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1. Introduction

Ce manuel d'utilisateur a pour objectif de décrire le systéme RCT et de vous familiariser avec les
différentes fonctionnalités de ce service en ligne.

RCT (Registre Central de Tragabilité)! est un service en ligne centralisant les notifications de pose
d’'implant et de retrait d'implant. Il est alimenté par les professionnels de la santé ayant effectué
I'intervention. Ce registre permet donc de tracer les implants. Le personnel administratif d'un
hopital ou d’une clinique privée a également la possibilité d’'introduire ces notifications mais celles-
ci doivent ensuite étre validées par le professionnel de la santé ayant effectué l'intervention. La
notification de pose ou de retrait d'implants est obligatoire pour les implants repris en annexe de
I'arrété royal du 27/09/2020 relatif au Registre central de tragabilité :

- Stent ; directive 93/42/CEE relative aux dispositifs

- Neurostimulateur ; médicaux ou du reéglement ;

- Implant cochléaire ; - Electrode et biosenseur ;

- Shunt hydrocéphalique ; - Implant cardiaque mécanique ;

- Implant orthopédique ; - Implant cardiaque électronique et électrique ;
- Implant a visée esthétique ou reconstructive - Implant ophtalmologique.

tombant dans le champ d’application de la

Seuls le patient, le professionnel de la santé ayant effectué l'intervention et le professionnel de la
santé ayant un lien thérapeutique avec le patient peuvent consulter ces notifications.

Ce registre a un objectif majeur : augmenter la tracabilité au niveau des implants distribués,
prescrits, délivrés, implantés et explantés en Belgique.

2. Notions de base

Notion Définition

Lien thérapeutique | On parle de lien thérapeutique lorsqu’un prestataire de soins qui traite ou soigne
personnellement un patient dispose d’une relation de soin avec celui-ci. Un

lien thérapeutique peut étre créé par le professionnel de santé via leur logiciel
médical si celui-ci intégre les service de eHealth. Un patient peut créer un lien
thérapeutique avec un prestataire de soin via 'application “ma santé” sur www.
masante.belgique.be.

Un méme patient peut avoir plusieurs liens thérapeutiques avec différents
prestataires de soins.

Carte d’'implant 1l s'agit d'un document qui peut étre fourni par le médecin a son patient
contenant toutes les informations relatives a une implantation ou un retrait
d'implant. Ce document est généré lorsqu’une notification d’implantation ou
d’explantation est introduite dans le systéme RCT. Il garantit que I'implant a
rempli toutes les conditions Iégales.

Attention, il ne s’agit pas de la carte d'implant reprise a I'article 18 du réglement
(UE) 2017/745 qui est une carte jointe au dispositif et fournie par le fabricant.
Celle-ci permet l'identification du dispositif alors que la carte implant RCT a pour
but de montrer que I'implant est enregistré dans le RCT.

Carte patient Il s'agit d'un document PDF contenant toutes les données relatives aux implants
actuels et enregistrés dans RCT. Ce document peut étre imprimé et fourni par le
patient a un médecin.

Numéro INAMI Numéro attribué par I'Institut National d’Assurance Maladie-Invalidité
permettant d’'identifier un prestataire de soins ou une organisation dans le
secteur des soins de santé. Ce numéro se compose de huit chiffres auxquels
sont ajoutés trois chiffres en fonction de la spécialisation dans un domaine
médical.

NISS Numéro d'identification a la sécurité sociale belge, il permet d’identifier une
personne au sein du systéeme de sécurité

1 RCT a pour base légale I'article 51 de la loi du 15 décembre 2013 en matiere de dispositifs médicaux
exécuté par l'arrété royal du 27/09/2020 relatif au Registre central de tracgabilité.
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3. Acces

Pour accéder a RCT, vous devez vous authentifier. Pour ce faire, rendez-vous sur le Portail Masanté
www.masante.belgiqgue.be.

BB & Vous n'étes pas connecté - 5& connectsr

Masante

QU'EST-CE QUE MASANTE ? &3

IMasanté est le portall en ligne aussi appelé "Personal Health Viewer™. Ce point d'accés central vous penmet de consulter diverses données

& e personnel concemant volre san

VOLES AVEZ BN % QUESTIONS S 18 NOUVEAL COMNAVIN.

1 aulies informations refilive

. VID-197 Consulte? iInfo COronavins be. Vious &
ERD questions pour effectuer un auto-triage concemant une éventuelie contamination au COVIDS © cliquez joi.

T sanbl en géncral.

&N mesure de répondre

Vous avez des questions i propos de ce portall 7 Consultez notre FAQ ou posez votre question en utiiisant le formulaire de contact.

£ Soins a domicile

Catte rubrique vous permat de consulter votre desslar infiernbar
aupris de valre imfrenier(itne) & domicile

Vaobe dossier chez volre infirmierfera)

i» Travail et santé

Viaus trouverez via cetta rubrique des informations concemant
limpaed de volre santé sur vobre bravail ol viee versa. Il 5'agl p.
e dasgtuces pour raprandre e ravail aprés una absenca de
longue durée pour makadie o de comseils pour éviter ke burnout
ou dautres problémes Bés au sirass.

Baprise du travall apeés une maladis

Brévention du burnoul ¢ Taulres problémes s oy sress

Cedrer comaciement I'amiants

-

o

Sélectionnez la rubrique « Implants ».

W Mutualités

Dans cetia rubriqua, vous pourrez cliquer sur la plataforma an
ligne de volne mulualile, vous ¥ lrauverss par exemgli des.
donndes sur vos ramboursements

& Informations fiables concernant votre
sante

Wous brouverez via celle rubrique des instruments fiables pour

ko Suiivi da votre &anté

Il Sagit p. ex. dapplications de santé "apps, dinlamations

médicalas dans un langaga compréhensibla, dinfarmatians sur

les associations de patients &4 les associations de patients
. 4

attaints dune méma i la

[25) Implants

Dans eatte rubdque, vous trouverez das infermations relathves
e dspositifs md cqui font suite 4 wn éventued implant
Toutes les donnédaes sur las dispesitifs médicaux implantables
sonl sauveganddes dans b regestne contral de tragabilith

¥ Contacts utiles

Cafta rubrique vous parmel da consulter 1ous las contacts
importants susceptibbes de vous dtre uliles,

Madacin de garde

Ehamaglen de garde

Conire antipalsons

label AutitoRnel “Nulri-Score”,
Infarmatians médicales fiables dans un langage
somprihansible
Associalions de patients sl sssocations de patients allsints
dune méme patholi-gia
Asglications do sanlé Gables
Labs! nuiritianngl Nuiri-Score
Informations congemant les maladies rares
wlgaming

Tabacsiop

Alde-aleoal
Rnfor-Drogues
Coronavines COVID-S Que puis-je fire pevs ma sanke 7
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http://www.masante.belgique.be

Pour des raisons de sécurité, RCT nécessite |'identification via carte d’identité électronique, itsme
ou une autre clé numérique.

Choisissez votre clé numérique pour vous identifier. Besoin d'aide?

Clé(s) numérique(s) avec I'elD ou identité numérique

7]
IDENTIFICATION IDENTIFICATION
avec un lecteur de cartes elD via itsme
Créer votre compte itsme
Clé(s) numérique(s) avec code de sécurité et nom d'utilisateur + mot de passe
IDENTIFICATION © IDENTIFICATION 2
avec un code de sécurité envoyé par e- @ avec un code de sécurité via une
mail application mobile

Important a savoir!

Une fois que vous étes identifié(e) avec une clé numérique, vous avez automatiquement accés via CSAM &
d'autres services publics en ligne sécurisés par la méme clé. Cela vaut tant que la fenétre de votre

navigateur est active.

Confirmez le profil « Citoyen ».

@ I Y Frangais v

Se connecter pour Registre Central
de Tracabilité

Choisissez votre profil:

Je souhaite me connecter en tant que:

“‘

‘ Citoyen
Confirmer le profil
» Besoin d'aide ? @
o
Qe
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Une fois l'authentification validée, le service en ligne est lancé.

5&:5& de résumeé

e bowutes les infos des implants qul sont actusllement placs dans votre Corps # envigiirés dans be RCT.

Lt irmplants rutieds e 500k pas affchis sur cetle page.

VIS (OUVET EORLRAF L% GBS 04 VR IMEISNEIBCeT ot retraits dans 13 Dape “Lite det RODRCIBOM™

Implantatic

Bommdeos oy motibcasion 5301803 3638405 Burtw dintervension ([jfrm/asl  30/09/2208
Spdcalnte  BAITTTIR S § Dute de pmion Ll mmya) . s

(ode notMcation de Mimplant UDHN Hombre dimplants HNom dé Nmpiant Nom du fabacant o distnbnte: Locaksation

" OOO0E04TII0 1 GORE Bioud Tigsum Reintzrcemers WL GORE & AS50CIATES BN WL GORE & ASSOCIATES B g

Le menu supérieur vous permet de changer de langue. Vous y retrouverez également le bouton
vous permettant de vous déconnecter du service en ligne.

Possibilité de Nom de l'utilisateur Bouton pour se déconnecter
changer de langue et numéro NISS du service en ligne

Nous #te conmecte et gue S
.
-

sire Cenliral de Tragabilifé dl p

Résumé  Liste des notifiations

o=
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4. Vue générale

Le menu comporte les onglets suivants :

Résumé  Liste des notifications

4.1 Résumeé

Sous l'onglet « Résumé », vous trouverez toutes les informations relatives aux implants
actuellement implantés dans votre corps et enregistrés dans RCT. L'enregistrement des implants
dans RCT est une obligation depuis le 1" mai 2021. Avant cette date, I'enregistrement se faisait
uniquement sur base volontaire. Il est donc fort propbable que vous ne retrouviez pas un dispositif
implanté avant le 1¢" mai 2021.

Les implants retirés n‘apparaissent pas sur cet écran (vous pouvez les consulter via I'onglet « Liste des
notifications »).

Rec sire Central de Tracabiliré

Pisume  Lste des notificalions

Piqlgede résumeé
St e boutes s bt Sed iMEants qus SO0 SCTusllement pLICES A vOIre COFPS 1 ERFEEHTres dans bt RCT.
Liees imphants retieds o SOk s ety s Cetle page.

VIO POLVE DAY it I (8 WO IMELMEIDT 8E Fatraits B304 13 Page "Lite Set AOTRCITOM™.

Dute dintervention (j/mm/ss)  30,09/2020 Clirigs privie -
Dute de prescription lifmm/al  20/00/2020 Frogcripthur MR e e

Coda nolicatian de Mimplant LD MNombre @mplants Nam de Nmpiant Nesm 6 tabaeant

. 000E04TII0N 1 GORE Bioud Trxsum Reinfsrosmaer. WL GORE & ASSOCIATES BV WL GORE & ASSOCIATES BV g

L'écran comporte deux parties :

4.1.1 Infos du patient

Cette partie reprend les informations générales :
e Le NISS et les nom et prénoms du patient
e Le nombre d'implants implantés
e Le nombre d’implants retirés

e Le nombre d‘implants restants PR r— | ———
e La date d’enregistrement dans RCT
e La possibilité de télécharger la carte patient

Nombre dimplants implantés 1

Mombrg dimplants retings 0

Nombre d'implarts restants 1
Ernregistre dans RCT depuis 23032020

Téléchargement carte pariant &

9]
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4.1.2 Implantation
Cette partie reprend le(s) implant(s) actuellement implanté(s).

Les implantations sont présentées des plus récentes aux plus anciennes.

atuom van da saaraa [ddjmes)  10/09/2020

Dt woorachilt (ddjreey5]  20/09/2020 Vocmichriprer b A ——

un-o Aantal imgantslen Mawm Fabrikand

GORE Bio-h Taawe Rertorcemen WL GORE & ASSOCATES B WL GORE & ASSOCIATES BV ™

Cumen van de operase (gd/mey  31,08/2020

Datum voorsehni (dd/mey]  13/08/2020 L e

Imgl i nlet richtnaar o

U bt e hetails wan cle implantatie 1aasdale pen donr ag de velgende link te kkken 100

[} raadgiegen door inicls}

Lors de I'enregistrement de la pose dimplant, le professionnel de la santé doit spécifier, dans RCT, les différents
implants qui ont été posés. En effet, lors d’une intervention, plusieurs implants du méme type peuvent étre
posés. Ceux-ci seront tous enregistrés en méme temps et sous la méme notification de I'implant.

Lorsqu’un implant (du méme type) a été retiré, celui-ci est indiqué via la phrase suivante : « Les
implants liés a cette implantation ont été retirés et ne sont pas visibles sur cette page ».

Implantation (31/08/2020)

Numdre de notification  202020003639907 Date d'intervention [[j/mm/sa)  31/08/2020 Clinigus privie

SpiCiBiime  BaETT T w—— — Crate e prescriprion (jj/mm/aa)  13,/08/2020 Prascripteur I

Lus imolants lids & cette imolantation ont été retinks ot ne sont pas visibles sur cette page.

Vieus pouvez cansulter las ditails de I'/des implantation em cliguam: 202010023639902

Vious pouvez consulter les détails de I'/des retraitlsl en cliauant:202010023640157

Pour consulter les détails du retrait d’implant, cliquez sur le lien :

Dt v da operstie |ddjmey§]  30/09/2020

Dates wonrichii®t [ddjee§)  20/09/2020 R

un-oi Aantal implantsten Naam Faabwikaand

B 000060475302 1 \GORE Bio-d Tiauw Rustorcurraet WL GORE & ASSOSUTES B WL GORE & ASSOCIATES BV ™

Hovhcrtenummer  OG0AC0R3630E S van e operacie (od/meyl)  34/06/2020
SHDIM BT e S Catem vearsshnRt lgd/mey) L3080 VRISl M e ——
P impl ijen it sichtiaar op

Ukusnt e details wen cle imnplantatie raadplegen dio: op de wigende link te kBiken

v raadgiepen door liricls) ve ki

Ce lien vous redirige directement dans |'onglet « Liste des notifications ».

ey
o
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4.1.3 Informations relatives a I'implant

Pour consulter le détail des informations relatives a un implant, cliquez sur *

Diste dietarvastion [fimen/as]  14/09/2020

SPACAEIE B e — Duna du prescrigtion (B/men/as]  14/09/2020 Proscrigteur S s’ S —

Nombre dimplants Nom de mplant Hom du fabricant Hom du distributeur Localisatian

. OO00S03B16NT 0112200 2222233006 1 MIC-RLY G Tube 16PR 2 Fem doem Yealyacd Heamn COBRA MLDSCAL BV leftarm

o jazzsan
Mombre dimplancs 1
N g Fimaiet  MICKLY G Tube 16P8 2 7em J0cm
Clagsificaion  A.08.04
Béfirance  8270-16-27-10
Nom du fabricant  Habpard Health
Nom du dutnbuteur  COBHA MLDICAL OV
Locafaation  ieftarm
Panmacan  Tm— e ——
PRAMMALIS o s e et
Data da lorsinan  14/09/2020

Pour chaque implant, vous pouvez consulter les données suivantes :
e Code notification de I'implant : il s'agit d'un numéro d’identification unique de la
notification de I'implant ;
e UDI : Il s'agit du code d’identification unique du dispositif. Ce code peut se trouver sur

le dispositif ou sur I'emballage. Il permet de garantir la tracabilité du dispositif du
fabricant a l'utilisateur final ;

Nombre d’implants posés ;

Nom de I'implant posé ;

Classification : type d’'implant dans la classification de I'INAMI ;

Référence : numéro attribué par le fabricant ;

Nom du fabricant de l'implant ;

Nom du distributeur de I'implant ;

Localisation : il s’agit d'un texte libre indiquant la partie du corps dans laquelle I'implant a
été posé ;

e Pharmacien : il s’'agit du NISS ou numéro INAMI du pharmacien qui a délivré I'implant. Il

doit obligatoirement étre pharmacien-titulaire ;

e Pharmacie : il s'agit du numéro INAMI ou CBE de la pharmacie. Le numéro de la pharmacie
lié au pharmacien est automatiquement complété s'il est disponible dans les
sources externes ;

e La date de livraison : il s’'agit de la date a laquelle lI'implant a été délivré par le
pharmacien.

ey
o
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4.1.4 La carte patient

La carte patient est un document PDF contenant toutes les données relatives aux implants actuels
et enregistrés dans RCT. Ce document peut étre imprimé et fourni a un médecin. Le document est
généré dans la langue active connue dans le systeme. Il peut étre récupéré a tout moment dans le
systeme.

Pour la télécharger, cliquez sur l'icone situé a coté de « Téléchargement carte patient » dans

la partie « Infos du patient ».

Infos du patient

Patlent Sesaiames s -
Nombre d'implants implantés 1
Nombre d'implants retirds 0
Nombre d'implants restants 1

Enragistré dans RCT depuis  23/03/2020

| Téléchargement carte patient & |

4.2 Liste des notifications

Sous cet onglet, vous trouverez tous les détails relatifs aux notifications de poses et de retraits
enregistrées dans RCT par le spécialiste ayant effectué I'intervention.

legisire Ceniral de Tragabilifeé

Résumé  Liste des nonfications

Liste des notifications

1 Yot ot 1a lote des pases et refraits &'implants notfs par ke spécisliste syant réalisd Mnterventon.
Vionm e sl b et e thisgom nifestin Lk s Garte gt ospond e s formes FOF,

Nom de hopital (ou clinigue

Date da la procédure & Numére de natification + Type da procédure < prwie) Nombre dimglants

o1/10/2020 2ALD02ALET Ratrat gmpiants Cinigue prvie 1 Dty

30/9/2020 202010013633805 Pass dimeiams Cinigue privie 1 éniy

/082020 202010072639902 Poie dirmplarty Cliriqus privee 1 Ditaily
riwmiteuds  Athehar & - s w 1f2

Pour consulter davantage d’informations sur une notification, cliquez sur « Détails ».

Mom de hopstal (ou cingue

Date de la procidure < Muméro de notficabon = | e ol
Vi)

Nombre d nplants

LI HADLOOIIEA0UST Banren gimplants gt erivde i Demaiy
1000812020 103010020419408 boxe s mpara G srivie
w0200 at0anemsnr [ — Ciique privéa 1 haials
3 risumi treuvia Affichar 5 - o s i/
-
o
afmps =
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4.2.1

Informations relatives aux notifications

Bl da notibcation

Dt el Tetevneition (jjfmem )
Fatant

LSS o i it

Prapcricamur

e 38 praserienion ([Lfmm )
Cammantaires

Tidcrargement carve dimplant

202010002635605
30/0%/2020

— e —
Bl — 4 a——
b — e -
20/08/2020

&

Implants

oD Nomibre dimplanls Nom de Fimplant Nown du Eabricant Mom du dislibutuw

Codu noliication de Mfmplanl

000060475302 GORE Bio-s, Tixrus Ruinforcemans WL GORE & ASSOCIATES BV, WL GORE & ASSOCIATES B0,

Les informations suivantes sont disponibles pour chaque notification de pose :
Numéro de notification : il s’agit d’'un numéro d’identification unique de la notification de
pose ;

Date d’intervention : il s'agit de la date a laquelle I'implant a été posé par le spécialiste ;

Patient : il s'agit du NISS et des nom et prénoms du patient ;

NISS, nom et prénom du spécialiste qui a réalisé l'intervention ;

Prescripteur : il s'agit du NISS ou du numéro INAMI et les nom et prénom du prescripteur
de lI'implant ;

Date de prescription : il s’agit de la date a laquelle l'implant a été prescrit ;

Commentaires.

Dans le bas de I’écran, on retrouve les informations relatives aux implants.

NN IEIREOE
30092020
L
[ e ]
- —

20032020

o — e

Talicrargemant cacte dimplant

UOH-H Nom de Mmplant Hom du fabricant Nom du destributeur Localisation Hahat

Code notification de Mimplant

Nombee dimplants

GOAL Beo-A Tinsun Rerforcament Wi GORL & ASSOCATIS BY Wi GORL & ASSO0ATES BY g Paa reticd

i

GORE Ba A Tissue Reinfercamant
A080201

PE30308

WL GOSE B ASSOCIATES BV
WL GOREA (13

lag
-

Prasmacis
Dt da liwrpingn
Lin{s) wars retrains)

afmps
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4.2.2 Télécharger la carte d'implant

La carte d'implant est un document PDF contenant toutes les données relatives a la pose de
I'implant. Le document contient toutes les données dans les quatre langues (francais, néerlandais,
allemand et anglais). Il peut étre récupéré a tout moment dans le systeme.

Pour la télécharger, cliquez sur l'icone e situé dans le bas de la partie « Notification de pose ».

Motification de pose

Muméro de notification 202009153621166
Date d'intervention (jj/mm/aa) 01/09/2020
Patient #.0 . seew g
NISS du spécialiste  GRRRNEEES s S
Prescripteur BSOS " — i
Date de prescription {jj/mmjaa) 01/09/2020
Commentaires

Téléchargement carte d'implant 1

5. Aide

Pour tout probleme technique, le centre de contact eHealth est joignable aux coordonnées
suivantes :

e Téléphone : 02 788 51 55 (disponible de 7h00 a 20h00)

e E-mail : support@ehealth.fgov.be
e Formulaire web : https://www.ehealth.fgov.be/ehealthplatform/fr/contact

Pour toute question concernant vos notifications d'implants/retraits : rct-ctr.meddev@fagg-afmps.be.

=
o
s
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