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INTRODUCTION

APourquoi ce nouveau dispositif, quel est son objectif ?
AQuelles sont les catégories de DM inscrites sur cette lide?
ACommentun DM intégre cette liste inte&HS ?

Pourquoi ? uelles catégories
] < de DM ,9 Comment ?




Intreductiom
Pourqual?(@bjectif ? ___——

AEtablir unsuivinationalR S { Q dxiée Féal&desSDM inscrits sur la liste

« IntracGHS »au travers dedases de donnéesationales

AProduire deslonnées cliniquedJS NI S (i 0 | yIapeRrescede f dz
f Qdzi A ét Heddprisé eh ghargele cesDM
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Intrieductiom
Quellesccategares«cde/DM 2 _—

10 catégories homogenes de DM déterminées au regard:
ADe leur caractére invasif

AOu des\NA & lj dzS a

j dzZQAf & LISdz@Sy i LINBAS

Défibrillateurs ~7[)-isl.;osri‘ti“f: ] ‘ :
cardiaques implantable | _ Dispositifs | Dispositifs
implantables destinés au implantables destinés au
sans sonde Valves traitement par destinés au traitement par
endocavitaire cardiaques voie vaginale du traitement par voie haute du
(simple, double chirurgicales prolapsus des | voie vaginale de prolapsus des
et triple biologiques organes | Fincontinence organes
chambre) avec suture pelviens urinaire pelviens
5 03/02/2016 03/12/2017 27/02/2020 27/05/2020 27/02/2021
03/02/2016 27/11/2019 27/02/2020 03/06/2020
Défibrillateurs Stents Dispositifs de
cardiaques intracraniens thrombectomie

implantables
conventionnels:
avec sonde
endocavitaire
(simple, double
et triple
chambre)

pour diversion
de flux (flow
diverters)

cardiaques

biologiques sans
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Intreductiom
Comment”? =

2 laCNEDIMTSHAS)
Aappréciationdu service attendu (SAJrsR Q dirys&iption
Aappréciation duservice rendu (SR)IrsR Q dzgouvellement

Pas dachat ni

dutilisation par les
@ @ tablissements de sant

NON
INSCRIPTION
SA INSUFFISANT

- J180
DEPOT = N
‘ R P S
DEPOT DU aaaaaa v'u:nguu
DOSSIER PAR LE . ey INSCRIPTION
FABRICANT A LA SA SUFFISANT PAR ARRETE
HAS / COPIE AU EVALUATION o SUR LA LISTE +
MINISTERE PAR LA ‘ INTRA-GHS
en vue d'une inscription CNEDIMTS en nom de marque
en nom de marque ou | ou ligne générique

ligne générique


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2014-03/guide_fabricant_2014_-_intra_ghs.pdf
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DM concetnéscen cardidlogie

/

RenOu
) Ve”em
inscripgj ent

L ) \ . |
Défibrillateurs cardiaques implantabfed’/22
conventionnels avec sonde endocavitaire

- Ren(.)uve”ement
InSCFIptiOn 07/23
Défibrillateurs cardiagues implantableans

sonde endocavitaire

. o _MSCriptiop 4
Valves cardiaques chirurgicales biologiques AR
sutures
Aortiques:
Mitrales:

Position multiple:

Valves cardiaques chirurgicales biologigsass
suture

Aortiques:
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DM conecetnescemeurovasculaire
/

f0Syda AYOGNI ONYYyASYa Stentsintracranienspour ﬁ‘ i
des sténoses athéromateuses diversionde flux
Dispositifs de thrombectomie &
Certains DM de cette catégorie sor
Cathéters guides Ballonnet: inscrits sur la LPPR et prise en
charge en sus
Stentsretrievers: &
Dispositifsde thrombgaspiration: &
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DM concetnes-eni urologiegynécologie
/

Dispositifs implantables destinés au traitement Dispositifs implantables destinés au traitement
par voie vaginale du prolapsus des organes du prolapsus par voie haute des organes
pelviens pelviens

Dispositifs implantables destinés au traitement de l'incontinence urinaire
féeminine d'effort

Bandelettes sousirétrales implantées par voie retropubienne et/ou

transobturatrice:

Mini-bandelettes sougirétrales a incision unique:
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Transmission P3|
/

AFormat : fichier DATEXP

Libellé Nom variable Commentaires
N° FINESS PMSI finesspmsi 9 caracteres
Numeéro administratif local de :
L. numadmin

seéjour

IDExp id_exp N9905

N°ordre id_ord 1

Date de pose date_pose JIMMAAAA Adefautdate d'utilisation
25 car. AlphanumériqueReglement européeen

Code IUBID code_iud id 2017/745 du dispositif médical, listéférnetielleen
attente

Nombre d'unités implantées nb_unitimpl numeérique
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REFERENTIEL MIS A DISPOSITIONSURLE SITE

IUD-ID 69 DU MINISTEREDES
INTRA-GHS SOLIDARITESET DE LA SANTE

R Fabricant Nom commercial du DM Modele Référence commerciale Date de fin d'inscription 2ol de.rnlere e
intra-GHS jour
Défibrillateur cardiaque ' ) 3
. Cardiac Pacemakers EMBLEM S-ICD (modele A | EMBLEM S-ICD (modele A
implantable sans sonde [ ( / 802526581519 22/07/2022 24/12/2021
g Incorporated 219) 219)
endocavitaire

Les IUEL 5 az2yi NByaSA dy Saz
RIFya tQFdadsSyasS RS I RA
Information via la base de donnees européenne
sur les dispositifs medicalidJDAMED
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[ QA Y & @esIDMISuA IR ligte intra-GHSimpose le recueil et la transmission
RQA YV T 2 Néativasa [Buysditilisationsen vie réelle

Cedispositifconditionnef Q| @adduriittire et f Q dzi(i A feicérthins A
DMaf QA y 4 QuUNistaink2GHS

Dessanctionssont applicablessi un ESutilise ou achete des
DM hors liste. A ce jour, les modalités [ %o % 0] dad }
sanctionsv [ } \paséte explicitees
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