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C'est quoi un implant ?

Les implants sont des dispositifs médicaux utilisés de fagcon permanente ou
prolongée dans le corps humain.
lls servent a :

* remplacer des structures manquantes du corps,

» rétablir des fonctions du corps,

* ou a stabiliser des structures anatomiques.

L'enlevement se fait majoritairement par voie chirurgicale
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C'est quoi un implant ?

Les implants sont utilises dans divers domaines meédicaux :
 medecine dentaire

 orthopedie
» cardiologie
* ORL etc.

La plupart du temps ils sont faits en titane ou céramique, matériaux
particulierement biocompatibles.

Biocompatible veut dire bien accepté par le corps humain.
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C'est quoi un implant ?
Exemples :

* implants dentaires

* protheses de la hanche
« protheses du genou
 pacemaker

« implants cochléaires

* Implants vertébraux
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C'est quoi un implant ?
Selon la norme EN ISO 13485:2016

Chapitre 3.6
Dispositif médical implantable

Dispositif médical qui ne peut étre enlevé que par une intervention médicale ou chirurgicale et qui est
congu :

« Pour étre implanté en totalité ou en partie dans le corps humain ou dans un orifice naturel, ou

 Pour remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'ceil, et pour rester apres l'intervention
pour une peériode d'au moins 30 jours.

Note 1 a l'article : Cette définition d'une dispositif médical implantable inclut les dispositifs médicaux
implantables actifs.
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C'est quoi un implant ?

Classes de risque selon RDM :

Classe | Classe Il Classe lll ‘
Risque faible Risque modéreé Risque tres
élevé
Classe Is I Classe Im l_ Classe lla Classe llb Exemples :
: - , . Cathéter cardiaque,
Produits stériles Frodwts avec ‘ Instruments Exemples : Appareils . .
4 s / o articulations
fonction de Appareils a d‘anesthésie, Artificielles

ultrasons, appareils sachet de sang,

mesure .
. j . implants
k 1 acoustiques, implantsdentaires, .
B Ve mgrhmaires, stent
Exemple : ermples: ‘ Exemples : COUFOrlnes Yy dronaires
pansements thermometre der-ltalres,-
itéthoscope ‘ seringues jetables

stériles sans

ction de mesu Implants
ise roulante,
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C'est quoi un implant ?

Histoire de I'implantologie

* Les anciennes civilisations telles que les Mayas, les Egyptiens, les
Phéniciens (actuellement le Liban, la Syrie, le nord d’lsrael, la Palestine, le
Gaza) et les Chinois ont développé les précurseurs des implants.

* Les matériaux utilisés :
coquillages, bambou, ivoire, cobalt, porcelaine, chrome voir méme platine
ou iridium.

* Des fils en or ou en argent ainsi que des dents animaliers ou humains
servaient de fixation.
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C'est quoi un implant ?
Trouvailles archéologiques de la civilisation maya

Découvertes archéologiques du 7eme-8eme siecle apr. J.-C. démontrent des
formes primitives d'implants dentaires :

Plombages dentaires esthétiques La perceuse a arc manuelle (Bow Drill) a été
utilisée par les Mayas.

Utilisation de minéraux : turquoises,
quartz, serpentin et cinabre. =3
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C'est quoi un implant ?

Le premier implant réussi connu est un lls ont utilisé le Tridacne géant, connu sous
fragment de la machoire inférieure avec trois le nom de bénitier.

coquilles implantées.
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C'est quoi un implant ?

Les premiers essais avec des implants a base d'os artificels ou de métal ont eu
lieu au 19eme siecle.

Materiaux utilises :
e Or

* argent

* platine
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C'est quoi un implant ?

Evolution de I'implantologie :

Antiquité
env. 600 apr. 19éme siecle Années 1950 1960 -1980 1980 - 2000 2000 - actuel
J.-C.

' e e ¢ o e

Découverte de

Premiers Tentatives e . Développement Standardisation Implants
imolant T’ I'ostéo-intégration : TP ..

implants d'implants | . des sytemes et utilisation stériles,
dentaires en or et parie Pr‘f_' Per- modernes clinique plus numérisation
chez les porcélaine Ingvar Branemark. d'implants : large et technologie
Mayas Prothese de la 3D

hanche et pace-
maker
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Pourquol des implants stériles emballes
industriellement ?

Risques de retraitements a repétition en SRDM

« Fatigue du mateériel
« Détériorations microscopiques de la surface

* Filetages défectueux
* Imprécisions d'ajustage

» Souvent pas visibles
» Augmente les risques d'infection
» Peut nuire au fonctionnement
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Pourquol des implants stériles emballes
industriellement ?

Exigences du RDM envers les implants
« Hautes exigences concernant la sécurité et la qualite
« Obligation identification IUD
 Tracabilite complete
o Sterilité documentée
« Passeport d'implant pour les patients
» Controles strictes qualité et risques | :

PATIENTEN-PASS

PATIENT PASSPORT

DePuy Synthes




Pourquol des implants stériles emballes
industriellement ?

Avantages des implants stériles industriels
« Réduction des risques infectieux

* Augmentation de |la securité des patients
 Numéro de charge et identification IUD

« Tracabilité continue selon RDM de I'UE
 Amelioration transparence

* Immeédiatement disponible

« Simplification du processus de travail

« Réduction des etapes de retraitement



Pourquol des implants stériles emballes
industriellement ?

Avantages économiques

* Reéduction du stock

« Moins de capital immobilise

« Conditions d'achats optimisées

* Processus plus efficaces

 Efficacité organisationnelle et financiere amélioree
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Exemples de la pratique

Temps fort du projet

* La majorité des implants dorénavant livrée stériles.
« Adaptation des sets existants.

* |Introduction de nouveaux paniers et sets.
* Elimination d'instrument inutiles.

« Optimisation de la gestion du stock.
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Exemples de la pratique

Comment est prévu le basculement ?

Durée prévue : 2 ans
Concernés : achat, bloc, chirurgiens, fournisseurs d'implants et SRDM
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Exemples de la pratique
LCP Philos
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Instruments & Implants : 150 Instruments: 17
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Exemples de la pratique
Petit fragment

Biel/Bienne 2026

Instruments & Implants : 420

Instruments : 49
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Exemples de la pratique

Implants stériles :

Biel/Bienne 2026
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Exemples de la pratique

Apercu des colts

Biel/Bienne 2026

, ats totaux d ats des impla
Annee | . .
implants stériles
2023 370°296 CHF 135’898 CHF
2024 337’829 CHF 156’412 CHF
2025 263’194 CHF 158’987 CHF
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Exemples de la pratique

Evolution des colts

CHF 400,000.00

CHF 350,000.00

CHF 300,000.00

CHF 250,000.00

CHF 200,000.00

CHF 150,000.00

CHF 100,000.00

CHF 50,000.00

CHF 0.00
2023

==& Gesamte Implantate

2024

=@ Sterile Implantate

2025
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Exemples de la pratique

Interprétation

» Reduction des couts totaux

* Augmentation des implants livres steriles
« Optimisation de la gestion du matériel
 Moins de surplus

« Améelioration de la maitrise des colts

24
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Exemples de la pratique

Changement du modele d'approvisionnement

Le passage aux implants livrés steriles a changé toute la logistique du mateériel :
* Moins de charge de travail en SRDM
* Moins de stock
« Commandes selon besoins
* Moins de capital immobilisé
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Exemples de la pratique

Elimination de processus de retraitement

Avant des colts supplémentaires par :
* le nettoyage
e |a sterilisation
* les contrOles de qualité
* |a main-d'ceuvre

Grace a la livraison d'implants steriles bon nombre de ces processus ne
sont plus nécessaires.

26



2N\

SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitalidgre
SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Exemples de la pratique

Pression sur les colts et les prix dans le domaine de la santé
Les hopitaux sont soumis a une pression economique grandissante due aux :

Forfaits par cas
Exigences budgétaires
Groupements d'achat
Exigences réglementaires

Conséquences :

« Decisions d'investissement plus strictes

« Négociations de prix avec les fournisseurs
« Standardisation grandissante
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Exemples de la pratique

Exigences réglementaires et hygiéniques
Nouvelles exigences favorisent :
* Produits steriles validés

 DMx a usage unique ou a livraison directe
« L'ameélioration de la sécurité des patients.

Ainsi se réduisent :

» Les systemes reutilisables
 Le retraitement interne

« La grande diversité des implants
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Exemples de la pratique

Développement médicaux et chirurgicaux

Les interventions mini-invasives et I'optimisation des méthodes d'interventions
permettent de :

» reduire les durées d'interventions
« utiliser moins d'implants
* rendre l'utilisation du matériel plus efficace

Cela peut aussi amener a faire baisser les quantités commandées.
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Exemples de la pratique

La réduction de l'investissement n'est pas forcément négatif en soi.
Elle illustre plutot :

» L'augmentation de l'efficacité des processus
 L'optimisation de la gestion du stock

« L'amélioration de la maitrise des codlts

» La standardisation durable

Le passage aux implants stériles apporte des processus plus efficaces et plus
surs sur le long terme.
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Exemple de la pratique

Avantages et désavantages :

.up d'instruments par set -. instruments par set (plus bes
a vis)

.cmque par type d' mterventlon- iformes pour plusieurs types
ntions

du stock exigeante dU|t

-s non utilisés --capital iImmobilise
-rs etapes de retraitement --i etapes de retraitement
' --blllte immédiate
-- possibilités d'utilisation
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Exemples de la pratique
Défis :

ons de la documenta

-s de travails nouveau
-n du personnel

ent de matériel

.r aux nouveaux sets

n du personnel
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Exemples de la pratique

Changements dus au passage

Nouveaux systemes de stockage
Unités d'emballages stériles
Documentation améliorée
Tracablilité numeérique

« Optimisation des processus
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Conclusions

Les implants stériles sont aujourd’hui devenu un standard important dans
I'implantologie moderne.

lls améliorent :
* |a sécurité des patients,
* la qualité de la prise en charge
* et 'efficacité des processus.

Malgre les changements organisationnels les avantages prévalent clairement.
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Resumeé

« Les implants sont des dispositifs medicaux importants pour le rétablissement
du fonctionnement du corps.

« La stérilité joue un rble central dans le succes d'une implantation.

« Le passage aux implants steriles ameéliore durablement |la securite, la qualitée
et l'efficacité.
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