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DM connecté — Quels bénéfices ?

-

Le partage de données contribue a 'amélioration de la qualité des

v

soins
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Sécurisation @ 5 !
Simplification )A( g
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Qualité & exhaustivité ) F a2 Y%

Tracabilité |7=

Dans le respect des bonnes pratiques : confidentialité & cybersécurité

5 B. Braun Group



Internal

Cas d’'usage pour la Perfusion

IHE - PCD

PIV (PCD 03) BCMA

Communicate infusion order (AutoProgramming) Bedside Computerized
Medication Administration System

DEC (PCD 01)

Therapy infusion information (rate, volumes, ...) EMR / PDMS
Electronic Medical Records
IPEC (PCD 10)

System
Therapy event information (Bolus, start, stop, .. )

ACM (PCD 04) AMS
e e e e Alarm Management Systems

CMMS

MEMDMC (PCD 15 Computerized Maintenance

Device Management Info Management system

MEMLS (PCD 16) RTLS
Report Location Information Real-Time Location System

Sl UG R
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Seriez-vous prét a monter dans un avion reliant
Paris a Perth (AUS) (16,5‘heu_res) sans pilote a bord ?
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Vous sentiriez-vous en sécurité dans cet avion s'il n'avait
?
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Connectivité

Une variété d'interfaces et
de protocoles propriétaires.

Drdger

B BRAUN
PHILIPS
mindray

@ GE Healthcare

HAMILTON
MEDICAL
2% NIHON KOHDEN

GETINGE 3¢
UMasino

M [Resenius

Infinity, Medibus
SpaceCom
IntelliVue, VueLink
M-Connect

Unity

HAMILTON protocol
NK-HiQ

M-Sync

Patient SafetyNet

Vigilant

Les infrastructures informatiques des hopitaux
d'auvjourd'hui se composent de plusieurs systémes
et interfaces différents qui doivent étre adaptés les

uns aux autres.

IT hospitalier
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Dossier médical
électronique

e

u Protocoles propriétaires
v'y“ Données incomplétes
i Unidirectionnel

’2 Qualité non médicale

“(*4' Non-dynamique

ﬁ Sécurité incohérente




Connectivité

Connectivité standardisée
entre les fabricants

OR.NET..
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Le protocole ISO/IEEE 11073 SDC permet une
connectivité standardisée entre les dispositifs
médicaux pour une interopérabilité
bidirectionnelle et sécurisée.

B 1T hospitalier

[=="=] Gateway

fabricant- Dossier médical

ISO/IEEE 11073 SDC agnostique électronique
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¥] Protocole standardisé

Q,‘ Données complétes
€ bidirectionnel

a Qualité médicale

‘# Réseau dynamique

ﬁ Cybersécurité unifiée
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MDI Interop
e

Pompe infustionl R R—

4 Gateway Ventilateur SDC
mmmmmdg Gateway Pompe infusion TEYe

Pompe infusion 2

Moniteur <

Intégration bidirectionnelle (SDC)

Pompe Infusion

> PIC IX < >

Lit connecté

Systemes en aval

pppare iy

Intégration unidirectionnelle (SDC et non SDC)

(DPI CDS, base de
données de recherche
etc)
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Les Bénéfices du SDC

De (Sans SDC) a (Avec SDC)

Les appareils se connectent a l'aide de Les dispositifs médicaux utilisent une

leurs propres protocoles de norme ouverte et partagent un langage
communication. commun.

Moins de connexions série directes (1:1). Flux de données sécurisés et chiffrés basés

sur un réseau.

Alarmes neutres vis-a-vis des fournisseurs, Possibilité de reconnaitre a distance les
distribuées sur des appareils mobiles, alarmes de tous les appareils connectés
obligeant les infirmieres a entrer dans les

chambres des patients pour reconnaitre

les alarmes.
Capacité limitée a prendre des mesures La capacité de gestion des appareils au
cliniques a distance (prise de mesures chevet du patient peut étre effectuée a
vitales). distance (ajustement des parametres de
I'appareil).
Connexions uniques entre les appareils Les appareils se connectent de la méme
sans méthode standard d’installation, de maniere standardisée, ce qui simplifie la
configuration ou d’intégration. configuration et la maintenance.
n H BB NN H N | |
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Cas d'usage
Réanimation Silencieuse



IEC 60601-1-8 (2020)

Norme internationale qui établit des exigences générales pour la S@curité de base et les performances

essentielles des systémes d'alarme des dispositifs médicaux [...]

CDAS - (Confirmed Distributed Alarm System) MD C €

DAS avec la notion de confirmation de I'alarme

DAS (Distributed Alarm System) MD c €

Surveillance continue, génération des alarmes et notification immédiate

Exigence DIS (Distributed Information System) Non

et sécurité Collecte, stockage et transmission des données obligatoire




Environnement sonore en
service de réanimation

Jusqu’a

120

alarmes de surveillance patient
par IDE pour un service de 8
heures — soit 1 alarme toutes les 4
minutes.!

96 dBA

niveau sonore des réanimations
> 45 dBA avec des pics a 96
dBA3

Sources: 1) Koomen E et al.: Reducing medical device alarms by an order of magnitude: A human factors approach. Anaesthesia and Intensive Care | 2) Bonafide CP, Lin R, ZanderMet al.
Association between exposure to nonactionable physiologic monitor-alarms and response time in a children'sshospital. J Hosp Med 2015; 10: 345-351cited in Erik Koomen et al.: Reducing

medical device alarms by an order of magnitude: A human factors approach. Anaesthesia an N . 3) Bal D, Kittinger E, Benzer A et al. Noise in the ICU. Intensive Care Med
1993; 19: 343-346. cited in Erik Koomen et al.: Reducing medical device alarms by an order iy facters approach. Anaesthesia and Intensive Care

15 B. Braun Group



Distribution sécurisée des alarmes médicales
via le protocole SDC

N A




Alarm distribution

@
—oc
Integrator Communicator

Present

Originate

Alarm Conditions @ Alarm Conditions @ Alarm Signals

Integrate/direct

DIS

Event

Technical Confirm Technical Confirm
G S
Redirection | Responsibility

/ Escalation

Accept/Reject respons

17  B. Braun Group
Functional diagram for IEC 60601-1-8: 2020
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Silent ICU:
Creating a
better healing
environment by
removing noise
from the
patient room

Alarms in the patient
room are forwarded to
where the caregiver is,
supporting SDC alarm
management goals

Caregivers receive
notifications, manage
alarms, and adjust limits
from their device or
system of choice

Silence
Alarm
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Live data viewable from all connected devices

PHILIPS Patient Information Center CONCEPT
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Philips Information Center iX

Our journey into a smart
healing environment

g g g g

Alarm Remote
Delegation Management

(] oo 20 oo

Reporting to Quiet Patient Reporting to Quiet Patient
Central / Mobile Room Central / Mobile Room

Quiet ICU Smart ICU
(Available now) (2-4 years) (4+ years)

Softer alarm sounds/tones Adoption of interoperability standards Advancing care with Al & analyti__
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Vision of Interoperable
Medical Devices

Ist Day of Connected & Interoperable Medical
Devices, Paris

Stefan Schlichting




Your Host

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices

Dr.-Ing. Stefan Schlichting

Officer IEEE 11073 PoCD Working Group

System Architect Drager ONE
Sr. Manager Applications Eng, Patient Mon

The “S” in SDC};)
Member of OR.NET e.V., HL7 Devices, IHE Devices

>20 years of experience with innovation, technology &
product development & systems engineering
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Interoperable Acute Care Use Cases

SDC ecosystem
Smart Hospital Data Challenges
How to technically realize a Smart Hospital?

OR.NET...

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices
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Let’s talk about Medical Device Interoperability!

iplY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

I a keaways +Home / Medical Devices / Digital Health Center of Excellence / Medical Device Interoperability

1.  Definition

Ability to safely, securely, and —
effectively exchange and use e
information among one or more e
devices, products, technologies,

or systems

Digital Health Frequently
Asked Questions (FAQs)

Digital Health Center of
Excellence Services

About the Digital Health
Center of Excellence

2. Connectivity # Interoperability
Connectivity is a pre-requisite for
Interoperability

Digital Health Terms

Medical Device Interoperability

Subscribe to Email Updates ‘ f Share ‘ X Post | in Linkedin | = Email | & Print ‘

What is Medical Device Interoperability?

Medical device interoperability is the ability to safelv, securely, and effectively exchange
and use information among one or more devices, products, technologies, or systems. This
exchanged information can be used in a variety of ways including display, store, interpret,
analyze, and automatically act on or control another product.

As electronic medical devices become increasingly connected to each other and to other
technologies, the ability of connected systems to safely, securely and effectively exchange
and use the information becomes critical.

Interoperable devices with the ability to share information across systems and platforms
can:

+ Improve patient care,

+ Reduce errors and adverse events,

+ Encourage innovation, and

+ Enable more diverse study datasets.
Cybersecurity concerns rise along with the increasing medical device interoperability. The
FDA is aware of cybersecurity issues related to medical devices, and you can learn about

the FDA’s activities and recommendations for protecting devices and systems from
cybersecurity vulnerabilities at our Cybersecurity page.

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/medical-device-

interoperability

Most Acute Care Products Use Cases require the digital product to utilize data from

Medical Devices.

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices
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https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/medical-device-interoperability
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/medical-device-interoperability

The Value of Medical Device Interoperability

Medical Device Interoperability (MDI) is one of the most
relevant technology trends in the development of medical
devices. As the result of a study conducted with more than
230 participants from the main areas of patient care in
hospitals, we summarize which MDI use cases are valued
most by both medical technology manufacturers and
especially the previously neglected perspective of

https://www.unity.de/

I healthcare professionals. We also provide valuable
solutions/meaical- e . .
technology/study- recommendations for the future direction of MDI
medical-device-

interoperability/ development.

Survey from UNITY AG about the value of Medical Device Interoperability in hospitals

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices N E I



Results* from Medical Device Interoperability in
Hospitals

% O R

USE CASES e rank f oo MoM  w ok kgl
RANK RANK RANK RANK
Isolation Room 65% 1 2 1 1 |
Digital Charting 47 % 2 1 4 2 1
Ward Round Pol 44 % 3 5 3 5 . Increased
Quiet ICU-Ward 4% 4 3 5 3 : g ey
Integrated Ul 41% 5 8 2 4 3 ’
Surgical Display 31% 6 6 7 2 §
Spotcheck Monitoring 27% 7 4 10
Automated OR Setup 22% 8 10 8 4
Service - Predictive Maintenance 18% 9 17 6 6
Physiological Closed Loop Control 7% 10 r
Central Patient Waich 15% 11
Intra-Hospital Transport Monitor 12% 12
Service — Biomed Notification 9% 13
Treatment Recommendation 6% 14 "
Augmented Surgical Display 3% 15 §
Personal Health Integration 0% 16
Safety Interlock 6% 17 proved
Dual Bedside Display & Control 1% 18 existing

o products
Benchmark Therapy -18% 19

CONSULTING & INNOVATION

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 29 * UNITY Survey: The Real Value of Medical Device Interoperability in Hospitals, 2021 o R e v
| -V



Isolation Room

The ability to view data and control devices from outside the patient’s
room, as well as be informed about the alarm status

Ventilators Infusion Pumps Patient Monitoring

Value* - Isolation Room

‘)"i s \ g 1. Safety need of staff addressed R 65% (Rank 1)
. - ; , 2. Increased patient safety
sIngenuity.. this is one of MANY things that make me proud to be part of a great group of Respiratory 3. Increased process efficiency
Therapists! Removing the control monitor of Hamilton G5 ventilator and linking outside a closed door. 4. Improved the attractiveness of the job

RTs effectively limiting exposure and conservation of PPE!” 5. Reduced costs
— A. Smith BS, RRT-ACCS on LinkedIn

Source: https://bit.ly/2Robdw2 .

Interoperable Medical Device System that limits staff exposure has real benefits from the
customers perspective

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 30 * UNITY Survey: The Real Value of Medical Device Interoperability in Hospitals, 2021 N E I



Quiet ICU/Ward

The ability to receive relevant alarms from medical devices from the
bedside where the clinicians need it.

)y// Ventilators Infusion Pumps Patient Monitoring Mobile Device

Value* - Silent ICU/Ward

G 1. Increased process efficiency R 41% (Rank 4)

2. Increased patient safety

3. Compliance/Legal reasons

4. Improved long-term clinical outcome
5. Improved existing products

Sources: [1] https://jpubmed.ncbi.nim.nih.gov/26898950/ 2] hitps:Hmamnenebi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3672485/ [3] https://bit.lyl46dvib2

Interoperable Medical Device System that allows to provide a quiet healing environment and
reduce false alarms has real benefits from the customers perspective

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 31 * UNITY Survey: The Real Value of Medical Device Interoperability in Hospitals, 2021 N E I



Augmented Surgical Display
u\aéi, N

The ability to view settings of surgical devices like HF surgical devices
and multi-parameter patient monitoring as overlay on the microscopic
view incl. the control of specific functions of the surgical devices.

©

Patient Monitor HF Device OR Microscope

Value* - Augmented Surgical Display
Q 1. Increased patient safety R 3% (Rank 15)

2. Improved the attractiveness of the job
3. Support of (digital) product innovation
4. Improved long-term clinical outcome
ﬁ ' : 5. Increased process efficiency

~

f
“Source: https://V\M/w.yaIemedicine.org/departn])s/pe#ic-neurosurgery/

Interoperable Medical Device System for information awareness and control without distracting
the surgeon from the procedure.

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 32 * UNITY Survey: The Real Value of Medical Device Interoperability in Hospitals, 2021 N E I



Smart Hosmtal Datoh
Challenges_y’
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Dialysis Infusion Smart Bed Monitoring Ventilation Hospital IT
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Challenges of Smart Hospitals

‘ . Conventional Medical Devices

Generate a lot of data about the patient,
the current workflow, and about their configuration.

Limited Data Availability

Devices have either no digital export interface or
proprietary protocols that have to be manually
integrated.

Limited External Control

Devices have either no or limited external control
interface.

,interoperability is an almost nonexistent feature of medical devices"”
- Lesh et al. 2007

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 35




Todays most Common Integration Pattern

|
ssen
(1 1]
anEs
0., 10,
((

Device A

Is this suitable for providing meaningful, secure data to generate actionable insights for workflow
& clinical support?

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices N E I




How to technically realize &
a Smart Hospital?
- «’-.‘?“f\ \" s




The Interoperability Standards Landscape

~aoe o
SR (o) :
NVVYV
v ?:% PACS EMR
[—
—
e.g. HL7 FHIR or
IEEE 11073 SDC = 5
bidirectional device-to-device DICOM
communication Gat exchange and storage of healthcare
ateway information
=
0 ee = 1101 —
—~—
T[ .
55 Billing Lab

IHE Devices Service-oriented Device Point-of-care Interoperability (SDPi) combines

IEEE 11073 SDC & other IHE Devices profiles based on HL7 v2 & HL7 FHIR.

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 38



Interoperable Medical Device System with IEEE 11073
SDC

0. 10,

Device A

| & © @ @

An Interoperable Medical Device System is a System of Products (SoP) consisting of products

from various vendors and infrastructure from the healthcare delivery organization

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 39 N E I



Service-oriented Device Connectivity

Control

Visualization Automation

! SD C TSN PN N VSN WY
@ QIEEE ISO/IEEE 11073

11073 SDC Standards Family
International standards for safe, secure SDC

and dynamic interoperability of medical Bidirectional or device-to-
devices for enabling clinical applications in SIS CSREEREEOn
highly acute environments

Data Analytics* Distributed Alarms
L F

* Typically with SDC-FHIR Gateway o R N E T
] eV.



ISO/IEEE 11073-SDC

Service-oriented Device Connectivity

OR.NET.. 2 ¢ IEEE

Concept and development of the Published internationally by [t
standard driven by the non-profit IEEE and ISO in 2019/2020 AV

organization OR.NET with more and to be continued ...
than 50 international partners.

Rpra B re SDC IEEE 11073 SDC

AESCULAP
GADVY  LOWENSTEIN

D, B SQRYSWOT ] bidirectional device-to-device
€ Aimvalley . .
ST@RZ MEDICAL @lamw " ) ) ) RO soiess communication
TANDARD 11073-10207
e 4 = @ Locaute Part 20702: Medical Devices )
’.s/ e CAMED Q AAAAA Communication Profile for - :
llllll Web Setvices INTERNATIONAL  1SO/IEEE

@umnxss o
) = i me'dl
[ W— (s C :

is next sottfid * =-
BEGER DESIGN erbe p ..: R — .
) — 10—
°‘@ ERNW VECTOR > =
gy PHILIPS == B
BOWR EPfgﬁE{% Healthcare m —

) RESEARCH
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< IEEE
CeMPEG e.V.

9IEEE




SDC — Dynamic Capability Discovery

Point of care network

Discovery

Device A

Who is out there?

Ventilator

Patient Monitor

— Ml
“:l.l] “:I[I Infusion Pump
Mt
Patient Monitor )
Device A
2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 42
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Ventilator




SDC - Dynamic Capability Discovery

Point of care network ISO/IEEE 11073 SDC

! Capability Exchange

Jn3
@Vent What capabilities do cidic
you have? sEns
11
Ve uns
entilator . . -

Here is my IFU which provides details on
all my functions

Patient Monitor

Device A

Ventilator

Device A

Infusion Pumps

| now support a new parameter, here’s
the info

Device A

Thanks for the info, | am now able to
display the new parameter

Ventilator

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 43 \



The IEEE 11073 SDC ,,Cathedral Window*

=
o 0
© = Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)
— Y-
= ©  Service-oriented Device Point-of-care Interoperability (SDPi)
=13} o
o
" P11073 P11073 -
o = -10723 -10724
= =
N | =
Z W
2 w
\Z 0
% P11073-10721 P11073-10720 To be
o HF Device ModSpecs extended ...
©
aE @
= o]
+ 0 o
22 =
(=) g a
f a > IEEE 11073-10700
3 & 2 Base Participant Key Purposes
=
e |
IEEE 11073-1010X, LOINC, SNOMED CT
° Coding Systems
g g
LB . (O |
o | | T BB
—_ (441 ‘\Il
3 = on 3 IEEE 11073-10207
|5} = ~ o . i .
> 8 g 5 Domain Information and Service Model
& L2 = g
] w @
— w =
c o] w c
=] © =
= << IEEE 11073-20702
g Medical DPWS
£

"SDC Cathedral Window (Version 2)", Martin Kasparick and Bjérn Andersen
2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices

IHE Profile “SDPi”
=>»Use cases, transactions, mapping to HL7, testability, etc.

Device Specializations
=» Models and requirements for specific medical devices

Participant Key Purposes (PKPSs)
=>» Allocation of responsibilities
= Processes, safety & security, risk management, etc.

Nomenclature = Semantics

Core Standards
=» Technical specification

“ O R = eV.


https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0/legalcode

7 Medical oo | p———— | Medical

|
Device A ! FUNCTION 2 ! Device B
Manufacturer X =0T | ——— 8 i - Manufacturer Y
| FUNCTION 3 i
b= e pe————————— e a

(Medical) IT Network
Healthcare Delivery Organization Z

Example: Providing vital signs in the endoscopic image as an overlay (system function)
« System function contributions:

» Pulsoximeter: providing vital signs (SpO2, pulse, ...)

« Endoscopic camera system: display vital signs
« Additional responsibility: hospital providing the medical IT network

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 45 o R
] eV.



SDC - A little bit of History

BMBF Vision SOMIT FUSION / TekoMed

OrthoMIT
Foundation for the idea of
interoperability

Possibility to study and
prove the SOA approach
for medical devices

Dienst-Orientierte OP
Integration (DOOP)
Networking project with
various medical vendors
to implement DPWS and
demonstrate
interoperability

20

BMBF-OR.NET

A project funded by the
German Ministry of
Education and Research
to consolidate all
interoperable medical
device research activities
in Germany

201

OR.NET Consortium

An association of
different stakeholders in
an interoperable
medical device

IEEE 11073-20702
Standard approved for a
Medical Device
Communication Profile
for Web Services

IEEE 11073-10207
Standard approved for
Domain Information and
Service Model for
Service-Oriented Point-
of-Care Medical Device
Communication

OR.NET..

Concept and development of the standard

driven by the non-profit organization, OR.NET,

with more than 50 international partners.

Products

|EEE 11073-20701
Standard approved for
Service Oriented Medical
Device Exchange
Architecture & Protocol
Binding

Products

Denil
Protocol Binding

s il o s

Part 20701 Senvice-Orlented Medical
ice Exchange Architecture and

[ —

DevicesoD
P

IHE

THE Patient Care Devices (PCD)

Service-ariented Device Pointof-Care
Interoperability (SDPi)

eice Comsecty i High-dciy Heskicre
airimens g Web Somiers Tehuiogs

Revicion 1.1

Weltpremiere auf MEDICA 2018: SIMEON Medical
prasentiert mobilen Operationstisch

SIMEON Medi {
i der Higt

00000

Tuttlingen, 20.09.2048 / SIMEON Medical, siner der welnysit filirenden Hersteller von
medizintechnischen Lisungen fir Krankenhduser mit dem Fokus auf Operations- und
Untursuuchumgstduene, erllnet ein ness Marklsegment. Fir die Wellpremiere wibll das Tulllinger
Wedizintechnikurtemenmen die diesjahrige Weltleitmesse der Medizinbranche MEDICA und
prasentiert mitdem neuen Operationstisch Sim MOVE 800 eine technologische Neuerung il die
QP Ausstallung, Die neue Lisung wurde gemeinsam mil der universitiren medizintechr
Forschungseinrichtung der RWTH Aachen und weiteren Partnern entwickelt, Der flexible OP-Tisch
ist 100 Prozent integrationsfahig, vorbereitet il alle OP-Integrationssysteme und ORHE-fahig. Er
erganzt das i portfolio an Leuchten, Ti Kamera und

o SIMEON Medic: glicht ein

mit vielen

integrisrtes Komplettangebot fir das Krankenhaus mit Fokus auf den OF aus einer Hand.

concept to an international standard to products

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices

= kma Online

kma-online de | Aktuelles | Medmintechnik ( Anasthesieplattform mit S

Drager
Andsthesieplattform mit SDC-Standard auf dem Markt
Als erstes Medizintechnikunternehmen hat die Firma Drager mit dem Clinical

Assistance Package ein Update fir ihre Anasthesiearbeitsplatze auf den Markt
andard SDC unterstitzt. Die Software

gebracht. das den neuen Interoperabilitat:
birgt groBes Potenzial - vorausgesetzt, andere Hersteller ziehen nach.

B3 EEESEEE

Plug and Play” ist heute eine

tandlichkeit. So ist es problemlos

mogiich, Gerate wie Smartphones, Tablets und
PCs unterschiediichster Hersteller miteinander zu
verbinden. Auch lassen sich Daten per LAN oder

WLAN bidirektional austauschen, ohine dass sich

age auseinanderse!

eines bestimmten An esen

vorhanden, nicht offen, sondern proprietar sind -
die Vernetzung bzw. der Datenaustausch ist meist
nur zwischen Produkten weniger Hersteller moglich




Drager - Clinical Assistance Package

= kma Online Clinical Assistance Package Netzwerk-Schnittstelle

kmaz-online de | Aktuelles | Madzintechnik | Anasthesieplattform mit SDC-5tandard auf dem Markt

Dra PH i X Krankenhausinformationssystem 1
Andsthesieplattform mit SDC-Standard auf dem Markt - .

ARt 3 A kefiroty Gatowsy
Als erstes Medizintechnikunternehmen hat die Firma Drager mit dem Clinical HLT e | S0 et Giswwsy
Assistance Package ein Update fir ihre Anasthesiearbeitsplatze auf den Markt L

gebracht, das den neuen Interoperabilitatsstandard SDC unterstitzt. Die Software

Vgt Grofis Pl - sorslSaesets snderé Hersteher i nich, ———
SDC-Netzwerk I [
Xy e e CE C

JPlug and Play® ist heute gine

Cliity Cotromter

Selbstverstandlichkeit. So ist es problemlos
maoglich, Cerate wie Smartphones, Tablets und
PCs unterschiedlichster Hersteller miteinander zu
verbinden. Auch lassen sich Daten per LAN oder

WLAN bidirektional sustauschen, ohne dass sich
Nutzer mit der -'"r’;:]F' ausenandersetzten mossen,

ob ein Router eines bestimmten Anbieters diesen

Austausch auch unterstitzt. In der Medizintechnik

ist das nicht so. Das liegt daran, dass die :

Schnittstellen jener Gerate, wenn Oberhaupt

vorhanden, nicht offen, sondern proprietar sind -  Drager Arbalisclatzh g ; D ) e M

die Vernetzung bzw. der Datenaustausch ist meist { - y y Netz i Ki k , y Point-of-Care-Gerite von Drisae

nur zwischen Produkten weniger Hersteller moglich fiesen er

2019 — Availability of SDC-based solutions in the market ...

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices
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Delirium Prevention in
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Quiet ICU/Ward — in 2024

— Martin Kasparick « 1st N l\\‘
B g System Architect Interoperability at 8. Braun -
Bauy o8
' | have been working for more than 10 years on the
interoperability of medical devices using IEEE 11073 ces from the

SDC.
For the first time, products from two different
manufacturers that speak IEEE 11073 SDC together will
be launched on the market: B. Braun Group and Drager
| am proud to be a part of it.
#LIVES2024 Visit us as at ESICM exhibition at booth
1.12!
= _ _ Mobile Device
#SDC #Interoperability #SilentiCU #AlarmFatigue
#FuturelCU #IEEE11073SDC #SDPi

C@@ You and 212 others 18 comments - 9 reposts _

@ (©) ¥ 41 .
Celebrate Comment Repost Send 41% (Rank 4)
\ ~ve voatir anod wichac 233
& (Giveyour good vishes. O ®
Sources: [1] https://pu 2024

Most relevant ¥

reduce false alarms has real benefits from the customers perspective

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices 52 * UNITY Survey: The Real Value of Medical Device Interoperability in Hospitals, 2021 N E I

Patrick Bading - 1st

249435281999695874-3C
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A revolution
in device
connectivity.

Service-oriented
Device Connectivity (SDC)

2025-04-10 Vision of Interoperable Medical Devices

Philips Information Center iX

HIMSS @

March 3-6 | Las Vegas

More Info: https://www.linkedin.com/posts/stefan-dreher-
a958245b_himss2025-interoperability-sdc-activity-
7303562481992433666-qwGi/
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The Benefits of a standardized Medical Device Interfaces

Standardized
Access to
Information

HL7/FHIR
distribution

Reduced
B & e Hospital IT Integration

? Al-based Complexity
data analytics

and evaluation
EMR Lab

HL7/FHIR
outbound

ISO/IEEE 11073 SDC

“Medical

Full-disclosure
Grade” Data
Data Stream

State of the

Art Transport
Security
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3
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‘ LE DM CONNECTE ET INTEROPERABLE :
L'ERE “PROPRIETAIRE" !

Luc Chatty
Expert interopérabilité
Fyrstain
Ambassadeur francgais
Hospitals-on-FHIR
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Abdelali Boussadi
Expert eSanté
ANS
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Nicolas Riss

Expert Interopérabilité
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La journee du DM
connecté et interopérable

'

DU NUMERIQUE
EN SANTE

la transformation commence ici Q

Le DM connecté et interopérable : la fin
de I'ére "propriétaire" !

Journée du DM connecté - 10 avril 2025
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Interopérabilité des
données de sante et
bonnes pratiques de
modélisation

Abdelali Boussadi, PhD



‘Q
o\b
swee | Introduction a I'interopérabilité des données de santé

 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™

59 | Titre du document
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 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™ 1 2

1. Interoperabilité technique

2. Interopérabilité sémantique
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 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™ 1 2

1. Interoperabilité technique

2. Interopérabilité sémantique
o Interopérabilité des processus métiers
" Interoperabilité clinique
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 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™ 1 2

1. Interoperabilité technique

2. Interopérabilité sémantique
o Interopérabilité des processus métiers
" Interoperabilité clinique

 Pourquoi nous avons besoin de standards ?

62 | Titre du document
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 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™ 1 2

1. Interoperabilité technique

2. Interopérabilité sémantique

o Interc bSUS Mmétiers
O

 Pourquoi nous ndards ?

Sans standard?

1. QgEE. |EEEE%rngqg%m%@onary: a compilation of IEEE standard computer glossaries. New York: Institute of Electrical and Electronics Engineers; 1990.

2. Benson T, Grieve G. Principles of Health Interoperability: SNOMED CT, HL7 and FHIR [Internet]. Cham: Springer International Publishing; 2016 [cited 2025 Apr 8]. (Health Information Technology Standards). Available from: https:/link.springer.com/10.1007/978-3-

319-30370-3


https://link.springer.com/10.1007/978-3-319-30370-3
https://link.springer.com/10.1007/978-3-319-30370-3
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s Introduction a I'interopérabilité des données de santé

 Qu’est ce que l'interopérabilité? «Interoperability is ability of two or more
systems or components to exchange information and to use the information that
has been exchanged™ 1 2

1. Interoperabilité technique

2. Interopérabilité sémantique

-

Sans standard? Avec standard?

1. %E. |EEEE%rQqug%m%Q$onary: a compilation of IEEE standard computer glossaries. New York: Institute of Electrical and Electronics Engineers; 1990.
2. Benson T, Grieve G. Principles of Health Interoperability: SNOMED CT, HL7 and FHIR [Internet]. Cham: Springer International Publishing; 2016 [cited 2025 Apr 8]. (Health Information Technology Standards). Available from: https:/link.springer.com/10.1007/978-3-
319-30370-3



https://link.springer.com/10.1007/978-3-319-30370-3
https://link.springer.com/10.1007/978-3-319-30370-3
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aww Focus sur le standard FHIR

« Un modele de données de base : plus petite unité d’échange appelée
Ressource (Patient, Observation, Medication,...)

« Des speécifications pour accompagner la mise en ceuvre des messages
d’'interopérabilité (Serveur de terminologies, systéme d’aide a la décision,...

N

 Un outillage: HL7 Validator, HL7 FHIR Publisher

 Une methode: Profiling du modele de base - Implementation Guide FHIR
e Un IG FHIR = un modele de données standard
« Un IG FHIR = un modele de données standard + une architecture de
déploiement standard

65 | Titre du document
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FHIR “Profiliferation”: A Data Science Approach

Mark A. Kramer, Ph.D.
MITRE Corporation, Bedford, MA, USA

Abstract

Profiling is a mechanism for shaping Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) for particular use cases.
“Profiliferation” (profile + proliferation) is a coinage referring to the explosive growth in the number of FHIR
profiles over the past few vears. By reviewing a broad sample of almost 3000 FHIR profiles from 125 implementation
guides, it was determined that just hvo items, Observation and Extension, accounted for half the profiles. FHIR s
80/20 rule was determined to be closer to 65/35, revealing that FHIR is more dependent on profiling than initially
intended. Use of the Observation resource was inconsistent, hinting that the resource is either poorly designed, or
that users lack proper guidance. Better management of reusable items and certain changes in FHIR and profiling
practices could improve the consistency of FHIR artifacts and reduce unnecessary and potentially incompatible

profiles.

1. Kramer MA_ FHIF?."F'mﬁllferatmn AData S{IIEFICE.' Apprnach [Internet]. I'I'EdFEII".I" 2022 [cited 2023 Jul 27]. p. 2022 03 .09 22272163.

Available from: fi f i
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sse  Approach

Le corpus analyse

Date de I’analyse

Février 2022

Caractéristiques des packages
analysés

Pays concernés

Domaines

FHIR R4, publiés aprés 2020,
sans erreurs majeures, sans le
drapeau test

11 pays: USA (53), Allemagne
(24), Suisse (9), Canada (5) et 24
(universels)

Gestion financiére, santé
publique, administration, soins
aux patients, mesure de la qualité
des soins, aide a la décision
clinique, documents cliniques,
acces aux dossiers médicaux,
medicaments, . ..

h—

125 1G, 2897 profiles,
105 ressources de base,
52.397 eléments de données

1. Kramer MA_. FHIR “Profiliferation™ A Data Science Approach [Internet] medRav; 2022 [cited 2023 Jul 27]. p. 2022 03.09 22272163.
Awailable from: hitps-ffwww medrgv orgicontent10 1109/2022 03 09 22272163y
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Résultats de I'analyse

1. Qu'est-ce que l'éco systeme modéelise en profilant ?
o Laressource FHIR la plus « profilée »: Observation >25%

o La pratigue de « profiling » la plus répondue:
o L'utilisation de « MustSupport » >22%
o Modifier la cardinalité minimum: >23% et maximum: >21%

2. Prépondérance des mauvaises pratiques de profiling (modélisation): définition
d'extensions existantes, utilisation erronées et abusives des extensions, profilage de la
ressource Observation en dehors de la définition propre a cette ressource, interpretation
erronée des specifications de base, mauvaise compréhension du procéde de Slicing,...

1. Kramer MA. FHIR F'mﬁllferatmn A Data S{IIEFICE.' Apprnach [Internet]. I'I'EdFEII".I" 2022 [cited 2023 Jul 27]. p. 2022 03 .09 22272163.

Available from: i
68 | Titre du document




.\s‘ Bonnes pratiques (de modélisation) en interopérabilité des
s données de santé

La regle 80/20

" FHIR and Architectural Principles

FHIR's primary purpose is to address interoperability with well-structured, expressive data models and simple, efficient data exchange mechanisms. In addition, FHIR aligns to the
following architectural principles:

Overview-arch - FHIR v6.0.0-cibuild [Internet]. [cited 2023 Jul 27]. Available from: htips.//build fhir.org/overview-arch himi#principles

g O =TV EY=R T T e Vo Totre o] (1 2R 2 2 R =X o IV fal =L T =l [ e [ L=Xe R R LR (O /L Mo VI R T W T s IRlf ocus on the 20% of requirements that satisfy 80% of the interoperability needs. To
general or common data requirements of many use cases to avoid the proliferation of numerous, overlapping and redundant

Extension and customizations exist (see FHIR Profiles) to allow common, somewhat generic resources to be adopted and adapted as needed for specific use case
requirements. In addition, FHIR resources are highly composable in that resources commonly refer to other resources. This further promotes reuse and allows for complex

structures to be built from more atomic resources.

69 | Titre du document
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La regle 80/20

" FHIR and Architectural Principles

FHIR's primary purpose is to address interoperability with well-structured, expressive data models and simple, efficient data exchange mechanisms. In addition, FHIR aligns to the
following architectural principles:

Overview-arch - FHIR v6.0.0-cibuild [Internet]. [cited 2023 Jul 27]. Available from: htips.//build fhir.org/overview-arch himi#principles

g O =TV EY=R T T e Vo Totre o] (1 2R 2 2 R =X o IV fal =L T =l [ e [ L=Xe R R LR (O /L Mo VI R T W T s IRlf ocus on the 20% of requirements that satisfy 80% of the interoperability needs. To
general or common data requirements of many use cases to avoid the proliferation of numerous, overlapping and redundant

Extension and customizations exist (see FHIR Profiles) to allow common, somewhat generic resources to be adopted and adapted as needed for specific use case
requirements. In addition, FHIR resources are highly composable in that resources commonly refer to other resources. This further promotes reuse and allows for complex

structures to be built from more atomic resources.

* Le modele de base de FHIR inclut 80% des éléments de données qui circulent dans
un Sl de santé?

70 | Titre du document
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La regle 80/20

" FHIR and Architectural Principles

FHIR's primary purpose is to address interoperability with well-structured, expressive data models and simple, efficient data exchange mechanisms. In addition, FHIR aligns to the
following architectural principles:

Overview-arch - FHIR v6.0.0-cibuild [Internet]. [cited 2023 Jul 27]. Available from: htips.//build fhir.org/overview-arch himi#principles

g O =TV EY=R T T e Vo Totre o] (1 2R 2 2 R =X o IV fal =L T =l [ e [ L=Xe R R LR (O /L Mo VI R T W T s IRlf ocus on the 20% of requirements that satisfy 80% of the interoperability needs. To
general or common data requirements of many use cases to avoid the proliferation of numerous, overlapping and redundant

Extension and customizations exist (see FHIR Profiles) to allow common, somewhat generic resources to be adopted and adapted as needed for specific use case
requirements. In addition, FHIR resources are highly composable in that resources commonly refer to other resources. This further promotes reuse and allows for complex

structures to be built from more atomic resources.

* Le modele de base de FHIR inclut 80% des éléments de données qui circulent dans
un Sl de santé?

« Les concepteurs FHIR doivent inclure un élément de données dans leur IG que s’il
est implementé par 80% des systemes du Sl de santé étudie e
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La regle 80/20

" FHIR and Architectural Principles

FHIR's primary purpose is to address interoperability with well-structured, expressive data models and simple, efficient data exchange mechanisms. In addition, FHIR aligns to the
following architectural principles:

Overview-arch - FHIR v6.0.0-cibuild [Internet]. [cited 2023 Jul 27]. Available from: htips.//build fhir.org/overview-arch himi#principles

g O =TV EY=R T T e Vo Totre o] (1 2R 2 2 R =X o IV fal =L T =l [ e [ L=Xe R R LR (O /L Mo VI R T W T s IRlf ocus on the 20% of requirements that satisfy 80% of the interoperability needs. To
general or common data requirements of many use cases to avoid the proliferation of numerous, overlapping and redundant

Extension and customizations exist (see FHIR Profiles) to allow common, somewhat generic resources to be adopted and adapted as needed for specific use case
requirements. In addition, FHIR resources are highly composable in that resources commonly refer to other resources. This further promotes reuse and allows for complex

structures to be built from more atomic resources.

* Le modele de base de FHIR inclut 80% des éléments de données qui circulent dans
un Sl de santé?

« Les concepteurs FHIR doivent inclure un élément de données dans leur IG que s’il
est implementé par 80% des systemes du Sl de santé étudie e

Conclusion: 1- il n'y a pas d'interoperabilité sans consensus sur un modele donné, 2-
pensez maximum data set et non minimum data set, 3- ce qu'on met dans les 80%
” 1T§éPERd du consensus dans les groupes de travail de modélisation
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.. Les acteurs de l’'interopérabilité

Making

IHE

ik IHE - Intergating the Healthcare Enterprise
Zone d’intervention : Région/ France / Europe / Monde
Missions :

>» Deéveloppe des spécifications d’interopérabilité

Aa's

DU NUMEERIQUE

Zone d’intervention : Région/ France / Europe / Monde

Missions :

> Poserles cadres clairs et les bonnes pratiques

pour faciliter le partage et les échanges des
données de santé

» Co-construire les projets e-santé sur I'ensemble du
territoire avec les différents acteurs de I'écosysteme

\../
7 N\

o

Retrouvez plus d’informations sur
gnius.esante.qgouv.fr/fr/acteurs/fiches-acteur

HL7

International

Interop Sante

Pour des systi

7, e = @

ANS - Agence du Numériqgue en Santé

HL7 - Health Level 7

Zone d’intervention : Région / France / Europe / Monde
Missions :

» Développe des standards d’échange (FHIR, CDA)

Interop’Santé - Représentant HL7/ IHE en France

Zone d’intervention : Région / France / Europe / Monde

Missions :

» Développe des profils francais de référence
>» Propose des formations

GRADeS - Groupement Régional d’Appui au

Développement de la eSanté

Zone d’intervention : Région / France / Europe / Monde

Missions :

> Veiller a l'urbanisation, l'interopérabilité et la sécurité
des systémes d’information de santé

> Promouvoir 'usage des e-services en santé
Apporter leur expertise aux acteurs régionaux

74
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Les rOles de ’Agence du numeérique en Santé (ANS)

75

Role d’opérateur

Concevoir des specifications
d’'interopérabilité  pour les

services socles et pour
I'écosystéme

Mettre en place des SI
(services socles): SMT,

Annuaire Santé, ROR,...

(e)

Roéle de régulateur

Rendre opposable les
spécifications socles matures
et mettre en place les outils
de vérification de conformité

Aligner les spécifications
francaises avec les
spécifications Européennes

ROle de promoteur de

de valorisateur

Mettre en lumiere des projets
coO construit avec [I'éco
systeme pour favoriser les
collaborations et mettre en
place une gouvernance
nationale des modeles de
données
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' 4+ HL7 4 HE 4 QUE = InteropySanté

Affiliate | France Il il F Pour des systemes d’information communicants

1990 2004 2009 2020 B HL7 IHE iz

Représentant des organismes internationaux de développement des standards (HL7, IHE)

Maintenance de standards francais (HPRIM, PN13)

Groupes de travail

Apporter des réponses concertées aux
problématiques de terrain

HL7-FHIR CDA IHE-PAM
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Mise a disposition d’outils
favorisant la collaboration
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Les guides d’implementation




Qe
o\b
s>, La documentation, au coeur de I'interopérabilite

Qu’est-ce qu’on attend de cette documentation ?

» Une documentation claire
B Description du périmeétre de la problématique
B Description des ressources de conformité et de leur usage

» Avoir une unique source de vérité sans double saisie
B Une documentation narrative qui ne répeéete pas la documentation technique
m Clarté ++ pour les implémenteurs pour éviter les ambiguités

» Un systéme collaboratif
m A tous moments, les implémenteurs peuvent donner leur avis, et suivre les travaux en cours



Qe
o\b
s, Pourquol les Implementation Guide ?

» C’est un outil de documentation de spécification d’interopérabilité FHIR au format
web

» Les IGs permettent d’associer, au méme endroit :
B La documentation technique avec les ressources de conformité (packagées pour consommation par un serveur),
B La documentation narrative + exemples

» lls ont une portée définie, pour résoudre une problématique
B Pour un pays (France)
B Pour un sujet (génomique, oncologie, signes vitaux, ...)
B Pour servir de documentation (terminologies, mapping, ...)
B Pour documenter une API d'un éditeur

» Un IG par projet, par cas d’usage (documents, mesures, annuaire, ROR...)

B La documentation narrative explique 'usage de ces ressources pour répondre a une problématique
B Chaque cas d’'usage a ses propres dépendances, sa propre version, et est packagé dans le registre international



‘Q
o\b
sue:  Les guides d’implémentation en open source sur GitHub

» Permet de remonter des problémes (issues)

B https://github.com/ansforge/IG-fhir-mesures-de-sante/issues/new

IG © 2020+ ANS (7. Package ans.fhir.frmesures#3.0.1 based on FHIR 4.0.1 7. Generated 2023-04-26

Links: Table of Contents | QA Report | Version History, New Issue

» Permet de proposer des modifications directement (Pull Request)

» Choix commun avec HL7 Europe et HL7 [

IG-fhir-mesures-de-sante

o2 o to file Addfile~ | <> Code ~  About

Spécifications d'interopérabilité des
nriss Mise & jour du category.display “Signes vitaux" remplacé par "vital-s... - o119 mesures de santé au format FHIR

(fréquence cardiaque, pression artérielle
-github (systolique / diastolique), nombre de

pas, niveau de douleur, IMC, poids, taille,

input . - "
température, glycémie, tour de taille,

.gitignore périmetre cranien)

LICENSE &
README.md

Validation.bat
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| es autres outils




o\b‘.
DUNUMERIQUE LeS autres OutIIS OUtIIS

» Le Serveur Multi Terminologique (SMT)

Communication et
D) formation sur les N
Terminologies existantes

Visualiser et requéter les
Terminologies

2

Chercher un concept dans

E K& I’écosystéeme de

https://smt.esante.gouv.fr Terminologie

r Distribuer les Terminologies
par téléchargement et API

» Laplateforme de tests EVSClient et Gazelle

https://interop.esante.gouv.fr/evs/home.seam
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Le guide d’implémentation Télésurveillance

.
@

Interop/Santé

Pour des systémes d’information communicants

negrotng
i PN 13-
Ereroese

Affiiate | France Il I FRANCE

Spécifie comment partager une donnée entre le DM et le systeme d’information hospitalier

Ce guide profile une ressource Observation pour indiguer comment transmettre une information issue

d’un questionnaire

GT InteropSanté en collaboration avec 'ANS

& AGENCE
'\" » oy glg#TEERIQUE Guide d'implémentation de la télésurveillance /AA H L7 F H | R

La ransformation commence ici @ 0.1.0 - triakuse || il
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Table of Contents ~ Accueil <prev | bottom | next>

This page is part of the Guide d'implémentation de la télésurveillance (v0.1.0: Release) based on FHIR (HL7® FHIR® Standard) R4. This is the current published version.
For a full list of available versions, see the Directory of published versions

Accueill

Official URL: Version: 8.1.0
https://interop.esante.gouv.fr/ig/fhir/telesurveillance/ImplementationGuide/ans.fhir.fr.telesurveillance

Active as of 2024-10-10 Computable
Name: TLSV

Remote Patient Monitoring Implementation Guide

Cadre du Guide

Transmission of questionnaire responses using an Observation resource for remote patient monitoring « Auteurs
« Ressources profilées
Bienvenue dans le guide d'implémentation des réponses aux questionnaires au format FHIR. + Dépendances

Note
Ce guide d'implémentation a été fait en collaboration avec InteropSanté et est hors ci-sis.

Ce guide a été congu pour faciliter I'échange de données entre les solutions de télésurveillance et les systémes d'informations hospitaliers (Dossier Patient Informatisé et
Entrepét de Données de Santé notamment).

Les spécifications technigues reposent sur le standard HL7 FHIR et des profils frangais de la ressource Observation. Dans le présent cas d'usage, les réponses significatives
sont extraites d'un ensemble de réponses de questionnaires, et sont véhiculées sous forme de ressources Observation.

Quelques exemples d'utilisation de ce guide

= Partage des données saisies par le patient ou par I'aidant (ou soignant auprés du patient a domicile par exemple) dans des guestionnaires de télésurveillance
« Partage des scores calculés sur la base des réponses aux questionnaires

https://interop.esante.gouv.fr/ig/fhir/telesurveillance



Av'e AN
s Le guide d’implémentation Mesures de santé

Titre du profil
Spécifie comment échanger un certain nombre de mesures de santé en FHIR

Indice de Masse Corporelle

Profils utilisés par 'AP| Mesures de MonEspaceSanté Temperature
Poids
Utilise le profil PHD developpé par HL7 (Personal health Device) Tzille

Pression Artérielle

Fréquence Cardiaque

Saturation en Oxygéne

Fréquence respiratoire

Glycémie

Périmétre Cranien

Niveau de douleur

Nombre de pas par jour

Tour de taille

https://interop.esante.gouv.fr/ig/fhir/mesures
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Le positionnement en
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Na'e

AGENCE

s | ’EEDS au service des patients et de la recherche

el G e

@e L'Espace Européen des Données de Santé (EEDS) vise a créer un cadre commun pour ['utilisation et I'échange de
données de santé.

L’EEDS porte sur :

a o .
Utilisation primaire des Qqﬁ Utilisation secondaire des
données de santé données de santé

Ameéliorer l'accés des patients a
leurs données de santé, facilitant

1 1
1 |
1 1
I 1
1 1
1 |
: : Rendre les données de santé
1 B . . 1
1 I'échange fluide des dossiers !
| |
1 1
1 |
1 1
I 1
1 1
1 |
1 1

accessibles alarecherche et
I'innovation, tout en garantissant la

meédicaux électroniques pour la e _ )
sécurité de ces informations.

continuité des soins.
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\'e
amees  Les travaux de I'EEDS

lls s’orientent vers le choix du standard FHIR

. Mars 2027 — Publication des actes d'exécution Prescriptions électroniques et Synthese médicale
vers 'EEDS (WP6)
* Mars 2029 — Mise en ceuvre du premier groupe Résumé des dossiers ePrescriptions et
(Résumé des dossiers du patient, ePrescription du patient eDispensations
/ eDispensation de médicament) des categories (WP6.1) (WP6.2)
prioritaires de données (

Nouveaux services : Lettres de sortie,

° Mars 2031 _ Mise en ceuvre dU deuxiéme résultats d’examens médicaux et imagerie vers 'EEDS (WP?7)

groupe (laboratoire, imagerie et lettre de sortie)
des catégories prioritaires de données CRd'examens (dont | |, ¢ et CR imagerie Lettre de sortie

la biologie médicale) WP7.2 WP7.3
(WP7.1) (We7.2) e

/
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la transformation commence ici

En conclusion




Av'e
i~ . Conclusion

Une premiere étape ?

Publiez vos guides d'implémentation pour éviter
la concurrence des modeles !

Des travaux individuels ne peuvent pas étre de
I'interopérabilité

91
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atees  Comment collaborer ?

Le catalogue des guides d’implémentation
https://interop.esante.gouv.fr/ig

Participer au code open source Les communautés

ANS

https://aithub.com/orgs/ansforge/dashboard Slack FHIR France

https://join.slack.com/t/fhir-france/shared invite/zt-
2pv7q7ern-Virh809r4hrOJPOk3| ouA

InteropSante
https://qithub.com/orgs/Interop-Sante/dashboard

Chat FHIR International
https://chat.fhir.org

HL7 Europe

https://qithub.com/orgs/Interop-Sante/dashboard

Groupes de travail InteropSanté
https://www.interopsante.org/groupe-de-travail

92 | Usage des guides d’implémentation - mesures de santé


https://github.com/orgs/ansforge/dashboard
https://github.com/orgs/Interop-Sante/dashboard
https://github.com/orgs/Interop-Sante/dashboard
https://join.slack.com/t/fhir-france/shared_invite/zt-2pv7q7ern-VIrh8Q9r4hrOJPQk3j_ouA
https://join.slack.com/t/fhir-france/shared_invite/zt-2pv7q7ern-VIrh8Q9r4hrOJPQk3j_ouA
https://chat.fhir.org/
https://www.interopsante.org/groupe-de-travail

AT

AGENCE
DU NUMERIQUE
EN SANTE

la transformation commence ici Q

v

¢

esante.gouv.fr

Le portail pour accéder a 'ensemble
des services et produits de I'agence
du numérique en santé et s’informer
sur I'actualité de la e-santé.

in | linkedin.com/company/agence-du-numerique-en-sante
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Le DM connecte et interoperable luc chatty@fyrstain.com

Luc Chatty
Fondateur et expert FHIR

La fin de I'ere “propriétaire”




FYRSTAIN

EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

FYRSTAIN

Spécialistes de l'interopérabilité en e-santé et du standard HL7® FHIR®,
réunissant le plus grand nombre d'experts certifiés HL7® FHIR® de France.

Accompagnhement des hdpitaux, entreprises et organisations de santé
francaises et européennes pour lintégration et 'échange sécurisé de
données via HL7® FHIR®, en conformité avec les exigences de IEspace
européen des données de santé.

Expertise HL7® FHIR® / architecture HL7® FHIR® / plateforme HL7® FHIR®
formations / développement / intégration



FYRSTAIN

r'."ll'-,"[ -Z_1 | M (] 'l'_‘I EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

ospitals (4N Kot 3

oo @ D
@ @ @ La communauté Hospitals on FHIR rassemble les établissements

o @
- (R
Qody &

de santé pionniers dans l'adoption du standard HL7® FHIR®. Elle
@ @ favorise le partage d'expériences, de bonnes pratiques et de

—a) {p:a, ({I‘a ressources entre pairs.
@0 D

e

Avec le soutien de HL7 Europe, cette initiative accélere
Mer I'harmonisation des pratiques a I'échelle européenne et renforce
yrrhenienne linnovation dans I'écosystéme de santé numérique.

130 établissements de santé en Europe dont 40 en France

Mer
Mediterranes




Classe | Classe IIA Classe 1IB Classe llI

Dispositifs les Risque risque potentiel Les plus invasifs

moins invasifs potentiel éleve et les plus

et les moins modéré pour la risques
risques santé

b LES DISPOSITIFS
2 MEDICAUX-CLASSES

EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR




LES DM

Appareils de
T Implants
* Thermometre « Pacemaker
* Respirateur * Prothese de hanche
* Tensiometre * .3

Consommable Logiciels

« Gants
« Masques

(]
cee

Logiciel d’aide a la décision
Calculs de score
A

FYRSTAIN

EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Gestion des stocks
et du matériel

LE DM
INTEROPERABLE

Production de données

« SORTIR DES SILOS

- DES SOLUTIONS e gallis
INTERCHANGEABLES Matério-vigilance




FYRSTAIN

EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Réseaux de monitorage

propriétaires Réseau SDC

!

e ———
w
AN
‘ lérd“my"u_aﬁh:
|

La norme ISO/IEEE 11073-SDC permet l'interopérabilité sécurisée et
dynamique entre les dispositifs médicaux au point de soins. Elle facilite
I'échange de données entre les appareils de différents fabricants.

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LE SDC 1/2 7
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H L7 Point-of-Care Device Implementation Guide (»j H L7 F H | R FYRSTAIN

- current - CI Build
I nternationa | ! EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Home Table of Contents Getting Started - Technical Implementation Guidance - Profiles Terminology Artifact List Support -

Table of Contents Technical Implementation Guidance Mapping from IEEE 11073-10207 SDC to FHIR

Point-of-Care Device Implementation Guide, published by HL7 national - Devices Work Group. This is not an authorized publicati it is the continuous build for version

current). This version is based on the current content of ht ithub.com/

Mapping from IEEE 11073-10207 SDC to FHIR

-pocd/ O and changes regulary. See the Directory of published versions o

Within the context of the ISQO/IEEE 11073 Point-of-care medical device communication standards, the ISO/IEEE 11073-10207
Domain Information and Service Model defines the network representation of generic medical devices and consists of the
device description and dynamic information about the current device state.

DIM Object Classes

= Mapping Details

La spécification est encore en construction mais permet de se connecter au monde hospitalier

https://build.fhir.org/ig/HL7/uv-pocd/mappingsdc.html

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LE SDC 2/2 7
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

La standardisation des DMs et de la remontée de leurs informations va permettre d’améliorer I'efficacité de services
de I'hdpital et 'expérience du patient (temps d’attente, automatisation...) ainsi que I'éclairage des décisions
meédicales d’urgence et la détection de problémes

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LE PILOTAGE 7
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- Ce . Operating
Rambourg, phD ——— i
student at the time o e ls

? ENAC

Work by Juliette

Control Room:

Where the surgical staff & ’
can access patient and -
procedure info %

.

Methalist

ILLUSTRATION - CENTRE DE
s CONTROLE SALLE D'OPERATION
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Bngéc;ard{Conitinuum of FYRSTAIN
mterface;s part 1) EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

it —

Surgica suite state

) @) @) | I_bl, |
ok e o ' o th, QQ

SmartOR R S— = At
Mathematical modet

Recommendation/Understanding

Staff Mobile Phone Application Control Room interface
(Continuum of interfaces part 2) (Continuum of interfaces part 3) “ﬂfﬁd

1 ch itle
Dispatch surgical suite state Dispatch surgical sulte state Technology title

Staff specific surgical suite state | Staff specific surgical suite state Function of the technology

State indicator

HOUSTON

Methalist

LEADING MEDICINE

ILLUSTRATION - CENTRE DE
s CONTROLE SALLE D'OPERATION
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Epic surgical schedule

List of surgical patients: schedule
for the day that will be updated

W F A e v ot e sl s g

... Update on paﬁen& case

{ o v b Cammn bt L Sar et i | ol (4 ol i -
e o & b Y Tt ko [+ 5 X ‘ manually by writing/erasing/
. moving objects on the board
s Vewsen V7 Shrt =
.‘ vy [ e, Ebpiorwban o Oat VF timed - Hahh
' I T S Ty e Lt T T

{dded i
| Staff discussing a

procedure equipment
or schedule problem:

OnBoard Interface =

Methalist

LEADING MEDICINE

ILLUSTRATION - CENTRE DE
s CONTROLE SALLE D'OPERATION
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Patients
info

Surgical suite
aerial map
with Operating

Rooms status

ILLUSTRATION - CENTRE DE
CONTROLE SALLE D'OPERATION
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SDC

e

EEEEEEEEEEEEEEEEEE FHIR

ILLUSTRATION - ALERTES
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Les données provenant des dispositifs médicaux d’avoir des
données fiables et exploitable sur la physiologie du patient. Elles
facilitent également la prise de décisions cliniques en temps réel,
réduisant les risques d'erreurs et optimisant les traitements.

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LA MESURE 7
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FHIR CI-SIS
Mesures de Sante
ﬁ ¥ a8 PREDICT4HEALTH

Exploitation suivi
Patient

ILLUSTRATION - REUTILISATION DE
MESURES DE SANTE
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The IPS Composition

ILLUSTRATION - IPS



Pacemaker
et défibrillateur

.....

............

intracranien

VNS
[stimulation
du nerf vague)

Implant ™, F= : Stort
mammaire -~ AN~ -

......... Prothése

d’épaule

Pompe " \\,
ainsuline ¥ _
: “.evee Prothése

Essure -~ de hanche

[contraception
définitive)
y Messessssaarascanes Prothése
du genou
Méche «++
vaginale

Source : Le Monde

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
_ LA TRACABILITE ,

FYRSTAIN

EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Certains dispositifs médicaux, en particulier les implants impliquent
des risques conséquent pour la sécurité et la santé des patients,
parfois en différé. Il est important de pouvoir interagir avec des
solutions de tracabilité et de matériovigilance.
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ILLUSTRATION - ALIMENTATION D'UN
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B Europe HL7 L AHL7 FHIR

0.0.1-ci - ci-build 150
Il Europe

Home  Table of Contents  Functional Specifications +  Model Maps ~  Adifacts  About ~
Table of Contents Artifacts Summary Device (EPS)

2 continuous build for version 0.0.1-ci built by the FHIR
Standard) CI Build. This version is based on the current content of htt gi .com/hl7 eps/ [ and changes regularly. See the Directory of
publi ions 4

‘ Detailed ; Mappi

Resource Profile: Device (EPS)

This profile represents the constraints applied to the Device resource for the purpose of this guide. A device used by or implanted on the patient is described in the
hospital discharge report as an instance of a Device resource constrained by this profile.

EHDS ILLUSTRATION - EPS

13
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

Les DM sont intrinséquement liées a la logistique hospitaliére : Ce
sont des stocks a gérer, des appareils a livrer, des capteurs de
sécurité et des équipements dans les veéhicules

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LA LOGISTIQUE 7
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4

CHU

TOULOUSE

'é ?AHL7FHIR
d g a c Home FHIR Artifa -
Table of

* Faire communiquer deux mondes : la sante et le transport

« Améliorer la logistique
« Ameéliorer la prise en charge du Patient pour le transport

sanitaire

l:!l-p7 ILLUSTRATION - VERS UN
TRANSPORT GENERIQUE
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

REQUEST

Materials

Search criteria

Location :

List of Materials

Category Name Status

Computer Computer 1
Computer Computer 2
Computer Computer 3

Computer 4

Material Request

2
\h:‘, FYRSTAIN Contact Problem tracking

ILLUSTRATION - GESTION DU
MATERIEL
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EXPERTISE INTEROPERABILITE FHIR

» La santé dépend de facteurs externes

« Healthonomics : le systéme a une efficacité et un colt

» Besoin de croiser les données de plusieurs domaines pour
améliorer la santé et le systéme

RENDRE LE DM INTEROPERABLE
— LA RECHERCHE 7
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Human health
and wellbeing

PTG oL B 1 R T n yera———

Decision Support System

ILLUSTRATION - SANTE
ENVIRONNEMENTALE
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contact@fyrstain.com www.fyrstain.com 1impasse des bleuets 35320 Tresboeuf 06.31.93.94.82


https://www.linkedin.com/company/fyrstain

ET SUR LE TERRAIN ? APPORTS ET BENEFICES DU
DM CONNECTE ET INTEROPERABLE

Alexandre Benoist Stéphane Kirche
Ingénieur Biomedical en chef Directeur des Technologies de la Santé, de
GHT Sadne & Loire Bresse l'Innovation et de l'Ingénierie Clinique, du
Morvan Territoire

GHT Saoéne & Loire Bresse Morvan



Anne-Lise Soleil
Directrice des
Relations Publiques et
de la Communication
Philips France

TABLE RONDE

LE DM CONNECTE ET INTEROPERABLE, OU COMMENT

RENDRE LA DONNEE UTILE ?

Diane Farzinpour
Chef de produit
Patient Monitoring
Medtronic

Christophe Philibert, Pierre Touton
Directe.ur des Président
Affaires Bow medical

gouvernementales,
publiques et de la
communication
B.Braun

Nicolas Villain
Directeur centre
innovation - HIP

Philips



FLASH NOTE

Sandrine Roussel
Ingénieure biomédical
AFIB/CHU Besancon
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|’AFIB

andrine Roussel, Ingénieure biomédicale, AFIB / CHU de
Besancon

Paris, SNITEM, 1°" journée du DM connec té
10 avril 2025
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Qu’est ce que I’AFIB ?

f ¥ in Q & ESPACE PERSONNEL EMPLOIS ET STAGES

L'AFIB  DOMAINES D'EXPERTISE COOPERATION INSTITUTIONNELLE RAYONNEMENT EN TERRITOIRES ET A L'INTERNATIONAL ACTUALITES AGENDA

Des ingénieurs

biomeédicaux
actifs

Formation, communication, veille

Assoua[t)lgnupi);oigsésélonnelIe f Favprlser Ia} reflre]>‘<|on, I c?CtII'(')n e,t I_a | technologique, bourses étudiantes,
pUIS - ormation sur les themes de fingenierie  isqions ponctuelles en lien avec des
350 adhérents clinique et biomédicale

organisations publiques



Les missions de |’ingénieur biomedi les !
établissements de santé Centrales d'achats
(UNIHA, UGAP,
RESAH,...)

Achat des
équipements
meédicaux

Support de la
politique de

I'établissement organisation de Coi?ggluag{%r;]ges Lien avec les autres
I'activite directions supports

Renouvellement,

Maintenance
Réforme et suivi

Appros

Valorisation, revente Atelier biomédical

Equipe administrative




La sécurité numérique des équipem medicaux

Les équipements biomedicaux
connectés augmentent la
surface du risque d'attaque des
hopitaux

CONSTAT N° °

La coopération entre la direction
des services numériques et
direction biomédical dans les
établissements de santé doit
évoluer

\‘ = ' \ ‘u # P’ . - ‘

CONSTAT N° a

Les équipements biomédicaux
ne répondent pas aux regles de
sécurité numeériques

CONSTAT N° G

Les équipements biomedicaux
circulent, y compris en dehors
des éetablissements de santé




es textes reglementaires

RE 2017/745
RE 2017/746

Approche en analyse
de risques

RE 2016/679 RGPD

RE 2024/2847
Reglement sur la
cyberresilience

RE 2017/746 NIS2




L’age des equipements

Dates de commercialisation

s u |
Windovss e l"f/J

Xp Windows Vista Windows7

2007 2009

Dates de fin de support

Windows

2014

A

10

2017

Windows Vista

Windows 11

2020 2021

T

Windows
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Les initiatives : homogeénéiser les
exigences et questionnaires

Politique commune
pour évaluer la sécurité

numeérique des CLAUSIER
équipements bio SECURITE

2024

Périmetre : équipements biomédicaux

, Périmetre : tout équipement incluant une
connectés ou connectables

partie informatique

Liste des exigences, questionnaire

Clausier (exigences obligatoires
d’évaluation, outil de dépouillement (exig g )
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Des solutions ?

Un questionnaire unique,

des exigences Evolution de la
communes réglementation

Mettre en place des
mesures compensatoires

Partenariat sur les audits




Merci de votre
attention

Des questions ? Des
experiences a partager ?



LES DM CONNECTES ET INTEROPERABLES EN
VILLE / DOMICILE

Sophie Mendes
Market Access Principal
Kranus Health



Les DM connectés
et interopérables
en ville / domicile

Les thérapies numeériques

Sophie MENDES
10/04/2025

Kranus Ederd”

|a solution durable
pour les hommesbl oy
souffrant de tro

de 'érection

al elef\: - wmqwi?:zmg:\usim' poq!r' dre
e rep :m% es troubles ge lérection-

Me et vous aigen: » pour
el [T

continuer.




Thérapie numerique : Thérapie cognitivo-comportementale (TCC)

. ueld)
o ks\ G\‘\f\\quek
gse

DEFINITION D'UNE THERAPIE NUMERIQUE ?

Dispositif Médical pour traiter une pathologie ou ses symptomes

Changement du mode de vie du patient sur une durée prédéterminée
Programme scientifique élaboré par des experts médicaux

Essai(s) clinique(s)

th 90 Min. par semaine  © 45 Min.

Conformité aux réferentiels de sécurité et d'intéropérabilité —

Les exercices cardio-training sont congus
individuellement pour vous. Vous avez a tou!
moment la possibilité d'ajouter manuellement ici

Disponible sur
D App Store

Liste non-exhaustive




Pour de nombreuses pathologies, I’'amélioration de I'hygiéne de vie
fait partie des traitements de premiere intention en ville

Diabete de type 2

HTA non compliquee
(Recommandations HAS, mai 2024)3

(Recommandations HAS, septembre 2016)?

Plan de soins initial de 0 & 6 mois : En premiere intention, proposer une prise en charg
Il est recommandé de proposer des mesures hygiéno- axée sur les modifications des habitudes de vie
diétéetigues a tous les patients hypertendus. Elles efficaces
contribuent a la réduction des chiffres tensionnels et * Programme nutritionnel

font partie intégrante de la prise en charge.  Activité physique
« Education physique et accompagnement

Dysfonction érectile (DE)
(Recommandations CNP Urologie, 2024/2025)!

Le mode de vie et I'alimentation font partie intégrante de la prise en charge de la DE et doivent étre pris en
compte dans le cadre d'une prise en charge personnalisée aprés une décision partagée avec le patient.

Sources :

1 : Urofrance | Recherche — Urofrance

2 : https://www.has-sante.fr/icms/c_2059286/fr/prise-en-charge-de-I-hypertension-arterielle-de-l-adulte

3 : https://www.has-sante.fr/icms/p_3191108/fr/strategie-therapeutique-du-patient-vivant-avec-un-diabete-de-type-2



https://www.urofrance.org/recherche/?searchwp=Dysfonction+%C3%A9rectile
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2059286/fr/prise-en-charge-de-l-hypertension-arterielle-de-l-adulte
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3191108/fr/strategie-therapeutique-du-patient-vivant-avec-un-diabete-de-type-2

Cependant, le changement comportemental des patients est difficile
a mettre en place entre chague consultation

Enjeu de I'observance thérapeutique

Seuls 40% des patients atteints d’'une maladie
chronique suivent les recommandations de leur
médecin (IMS Health)*

Nécessité d'un accompagnement quotidien
pour mettre en place de nouvelles habitudes de vie

Sources :
1. Seuls 40% des Francais suivent correctement leur traitement, Assurance Maladie, 25/01/2023
2. Evaluation des applications dans le champ de la santé mobile (mHealth), site web de la HAS, mis & jour le 4 mars 2022

Variéte des conseils hygiéno-diétetiques
disponibles sur le marché

Exemple des applications de santé :

«  En 2020, plus de 350 000 applications?
concernant la santé étaient disponibles sur les
différents magasins en ligne

"Cette expansion rapide du secteur de la santé
mobile rend difficile le choix pour les utilisateurs
ou les conseils pour choisir la bonne application
de la part des professionnels concernés." (HAS?)

Nécessité de proposer des applications de santé
au contenu validé scientifiguement et sécurisé
a l'égard de la protection des données de santé



https://sante-pratique-paris.fr/prevention-dossier-dossier/seuls-40-des-francais-suivent-correctement-leur-traitement/
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3274798/fr/evaluation-des-applications-dans-le-champ-de-la-sante-mobile-mhealth

~ Les therapies numériques proposent des programmes d'accompagnement
4<‘ validés cliniguement et sécurisés pour le patient

Thérapie numérique  Application mobile classique

c € Dispositif Médical pour traiter une pathologie ou ses symptémes ‘ ’?

I I e , , L
@j- [ LJ Programme scientifique élaboré par des experts medicaux
) |

Essai(s) clinique(s) specifique(s) publié(s)

d’interopérabilité

Délivrance sur prescription médicale d'un professionnel de santé

Certification(s) de conformité aux réferentiels de sécurité et x




Actuellement, les therapies numériques se développent
dans plusieurs aires thérapeutigues dans le monde et France

Cardiologie
Digestif
Endocrinologie
Gynécologie
Neurologie
Orthopédie
Santé mentale
Urologie
Autre(s)

Source : liste non exhaustive des domaines thérapeutiques couverts par des thérapies numériques (DTx) disponibles dans le monde, en 2024, possédant une autorisation de commercialisation
(marquage CE dans I'UE , agrément FDA aux USA...) et des études cliniques publiées




Plus de 1 million de patients ont deja suivi une therapie numérique

a la suite d'une prescription médicale en Allemagne

Nombre mensuel de codes de therapies numériques activés par le patient 59 thérapies
(toutes pathologies confondues) numériques

remboursées

Source : Rapport DIGA 2024 du Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung




Role potentiel dans le parcours de soins

Prévention Prévention
primaire secondaire

X Diagnostic

A

) Patients :

R » Diminuer les symptdmes et états pathologiques

s T e * Améliorer 'accés aux soins et au contenu pédagogique
+ Eviter le recours a des traitements plus invasifs

Professionnels de santé :

* Appliguer les regles hygiéno-diététiques

* Assurer une continuité des soins et de I'éducation
thérapeutique au domicile du patient
Mesurer I'impact thérapeutique

Systéme de soins :
* Reéduire les risques d’aggravation de la pathologie
+ Eviter les dépenses supplémentaires associées

Prévention
tertiaire

Hospitalisation(s)
Patients :

» Faciliter les prises en charge péri / post opératoire
* Améliorer 'accés aux soins et contenu pédagogique
* Optimiser les résultats de I'hospitalisation

Professionnels de santé :
*  Optimiser chaque étape du parcours de soins du patient opéré
* Intervenir en cas dégradations post-opératoires

Systéme de soins :
* Réduire les risques de rechute et de nouvelles hospitalisations
+  Eviter les dépenses supplémentaires associées




Prévention secondaire : exemple de la dysfonction érectile (DE)

- Thérapie numérique de 12 semaines traitant la DE d'origine organique en premiere intention
- Essai randomisé controlé publié’ réalisé sur 241 patients en Allemagne
- Prise en charge depuis 4 ans outre-Rhin : 20 000+ patients traités, 800+ urologues prescripteurs

7

Connaissances

sesde Quest-ce que le
1a dysfonction érectile plancher pelvien ?

Entrainement Renforcement Thérapie 'Conter'w
cardiovasculaire du plancher pelvien mentale et sexuelle pedagogique

1. https://www.eu-focus.europeanurology.com/article/S2405-4569(24)00084-1/fulltext



https://www.eu-focus.europeanurology.com/article/S2405-4569(24)00084-1/fulltext

ERC EDDIG (2022): conception de I'etude (241 patients)

Randomisée controlée :

Participants n = 241
nGl = 122

nGC =119

Durée d'intervention :
12 semaines

Hommes > 18 ans
souffrant de dysfonction
érectile

Code ICD : N48.4
Impuissance d'origine
organique

Groupe d’intervention (Gl) dans lequel les participants ont
recu les conseils hygiéno-diététiques du médecin en
consultation et un acceés a la thérapie numérique Kranus
Edera (12 semaines)

Randomisation 1:1

Groupe contrdle (GC) dans lequel les participants
ont regu les conseils hygiéno-diététiques du médecin
en consultation (uniquement)

=
UK Universitatsklinikum
Munster

Sous la direction du Prof. Dr Sabine Kliesch

Criteres de jugement principal :
Amélioration de la fonction érectile,
de la qualité de vie et de la
participation active du patient sur
la base de questionnaires validés
(IIEF-5, QoL-Med, PAM-13)

Criteres de jugement
secondaires :

Ameélioration des facteurs de
risque pertinents pour les maladies
cardiovasculaires

(ex : tour de taille, IMC)




EUROPEAN
Résumé des résultats de I'ERC EDDIG!? HROLOCK

TR T

Effet du traitement sur la fonction érectile de +4,2 points (lIEF-5)
Effet du traitement sur la qualité de vie de +22,6 points (QoL-Med)

Effet du traitement sur la participation active du patient de +11,3 points (PAM-13)

Forte adhérence : les patients ont déclaré étre majoritairement actifs sur I'application
plusieurs fois par semaine

1. https://www.eu-focus.europeanurology.com/article/S2405-4569(24)00084-1/fulltext



https://www.eu-focus.europeanurology.com/article/S2405-4569(24)00084-1/fulltext

Introduction sur le marche francais

30+
prescripteurs

Lille
Résultats depuis avril 2024 Lorient 2 Région

parisienne

Bordeaux

/
. 350+ patients
- 60+ médecins prescripteurs

Grenoble

Monaco
Toulouse /

Montpellier

Source : données internes a Kranus Health, avril 2025




Elle a obtenu le certificat de conformité au référentiel d’interopérabilité il
et de sécurité des DMN délivré par I’Agence du Numérique en Santé

(ANS)

CERTIFICAT DE CONFORMITE AU REFERENTIEL
D'INTEROPERABILITE ET DE SECURITE
DES DISPOSITIFS MEDICAUX NUMERIQUES

Le certificat de conformité octroyé par
T'Agence du Numérique en Santé est délivré a : Kranus Health France
pour sa solution : Kranus Edera (Version 1.0.0)

et accessoire(s) de collecte associé(s) :

sous le numeéro unique de certification de conformité : CRXPFFJIBZ

£ills) certifis(s) - Général : Portabilité, RGPD
profills) certifié(s) : L usager : PGSSHS IEU

version du référentiel : 1.2.2
La date de certification de conformité prend effet le ; 07.11.2024

@ Fait & Paris, le 07.11.2024  Annie Prévot
Directrice Générale [ §] \ e
e ari MINISTI
Certifié conforme ANS Eavaatilniios et A1)
en Santé ETDELAPREVENTION  scence
e DU NUMERIQUE
EN SANTE

La liste des solutions certifiées conformes au référentiel d’interopérabilité et de sécurité des DMN de ’ANS est disponible sur le lien suivant :
https://esante.gouv.fr/liste-solutions-certifiees-conformes-referentiel-interoperabilite-securite-dmn
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Parution du Livret Numérique en
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NUMERIQUE EN SANTE

LECOSYSTEME
DU NUMERIQUE
EN SANTE

Le numeérique en santé est un domaine
a la fois vaste, complexe et tres diversifié.
[l est composé de nombreux acteurs
intervenant a différents niveaux : innovation
(entreprises et start-up), accompagnement
et regulation (agences institutionnelles), soins
(etablissements et professionnels de sante),
financement. Tour d'horizon - non exhaustif -
des principaux acteurs du numerique en sante
en France.

2 Snitem - NUMERIQUE EN SANTE

LA DELEGATION '
DU NUMERIQUE EN SANTE
(DNS)

pilote l'ensemble des chantiers
de transformation du numérique.

A

LAGENCE DE LINNOVATION
EN SANTE (AIS)

pilote les travaux interministériels
en matiere d'innovation en santé. .

|

.

DIRECTION GENERALE
DE L'OFFRE DE SOINS (DGOS)

Identifie les problématiques liées aux évolu-
tions numériques, leurs solutions et les actions

amettre en oeuvre via son département dédié &

a la santé et a la transformation numérique.

-
A
L\

LA COMMISSION NATIONALE DE
LINFORMATIQUE ET DES LIBERTES (CNIL)

est le régulateur des données personnelles.

[PR—

anté - Com

DM

N

LAGENCE DU NUMERIQUE

EN SANTE (ANS)

accompagne la transformation numérique

du systeme de sante.

A
\
)

u

LA BANQUE PUBLIQUE
D’'INVESTISSEMENT
(BPIFRANCE)

accompagne les entreprises et soutient

leurs projets via des solutions de financement
et d'accompagnement.

LES ENTREPRISES,

[ |

LE HEALTH DATA HUB (HDH)

met en ceuvre les orientations stratégiques
relatives au Systeme national des données
de santé (SNDS) qui permet de chainer les
principales bases de données de santé.

y
y

LES START-UP (FRENCH TECH)
ET LEUR REPRESENTANT

(SNITEM).

source : www.gnius.esante.gouv.fr

/

ment est organise |'éco-systeme ?
/ {

NUMERIQUE EN SANTE

ZOOM SUR LES DISPOSITIFS
MEDICAUX NUMERIQUES

Définition :

Un DMN associe technologies numériques et
dispositif médical. Cet outil implique un traitement
de données a caractere personnel au sens du
RGPD et est destiné a un usage individuel. Un DMN
peut étre connecté, mettre en ceuvre de U'lA et/ou
étre integré une plateforme d'intermediation.

Cadre réglementaire :

Un DMN est un DM comme un autre et doit avoir
obtenu le marquage CE. Pour bénéficier d'une prise
en charge ou d'un remboursement par l'Assurance
maladie, il doit également disposer d'un certificat
de conformité au Référentiel d'interopérabilite et
de securite des dispositifs meédicaux numeriques.

Exemples d'application :

- Teélésurveillance ;

ex : capteur de glycémie connecte

+ Aide au diagnostic et a la décision ;
ex : logiciels d'IA en imagerie médicale
+ Chirurgie robot-assistée ;

ex : robot chirurgical

+ Soins a domicile ;

ex : moniteur d'hémodialyse connecte

s

——
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