle-ci servant de
base a la sécurité sanitaire. En cas de mutualisation des moyens entre les exploitants, sous-traitants et donneurs
d’ordre, Iidentification univoque des instruments chirurgicaux est rendue nécessaire.

3.1.2 Les éléments de tracabilité

Avant toute mise en place d’'une démarche de tragabilité il es important de bien identifier les quatre principes clés
du systéme : identifier, gérer des liens, enregistrer les données et communiquer.

Pour définir les différents éléments de tracabilité, il faut :

« définir intervenants et responsabilités a chaque étape ;

+ permettre I'enregistrement des process de traitements d’un instrument chirurgical ;
+ relier 'acte de soins et l'instrument chirurgical ;

» assurer les liens entre les différents intervenants d’instrument chirurgical.

3.1.2.1 Identifier

La codification des produits et des intervenants est le préalable obligatoire pour mettre en place un systéme de
tracgabilité.

3.1.2.2 Gérer des liens
Gérer des liens, c’est :

« Gérer la hiérarchie (lien entre le(s) contenant(s) et le(s) contenu(s)) entre les unités de bases et leurs différents
niveaux de regroupement ;

» Assurer les liens entre les  flux phys iques et les flux d’information par I'utilisation d’ identifiants uniques et
communs et d’'un méme dictionnaire de données.

3.1.2.3 Enregistrer les données

Tout s ystéme de tragabilité repose sur la collec te d’in formations, lui permettant de déc rire 'ens emble des
parameétres, qui garantissent les différents types de tragabilité.

Les données collectées sont soit :
+ transmises par un partenaire,
+ issues des étapes de transformation dans I'entreprise ou I'établissement de santé,

« calculées.

3.1.2.4 Communiquer

Afin d’assurer la continuité de la tracabilité, le systéme doit permettre la transmission des informations nécessai-
res aux différents acteurs de la chaine. Elles sont transmises soit entre partenaires soit mises a disposition sur un
systéme de consultation en ligne.
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3.2 Responsabilités et mises a jour

L'exploitant doit assurer la continuité des informations pendant la durée de vie de 'instrument chirurgical. Il doit
avoir mis en ceuvre ou faire mettre en ceuvre, les moyens pour garantir le suivi, la mise a jour et le transfert des
données et ceci dans tous les cas possibles (réalisation des opérations par I'exploitant ou par tout organisme ou
personne désigné contractuellement).

Le fabricant et/ou immatriculant doit s’engager a ce que l'identification du dispositif médical soit possible pendant
toute la durée de vie de celui-ci en tenant compte des traitements de pré-désinfection, de désinfection, de stérili-
sation et de remise en état.

La gestion de la tragabilité doit reposer sur une organisation, une structure définie par I'organisme (cette organi-
sation devra étre décrite dans une procédure a l'aide d'un schéma synoptique et d'explications appropriées). Ces
éléments pour étre maitrisés doivent faire I'objet d'une description au moins sommaire.

3.3 Architecture et codifications

Le but est d’id entifier d e fagon unitaire et univoque les instruments d e chirurgie en le ur affectant un numéro
d'immatriculation.

Le numéro d'immatriculation de chaque instrument de chirurgie doit étre composé de :
» [lidentification de I'immatriculant défini par le systtme EAN.UCC ;
» lidentification du produit ;

» la sérialisation du produit pour une identification unitaire.

3.4 Modalités d’opération et interopérabilité

Le marquage univoque (immatriculation) permet la dématérialisation de I'information (définie comme I'échange
entre deux entités distinctes d’informations sans support papier).

Pour la re ndre possible, il est n écessaire de d éfinir des protocoles de transfert des informations, permettant a
I'émetteur et au récepteur I'’échange de données.

Elle nécessite la mise en ceuvre demoyens de sécurisation (limitation des accés) et I'identification des opérateurs
(recours a des tiers certificateurs, aux signatures informatiques aux séquestres...).

Elle suppose l'interopérabilité des systémes informatiques pour exploiter ces données transmises dont la structu-
ration doit faire I'objet d’'une standa rdisation des codifications et de la syntaxe utilisée. Dans le domaine de la
santé, la dématérialisation doit concerner les achats (via E.D.l. échange de données informatisé), les factures, les
marchés publics, le dossier médical informatisé la tragabilité de tous les produits sensibles : médicaments dérivés
du sang, dispositifs médicaux implantables, instruments de chirurgie a usages multiples re-stérilisables. Pour ces
derniers, le recours a des mises a disposition d’ancillaires, a des sous-traitances pour les opérations de stérilisa-
tion et au suivi des maintenances, doit nécessiter une identification univoque de l'instrument, une immatriculation
invariable entre I'exploitant et ses partenaires.

3.5 Conditions environnementales et cycles de stérilisation

Les principaux objectifs de la tragabilité a I'instrument sont :

— de pouvoir répondre aux aspects normatifs (norme ISO 8402 (1995)) et réglementaires (circulaire DGS/DG
n° 672 du 20 octobre 1997, arrété du 22 juin 2001, circulaire DGS/DHOS n° 138 du 14 mars 2001),

— d’apporter une aide au conditionnement,

» en permettant d’identifier les instruments complexes,

* en informant sur le type d’emballage et/ou le traitement,
— de suivre les envois d’'instruments en maintenance,

— de réceptionner les instruments aux blocs et a la stérilisation.
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Les instruments re-s térilisés doivent su ivre un cyc le d’utilisation aux Blo cs opératoires et de traitementa la
Stérilisation. La tracgabilité a I'instrument doit pouvoir étre réalisée aux Blocs et a la stérilisation.

Un exemple de préparation stérile des instruments chirurgicaux est proposé en annexe C.

Aux Blocs opératoires, la tragabilité
a l'instrument doit pouvoir permettre :

Conditions environnementales

d’effectuer la réception du matériel stérile
provenant de la Stérilisation

d’identifier les instruments stockés, de suivre
les péremptions

Matériel stérile réceptionné et stockés dans différents types
d’emballage (sachets, paniers emballés, conteneurs) ne permettant
pas obligatoirement une reconnaissance a l'instrument

d’identifier les nstruments utilisés pourun patient
donné au moment de I'acte opératoire,

Installation d’'un systéme de reconnaissance des instruments dans
une salle d’opération.

Temps supplémentaire pour réaliser cette étape dans des conditions
d’urgence.

de suivre le matériel souillé — pré-désinfecté
qui va étre livré a la Stérilisation

Risques pour le personnel d’identifier des matériels «sales»

A la Stérilisation, la tracabilité
al'instrument doit pouvoir permettre :

Conditions environnementales

d’effectuer la réception du matériel souillé
pré-désinfecté provenant des Blocs,

— Risques pour le personnel de manipuler des matériels «sales»
pour effectuer leur tragabilité

de suivre les différentes étapes de préparation
des Dispositifs Médicaux Stériles

Les systémes de tragabilité a I'instrument doivent pouvoir s’interfacer
avec les logiciels de tracgabilité des étapes de préparation
des dispositifs médicaux stériles a la Stérilisation.

— nettoyage

Risques pour le personnel d’identifier des matériels «sales»

— vérification aprés nettoyage
et conditionnement

— Manipulation de matériel propre.
— Intérét de l'identification des instruments

— Mise en place de matériel informatique dans une enceinte
a empoussierement contrélé (ISO 8)

— Temps supplémentaire pour réaliser cette étape

— stérilisation — libération

Matériel stérile conditionné dans différents types d’emballage (sachets,
paniers emballés, conteneurs) ne permettant pas obligatoirement
une reconnaissance a l'instrument

— stockage, livraison

— préparation a I'envoi en maintenance

— Matériel conditionné et stérile

— envoi en maintenance

— Effectué a la Stérilisation ou dans le service effectuant cette activité.
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Annexe A
(informative)

Systeme EANeUCC : Codification, structure
et représentation des données

Al Codification : structure du GTIN
En France, la structure du code EAN*UCC 13 (GTIN) est la suivante :

| Préfixe pays | Identification entreprise | Identification produit Clé
attribué attribuée par attribuée par
par GS1 GS1 France I'entreprise

NOTE Exemple de code

3306560396841 006789

La premiéere partie de 'immatriculation est un code a La seconde partie du code est variable jusqu’a 20 caracteres
13 caractéres s'’il respecte la structure internationale et représente le numéro de série qui permet d’identifier
du GTIN (Global Trade Iltem Number ou code du chaque produit de fagon univoque.

produit) dans le systéme EANeUCC. Ce code permet

d’identifier de fagon unique et non ambigué le

détenteur de la marque commerciale du produit (de 5

a 8 caractéres selon la taille de I'entreprise) et

l'identification du produit (de 4 a 6 positions selon le

nombre de références a identifier). Ces informations

étant bien entendu transmises par I'immatriculant et

intégrées dans les bases de données de l'utilisateur.

Un exemple de structure est proposé en annexe A.

Quel que soit le pays ou le produit est codifié, le code, composé de 13 chiffres, comprend :

* Un préfixe Pays
Celui-ci identifie le pays de codification attribué par GS1 ( anciennement EAN International).
Cet indicatif n’implique pas systématiquement que le produit soit fabriqué ou méme distribué dans le pays.
Pour la France *, ce préfixe est le chiffre 3, suivi obligatoirement d’un chiffre compris entre 0 et 7.

* L’identification Entreprise

En France *, GS1 (anciennement Gencod EAN France) attribue un code national unique fabricant (CNUF) au
moment de 'adhésion de I'entreprise

Ce code id entifie 'En treprise r esponsable de la codi fication, p ropriétaire de la ma rque com merciale d es
produits. Il commence par un chiffre défini entre 0 et 7. Sa longueur variable est comprise, selon les besoins
de codification de I'entreprise, entre 5 et 8 chiffres.

* L’identification Produit

L’entreprise attribue ensuite un Code Interface Produit. Ce code identifie chaque produit et prend en compte
chaque variante : matiéres, coloris, taille, .... L’entreprise responsable de la codification attribue un seul et uni-
que code a chaque produit.

NOTE Selon la longueur du CNUF qui lui a été attribué, I'entreprise définit des codes produits & 6, 5, 4 ou 3 chiffres.
Ce code doit identifier I'article au niveau le plus fin, dans la mesure ou il est ré-approvisionnable a ce niveau.

La longueur de chaque zone n’a d’'intérét qu’a la création du code. Pour assurer I'unicité et I'aspect internatio-
nal des codes, les partenaires doivent gérer les 13 chiffres en une seule zone.

» La Clé de controle sert a fiabiliser la lecture optique et se calcule en fonction des douze chiffres précédents.
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Il est important de ne pas confondre codification (un code est attribué au produit ou a I'unité logistique) et la sym-
bolisation (le mode de représentation qui va permettre I'identification automatique, qui peut étre un code a barres
ou une puce a radio fréquence).

La structure de codification est fournie aux entreprises lors de leur adhésion. Pour les entreprises adhérentes a
I'Etranger, 'organisme local précisera la structure. Liste des organismes sur le site : www.GS1.org.

A.2 La structure et représentation des données

A.2.1 Lastructure des données

A partir des codes définis, ceux-ci seront représentés (par code a barres, RFID...) selon une structure standard
et internationale des données (EAN*UCC 128).

Cette structure utilise une liste d’Al, sigle officiel pour «identifiants de données» — Application Identifier, définit
par GS1 (anciennement EAN International) au niveau international. Cette liste est disponible aupres des organi-
sations GS1 nationales.

L’Al introduit la donnée dans un symbole et en définit sa nature et sa structure. L'Al est un code numérique a 2,
3 ou 4 positions, et utilisable dans un code a barres EAN® UCC 128, Datamatrix ou puce RFID.

Pour des raisons de lisibilité, il est recommandé que I'Al soit inscrit entre parenthéses en clair sous le symbole.

A.2.2 Lareprésentation des données

Il existe plusieurs technologies pouvant supporter 'immatriculation du dispositif médical ( code a barres linéaire,
Datamatrix, R.F.I1.D., ...).

A.2.3 Un exemple de structure du code EAN*UCC 128 :

e (01)07612989001357 (21)HT9611

Y
(01) Al (Application ' GTIN sur 14 cargctéres. (21)"AI indiquant que la Numéro de série attribué
Identifier — identifiant de donnée qui suit est un par le fabricant.
donnée) indiquant que la | Pour des raisons de numéro de série jusqu’a 20
donnée qui suit est un compatibilité dans les bases | caractéres.
GTIN. de données, le GTIN a 13

caractéres est calé a 14
positions dans la structure
EANeUCC 128.

A3 Démarche pratique pour marquer les informations complémentaires

Contrairement aux codes EAN® UCC 13 (GTIN), les informations complémentaires peuvent, pour un méme article,
varier au fur et a mesure de la production (numéro de lot, de série, dates ...). Elles ne peuvent donc pas étre impri-
mées a I'avance sur les emballages.

Elles le seront au moment de la constitution de I'unité par des imprimantes programmées et reliées a un systéme
informatique de gestion de production.
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Annexe B
(informative)
Exemple d'identifiants EANsUCC 128

Identifiant Définition Format
00 Numeéro séquentiel de colis n2+n18
01 Code EAN article n2+n14
02 Code article contenu n2+n14
10 Numeéro de lot de fabrication n2+an..20
11 Date de fabrication (AAMMJJ) n2+n6
13 Date d’emballage (AAMMJJ) n2+n6
15 Date minimum de validité (AAMMJJ) n2+n6
17 Date maximum de validité (AAMMJJ) n2+n6
21 Numeéro de série (non structuré) n2+an..20
22 Code HIBCC n2+an..29
240 Identification complémentaire du produit n3+an..30
241 Code article client n3+an..30
30 Quantité unitaire n2+n..8
37 Quantité n2+n..8

422 Pays d'origine du produit n3+n3

Signification des termes :

n Ca ractére numérique

n2+..  Valeur sur deux caracteres numériques de I'Al suivi de la structure de la donnée
an Ca ractere alphanumérique

n2 Zone de 2 caractéres numeériques

an..18 Zone pouvant aller jusqu’a 18 caractéres alphanumériques

Pour plus d’informations, se reporter a la documentation technique disponible sur le site de GS1 France.
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Annexe C
(informative)

Exemple de préparation stérile des instruments chirurgicaux

Intervention
Chirurgicale | aacoar

J——
Qacoar v (/ Instruments\
Stockage au Bloc . \ enpréts
Repérage MCJ N S
A
\ QQCOQP \/ Achat )
QQcoapP Livraison ;‘
4 . N\ ) oui Traitement
L Destruction Risque ? > e
T \‘7/ Patient speC|f|q
Atteint Hoh QQcoQP
QQCOQP | Stockage a la
Stérilisation
1 Pré-désinfection <

QQcoQrP

Fiche de liaison
Dossier de BlogzSte \
Stérilisation

— Stockage

Libération de la l

charge Ramassage ou / Instruments\
Réception I' neufs, retour de

waintenancy
QQCoQP — i

QQCOQP

Non ou partiel
(éléments
refusés)

Déchargement du

stérilisateur > Nettoyage

4
Qacoar Controleurs de process QQCOQP
(sondes embarquées,
enregistreurs en continu
\ (Supervision, Satis, ...)
R Vérification propreté
Stérilisation Rrep
y QQCoQP Maintenance L
Do
L Propre ? 4 QQcoQP
Chargemc_ent dans un ey
stérilisateur oui
QQCOQP
y CEoaE Fonctionnel ?
|

e / non
Conditionnement | |

oui

QQCOQP = Qui? Quoi? Comment? Ou? Pourquoi?
produits

‘ Etape réalisée Etape réalisée
par la Stérilisation par le Bloc
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