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CIO
L’IUD est un identifiant @

PHAST
« Attribuée par le fabricant du DM
* Suivant la norme de codification d’une des 4 entités désignées par la CE
 Pour tout DM mis sur le marché (excepté DM sur mesure)
« Apposé sur le DM ou son Cdt sous la forme de codes-barres

-

IUD-ID IUD-IP(s)

IDENTIFIANT « DISPOSITIF » IDENTIFIANT « PRODUCTION »

DMI =>a minima numéro de série ou lot
DMIA =>a minima numéro de série

Fabricant, modeéle, conditionnement Unité de production
Numéro de série, numéro de lot, date de
fabrication, date d'expiration
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4 formats d’IUD-ID

PHAST

)

GTIN

Global Trade Item Number

UPN

Universal Product Number

“ ppiC

Processor Product Identification Code

1FA

PPN

Pharmacy Product Number
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Exemples

GTIN &

50707387006728

— > 3M Company

PPN IFA

111234567842

—  ° IFAGmbH

iy
UPN

E22110751

— > VOCO GmbH

47ID11060088A1

— ° AIDI BIOMEDICAL LLC

14/03/2024
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4 entités désignées*

*DECISION D'EXECUTION (UE) 2019/939 DE LA COMMISSION (JOUE du 7 juin 2019)
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Exemple de codification IUD avec la norme GS1

PHAST
IUD-ID GTIN 07640151087296
lUD-IP  EXP 211231
IlUD-IP LOT ABCDEF

(01)07640151087296

HHNH“HMH\“ i QT

)
A
\

GS1 DataMatrix
(17)211231(10)ABCDEF W
GS1-128 (concaténé)
GS1-128 (scindé)
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Exemple de codification IUD avec la norme HIBC

IUD-ID UPN + M684KTONP51R1
IUD-IP  EXP 231231

$83
IlUD-IP  LOT ABCDEF

$

UPN

EXP + LOT
KTONP51R1 31231ABCDE

NP51R1/$$3231231ABCDEFE

Data Matrix  QR-Code

Cle de
controle

PHAST

+MGB684KTONPS1

R1L

i

Code 128 (concaténé) +$$3231231ABCDEFLF
Code 128 (scindé)
14/03/2024 IUD : Intégration dans les SIH Copyright 2024 ~PHAST




Jeux de balises (liste non exhaustive)

@1 STANDARD GS1

Identifiant du dispositif (GTIN)
Numéro de lot

Date fabrication AAMMJJ “
Dateexpiration AAMMJJ | n6 |

HAGE STANDARD HIBC

Balise* Données Format**
+ Identifiant du dispositif (UPN) an..23
$ Numeéro de lot an..18

$+ou/S Numéro de série an..18

$$3  Dateexpiration AAMMJJ puis n° lot an..24
$$+3  Date expiration AAMMJJ puis n° série an..24

/16D Date fabrication AAAAMMJJ n8
IFA - STANDARD IFA | | 7% STANDARD ISBT 128

\dentifiant du dispositif (PPN)
| 16D | DatefabricationAMAAMMJ) | n8 |
| D |  DateexpirationAAMMJ | n6 |

Identifiant du dispositif (PPIC)
| = |  Numérodeséie | an6 |

Date expiration AAAJJJ “
Date fabrication AAAJJJ “
— Donation Identification Number

* Liste non-exhaustive

** Format : nX = numérique a nombre de caractéres fixe (=X) ; an..X = alphanumérique d nombre de caractéres variable (max=X)
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Enregistrement de ’IUD
(a Phopital)
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& o S 4 3 ° CIO
Perimetre des DM a tracer - Cadre reglementaire A‘ﬂ

PHAST

« Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
* Tous les DMI de classe Il

* Arrété du 8 sept 2021 relatif au management de la qualité du circuit des DMI
 Tous les DMI sauf ligatures, sutures et dispositifs d’ostéosynthese
 Sile DMl dispose d’un IUD apposé sur son étiquette ou son CDT
« A chaque étape du circuit des DM (de la réception a la pose)
« Alaide de systémes d’identification et de saisie automatiques des données

e Arrété du 22 déc 2021 relatif au suivi des DM « Intra-GHS »
* Tous les DM inscrits sur la liste « intra-GHS »
e |UD-ID transmis a UATIH via PMSI
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ereegistrer oo S I

]C101076401510872961721123110ABCDEF

GTIN ! EXP! LOT!
07640151087296 211231 ABCDEF

IUD-ID (GTIN) : 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
IUD-IP (LOT) : ABCDEF

640151087296(17)211231(10)
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11111111111111111111111111111

PHAST

Enregistrer ’IUD .f (i

]CO+M684KTONP51R1/$$3231231ABCDEFE

UPN! ‘ EXP + LOT!

M684KTONP51R1 231231 ABCDEF

IUD-ID (UPN) : M684KTONP51R1
IUD-IP (EXP) : 31/12/2023
IUD-IP (LOT) : ABCDEF
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IUD & tracabilité sanitaire

PHAST

Pharmacie Service utilisateur

IUD-ID j Médecin

IUD'I P [N° lot] [N° série] [Exp] [Fab] Patient

Dénomination DM

Date utilisation
Nom fabricant

Date délivrance

Service utilisateur

La liste exhaustive des données a enregistrer est indiquée dans
'arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la
qualité du circuit des DMI
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Focus sur l’étape de
lecture
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. .« g0 ClO
Lecteur de CB : quelques points a considerer A‘g

PHAST

 Capacité a lire les différents types de codes-barres utilisables
* 1D:codes 39, codes 128, EAN-13, etc.
e 2D : Data Matrix, QR Codes, etc.

 Capacité a produire les identifiants de symbologie (cf. ISO/IEC 15424)
« Paramétrage +++ (e.g. identifiants de symbologie, séparateurs GS1)
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Identifiants de symbologie i‘ll

PHAST

Le lecteur restitue une chaine de caractéres composée de 2 types d’éléments

]C101076401510872961721123110ABCDEF

1

Chaine de caractéres contenue dans CB

Identifiant de symbologie

Préfixe a 3 caractéeres (Crochet + Lettre + Chiffre)

Ajouté par le lecteur pour identifier le type de CB scanné e.g. « [C1 » pour un CB GS1-128
Conditionne I'analyse de la chaine de caracteres

e.g. usage des balises GS1 restreint a certains types de CB (cf. GS1 General Specifications Standard)

NB : tous les lecteurs ne sont pas capables de transmettre des Id de symbologie
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Caracteres séparateurs dans le standard GS1 PHAST

« Pour marquer la fin d’un champ de L variable et le début d’un autre champ
E.g. siencodage d’un numéro de lot (an..20) suivi par un numéro de série

« Séparateurs encodés = caracteres non imprimables (FNC1 ou <GS>)

« Séparateurs restitués par le lecteur : <GS> ou caracteres imprimables (@, [GS])
« Rappel: les balises GS1 sont encodées SANS les parentheses
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$ o dm J
Caracteres separateurs : un exemple

PHAST

2 si5F) B -

g . (01)13661234001412(1 7230500
PEDIATRIC MICRO-PORT - SILICONE CATHETER (10)1805019121009044488

LOT] 18050191 [SN] 0009044488 tJ 2023-05

 Chaine de caracteres restituée par le lecteur
1d20113661234001412172305001018050191@210009044488

 Résultat de ’analyse syntaxique
GTIN : 13661234001412

Normalized Expiry : 20230531
Lot: 18050191
Serial : 0009044488

 Résultat de ’analyse si le séparateur n’est pas restitué par le lecteur
Lot:18050191210009044488
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Outils proposeés
par PHAST
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ccerore o [ [HNTIRNTTNNAIINHNY
640151087296(17)211231(10)

ANALYSE ]C101076401510872961721123110ABCDEF

GTIN ! EXP! LOT!
07640151087296 211231 ABCDEF

RECHERCHE

ClO
ENREGISTREMENT d m

IUD-ID (GTIN) 07640151087296
IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
IUD-IP (LOT) : ABCDEF
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(01)07640151087296(17)211231(1

]C101076401510872961721123110ABCDEF
. . 07640151087296 . 211231 . ABCDEF

dm
IUD-ID (GTIN) :07640151087296

IUD-IP (EXP) : 31/12/2021
IUD-IP (LOT) : ABCDEF
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ClO

L’IUD-ID dans

a9

PHAST

dm

* Catalogue d’InterOpérabilité des DM

* Plus de 2 millions de produits référencés

 Systemes de codification et données liées : LPP, ACHAT, EMDN, REF, GTIN, UPN, ...
* Fiches identifiées par un ArtldCIO (« code CIOdm »)

« 2 modes d’acces (fichiers ou webservices)
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https://www.phast.fr/editeurs/

ClO

, -
L’IUD-ID dans -

Pres de 75% des DM implantables sont déja associés a au moins un

IUD-ID (GTIN ou UPN) dans ClIOdm

Code CIOdm CT89KHM =
Libellé Cage lombaire lordotique Juliet OX (stérile) 12° L32 H14

SPINEART SA (Titulaire du Brevet)
Référence fournisseur : Code-barres:

JUL-OX-32-14-S 07640151087296 (GTIN)

Code CIOdm CNWUART =

Libellé Embase tibiale ADVANCE OFFSET DECALEE A DROITE CIMENTEE T5+

MICROPORT ORTHOPEDICS (Titulaire du Brever)
Référence fournisseur: Code-barres:

KTONP51R MG84KTONP51R1 (UPN)

-ID

14/03/2024 IUD : Intégration dans les SIH
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ClO

L’IUD-ID dans

dm

Certains DM peuvent avoir plusieurs IUD-ID

Code CIOdm AA00777  (Préc. CMN705R) [

Libellé SACISOLATION STERIDRAPE 49cm*49cm

010034 - 3M France (Distributeur)

Référence fournisseur: Code-barres:

1003

3 1UD-ID
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CIO
a9

To) ParserlO PHAST

PARSER

* Analyseur syntaxique
» PEC des standards GS1 et HIBC
* Projet open source C# démarré en 2010 https://github.com/phast-fr/ParserlO

« 3 modalités de mise a disposition

Mode d’acces Conditions Fonctionnalités
Code Libre acces (Open source) Analyse syntaxique
API ParserlO Adhésion SIPh + Licence ES Analyse syntaxique
API| Multicriteria Adhésion SIPh + Licence ES Analyse syntaxique + recherche du DM
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PARSER

Quelques champs retournes

PHAST

InputCode
GTIN
UPN
Expiry
PRODDATE
UDI_DI
Issuer
Lot
Sérial
NormalizedExpiry

NormalizedPRODDATE

Chaine de caracteres fournie en entrée
Global Trade Item Number
Universal Product Number

Date d'expiration au format encodé
Date de fabrication au format encodé
Identifiant "dispositif" IUD-ID
Organisation en charge du standard employé
Numéro de lot
Numéro de série
Date d'expiration normalisée

Date de fabrication normalisée

Format variable selon standard
Format variable selon standard
GTIN ou UPN selon les cas

GS1ouHIBC

au format AAAAMMJJ

au format AAAAMMJJ

14/03/2024
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PARSER

Te Exemple de retour d’un <InformationSet>

<Informationset>
{InputCGde>@1@8@334EE@965591?291@151@AF24?8<KInputCOdE>

<ADDITIONALID/ > ‘
<BESTBEFORE/>

PHAST

<CIP/>
<ContainsOrMayContainIdstrued/ContainsOrMayContainld:
<Expiry>291016</Expiry>

<Family/>

<GTIN>B8833466098669</GTIN>

<LIC/>

<Lot>AF2478</Lot> |

<{NormalizedBESTBEFORE/ >
<NormalizedExpiry>20291016</NormalizedExpiry> |
<NormalizedPRODDATE/ >

. <PCN/ >
Resultat de <55€C/>
’ <StoragelLocation/>
l analyse <SubType>81.17.18</SubType:
<SymbologyID/>

<SymbologyIDDesignation/»
<Type>G51-128</Type>
<UDI»880833466890669< /DT >
UM/ >
<UPN/ >
<AdditionalInformation>Mo errors detected!</Additionaldnformation:
¢Identifiers>
<Identifier:»
<Value>@B033466090669</Value>
</Identifiers
</Identifiers>
<ParserI0Version>2.6.7646.21628</ParserI0Version:
|{UDI_DI>GSE334EEGBGEEE<KUDI_DI>|
<Issuer>G51</Iszuers>
</InTOrmatlonset »
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STS MultiCriteria (Service STS) e

Le service STS_3_0_ClOdm_MultiCriteriaSearch de STS integre ParserlO.

Multicriteria est un SerVice SOAP de STS qui <spap:Envelope xmlns:scap="http://www.w3.0rg/2003/05/soap-envelope” xmlns:xsi="http://www.w3.org/Z001/¥MLSchema-inst

<soap -Body>
3 <STS_3_0_CIOdm MultiCriteriaSearchResponse xmlns="http:// /www.phast. £r/OLIO/STS/en">
permet de rechercher un DM dans ClOdm a T e e e

. . , . N . , <DureeExecution>14875.902900000001</DureeExecution>
partir de differents criteres (Libelle, Code- B
«<NbMaxResults>l</HbMaxPesultss>

barres, Réf/UDI-DI, ...).

<CodeSystem>1.2.250.1.218.1.1.2%</CodeSystem>
<CoderAM44W35</Code>

<DisplayName>SONDE TRACHEARLE RRMEE AVEC OEIL MURFHY &, Smm</DisplayName>
<Languagerfr-FR</Language>
<CMDN>false</CHMDN>

<RemboursementHorsCGHS>0</RemboursementHorsGHS>

Si un DM a été retrouvé, le » memtnsmere
service renvoie son ArtldCIO et et

<CodeSystem>1.2.250.1.218.1.1.86</CodeSystem>

un extrait de la fiche CIOdm o o eenoe s oiomtastranes

<Language>fr-FR</Language>

<TypeSocieterl</TypeSociete>
</Societer
= i =

</SearchedDM>

</ >
//<Informationsecs> \
<InformationSet>

- <InputCode wmlns="urn:Chast/DarserT0™>]C101406943930133891715100010201010282263010</ InputCode>
Pou r Chaq ue « COde barres » <AC1L’ux.r:|lns="urn:Ehast_-’EarserIQ"/> -

, \ . <ADDITIONALID smlns :Pha e
passe en pa ram etre, le service <BESTBEFORE wmlns="urn:Phast/P e

<CIF xmlns="urn:PFhast/ParserIl

M M <Company xmlns="urn:Phast/ParserlQ"/ />
re nVO I e u n <| n fo rm a tl O n Set> <ContainsOrMayContainTd xmlns= n: ;hast._.-’EarserIC-">t:rue{,r'CDntainsDrMayCDntainId)—

. <CONTENT #mlns="urn:Phast/D /
issu de Pa rserlo <COUNT wmlns="urn:Chast/ParserIO"/ >
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CIO
Batterie de test ‘é]

PHAST

Q
45

* Collection de 16 CB représentatifs des principales structures employées
« Supports linéaires/bidimensionnels
* Codifications GS1/HIBC
« (et quelques codifications propriétaires)

* Pour chaque test est fourni

* Le code-barres
 Lachaine de caracteres qui devrait étre renvoyée par le lecteur

 Lerésultat attendu de ’analyse syntaxique

* Permet de tester les services d’analyse et de recherche par lecture des CB

» Services de STS (MultiCriteria/ParserlO)
* Autres services développés par ’éditeur
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Exemple

TESTID1 [

10T

(01)0C827002214262(17)120300(10)CF483167

REF: ZEPDF-7-4 LOT: CF483167
DESC: ZIMMONE PANCREATIC STENT SET

Il s’agit d’un CB GS1-128 contenant 3 éléments : IUD-ID au format GTIN (01), Date
d’expiration au format AAMMJJ (17) et Numéro de Lot (10).

]C101008270022142621712030010CF483167

La partie colorée en bleu correspond aux composants de I'lUD (IUD-ID et IUD-IP)

]C101008270022142621712030010CF483167

TN Gs1-128
SubType 01.17.10

LB 00208
[Issuer ______Jcul

AABKUGE

14/03/2024
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STS Miscellany (Service STS) e

STS_3_0_ClOodm_Miscellany retourne le détail de la fiche CIOdm.

| Diagramme de classes de ClOdm_dm (Dispositif médical) |

Miscellany est le service /cm@\ IUD-ID

de STS qui prend en + Vo S

+ StandardCodeBarre : ConceptCode

entrée un ArtldCIO puis — 10m_soiets Comoeptods Rl m(GTIN ou UPN)
renvoie l'intégralité du B DnTmer e

contenu de la fiche CIOdm S S \
b Li be l lé LPPDocument
+ Status : StatusType

LPP so " ot
® G T I N U P N + Atborescence :string [ ® +Debut : DateTime? 01
’ Sl L Cl0odm_Conditionnement

+ Texte : string

s/ + Annexe : string . + Quantite : Quantity
» Références Cladimed | e ement: caneptcae
« LPP mE P S
b C la d i m ed EMDN:CO":.:)'M. | MHI;AT | LPP_Indication : ConceptCode |

* Etc. ﬁ@ -

ClOdm_dm
+ARIACIO : string
+Libelle : string "
NeHFS +DMI : boolean? s

+ArtidMew : string

S~ +ArtidOId : string
+HasAlerles : boolean Clodm_IntraGHS

<<CIO_Alerte>> +IsUDI : baclean 26HS  TDebu DamTime
+StatusHorsGHS : ConceptCode: .
Vair Diagramme de classes CIO Alerte Aberte 132;3’-’2;":7
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cio
Distribution en fichiers txt (GTIN,UPN,etc.) @

PHAST

ArtCod.txt

————————————————————————————————————————————————————————— e
T7 | BE| R |

Artianam I | BE | |
S0cIdCIO TG | BE | I
s TR
I I B |

|i ArtCodVal VT3S | I I
ArtCalc I 1 E | |
| TimeStamnp D14 | | |
|CHMSI T1 | I I
————— et s

» ArtCodTyp =BAR et ArtCalc =3 => GTIN dans ArtCodVal
» ArtCodTyp =BAR et ArtCalc =6 => UPN dans ArtCodVal

DICO_CALC.txt

6|UPN|20141105142928 |1
5|ADD. ID|20131212100426| 1|
3|GTIN|20131212100426]|1|
4|PCN|20131212100426 | 1|
1|Nas|20110523080028 | 1|
2|EAN 13|20100614040831|1|
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PHAST

Cas des DM « Intra-GHS »
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’ . CilO
Cadre reglementaire A‘ﬂ

PHAST

e Arrété et Note d’information interministérielle du 22 décembre 2021

* Recueil desinfos liées a l'utilisation des DM inscrits sur la liste « Intra-GHS »
e Numéro FINESS
* Numéro administratif de séjour
» Date d’utilisation
* Code IUD-ID [via lecture code-barres]
e Nombre d’unités utilisées

* Info transmises a UATIH via le PMSI
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044547202
https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2021/2021.24.sant%C3%A9.pdf

Dans ClOdm : indicateur « Intra-GHS »

Code CIOdm  CTX981U =
Libellé MOMENTUM CRT-D Défibrillateur cardiague implantable connecteur DF-1 LV-1
@-GHS depuis le 24/12/2021
M21 602268 Autres DMI
MN.C.H.F.5. 1822 DISPOSITIFS MEDICAUX POUR CARDIOLOGIE

Achat DC50FBO3 DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE IMPLANTAELE TRIPLE CHAMBRE

LPP
CLADIMED (CS0FBOS DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE IMPLANTAELE TRIPLE CHAMERE
Hiérarchie »
GMDN 47270 Défibrillateur implantable de thérapie par resynchronisation cardiaque

Conditionnement(s)

Définition GMDMN »

@ Copyright GMDN Agency 2018.Copyright Statement

1. Pigce
BOSTOM SCIENTIFIC / SCIMED (Distributeur)
Référence fournisseur : Code-barres :

G126

00802526589157 (GTIN)
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ClO
Distribution en fichiers txt A@

PHAST

* ARTSTTBIN.txt

Fichier ARTSTTBIN.txt
+ +
|ArtIdcIo T7 I
|ArtSttBinTyp VT3 I
|ArtSttBinDeb D8 I

|ArtSttBinFin D8 I

|
|
|
+

5]
o

=B =

|ArtSttBinval VT1
| TimeStamp D14
|CMSI Tl

+
|
+
|
|
|
|
|
|
|
+ +

——————— 4

* Une ligne Intra-GHS est identifiée par le marqueur IGH dans la colonne ArtSttBinTyp

« Une ligne Intra-GHS identifie une période intra-GHS et a toujours une date de début. La
date de fin est optionnelle.

* ArtSttBinVal a actuellement la valeur "1"

Exemples :

CEK3T31E|IGH|20211224 |
CE3UEER | IGH | 20211224
CK3UEFN|IGH[|20211224 |
CE3UEHM | IGH | 20211224
CESUEEK | IGH|20211224 |

20220313143620| 1
20220313143620| 1|
20220313143620| 1|
202203131436201 1|
20220313143620] 1

T S S
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STS

Miscellany (Service STS)

‘ Diagramme de classes de ClOdm_dm (Dispositif médical)

PHAST

ClOdm_Reference

- =
+ st
+ Valeur : string
+ Standal @ tCode:
Refertnces

ClOdm_dm

= +ArtldCIO: string
+Libelle : string

Ciadimed it
mu . '.'DM' :m? cvnuluu"“?l“;llts
—— s | +ArtidNew : string
or +ArtldOld : string
L +HasAlertes : boolean C10dm_intraGHS
+IsUDI : boolean Intr +Debut: DateTime

+StatusHorsGHS : ConceptCode

+Fin : DateTime?
+Valeur : string

<<CIO_Alerte>>

- —
> Un DM contient une listede 0 a n CIOdm_IntraGHS.

» Chaque ClIOdm_IntraGHS identifie une période Intra-GHS avec une date de début
et une date de fin optionnelle.

» Lavaleur est actuellement toujours "1".
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PHAST

Documentation

Webservices (STS) Batterie de tests
https://siph.phast.fr/sts/ https://siph.phast.fr/parserio/

Distribution fichiers
https://siph.phast.fr/ciodm/
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Des questions ?

@

» Clodm@phast.fr (questions metiers)

®

» informatique@phast.fr (questions techniques)

» siph@phast.fr (adhésion SIPh & partenariats)
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