


Présentation de la société:

• Société anonyme

I it RC d i l 1er j ill t 2010• Inscrite au RC depuis le 1er juillet 2010

• Siège à  Pully, canton de Vaudg y,

• Certifié ISO 9001: 2008 et 13485: 2003, 

d i dé bdepuis décembre 2010        



P é i d l’é iPrésentation de l’équipe:
Sté h MAYORStéphane MAYOR
• Membre fondateur et associé

• Président du conseil d’administration• Président du conseil d administration

• D. U. stérilisation hospitalière (Fr)

Mais aussi:

• Chef d’entreprise de la société

• Secrétaire de la SSSH



Grégoire JAQUET
• Membre fondateur et associé

• Secrétaire du conseil d’administration

• CEO de la société

• Spécialiste  en validationp

• Formation STE niv.1

• En cours de formation STE niv.2 et 3



Jean – Marc BERSET
• Membre fondateur et associé

• Membre du conseil d’administration

• Actif dans la société depuis 1er avril 2011

• Spécialiste en hygiène hospitalièrep yg p

• Spécialiste en validation 

• En cours de formation STE niv.3



N ti itéNos activités:
• Contrôle expertise et conseils dans leContrôle, expertise et conseils dans le 
domaine médical

d é l• Optimisation des stérilisateurs

‐ Analyse et optimisation des cyclesAnalyse et optimisation des cycles

• Optimisation des laveurs‐désinfecteurs

‐ Analyse et vérification des programmes, des températures, 
de l’eau, des dosages et des résultats à la sortie du LD



N ti itéNos activités:
• Validations selon les normes• Validations selon les normes

EN ISO 17665‐1:2006 & ‐2:2009

des dispositifs médicaux liés au

retraitement tels que:retraitement tels que:



• Les stérilisateurs répondant à la norme:

EN 285:2006 + A1:2008 + A2:2009EN 285:2006 + A1:2008 + A2:2009



• Les petits stérilisateurs de classe B 
répondant à la norme:p

EN ISO 13060:2004



• Les laveurs désinfecteurs répondant à la 
norme: EN ISO 15883‐1 à 7



• Les soudeuses répondant à la norme:

EN ISO 11607‐1 &2EN ISO 11607 1 &2



• Les bacs à ultrason selon les 
recommandations du guide HTM 2030g



N t tillNotre outillage:
• Nous avons choisi de travailler avec les 
sondes de mesure TMi Orion du type 
PTTc 1000 pression et températurePTTc 1000 pression et température



Validation
• LPTh – 2000• LPTh – 2000

• ODim révision 2010

• OMCJ 2003• OMCJ – 2003

La législation suisse dans le secteur des DM donne à 
l’utilisateur une responsabilité élevée en fixant desl utilisateur une responsabilité élevée, en fixant des 
objectifs et des références.

De ce fait, chaque appareil de retraitement des DM doitDe ce fait, chaque appareil de retraitement des DM doit 
être validé, à l’installation, chaque année et après toute 
réparation importante.



P l iPour les petites structures:

• Problème de coûts!

ff é• En effet, les déplacements et le temps 
d’attente devant les appareils par les 

h d d ftechniciens engendrent des frais importants.

• Solution: 

«Passer de faire‐faire, à faire soi‐même»



SVS (Self Validation System)

• Ce nouveau concept ne s’adresse 
’ l dqu’aux utilisateurs de petits 

stérilisateurs de classe B. (EN ISO 13060)



SVS l tSVS, le concept:
• Notre concept a pour but de diminuer les frais au• Notre concept a pour but de diminuer les frais au 

maximum afin de devenir acceptables pour les 
petites structures. Le praticien qui utilise un p p q
stérilisateur peut effectuer lui‐même la partie 
pratique d’une validation en suivant un cahier des 
charges précis. Par conséquent, le technicien n’est 
pas nécessaire, seul le matériel (les sondes) est 
indispensable pour réaliser la partie pratique d’uneindispensable pour réaliser la partie pratique d une 
validation. 



SVS dét ilSVS, en détails:
• En lieu et place du technicien vous recevez par posteEn lieu et place du technicien, vous recevez par poste 

une valise et c’est vous‐même qui procédez à votre 
validation, selon un protocole établi très précis:



SVS dét ilSVS, en détails:
• Contenu de la valise:• Contenu de la valise:
‐ 3 sondes pression – température

‐ 1 appareil photo (avec 2 piles de réserve)1 appareil photo (avec 2 piles de réserve)

‐ 1 test TST Helix (Bowie & Dick)

‐ 10 indicateurs chimiques de Cl. 6

‐ 1 marker fin

‐ 1 DVD manuel d’instruction (www.valimed.ch)

1 é i ll l i‐ 1 étiquette autocollante pour le renvoi

‐ 1 protocole de validation



SVS étSVS, par étape:
Protocole très précis qui décrit et définit le déroulement de chaque p q q
étape:

• Réception de la valise

d f d’• Essai de fuite d’air

• Test Bowie & Dick

• Cycle prion 3x (QP) ou 1x (RQ)Cycle prion 3x (QP) ou 1x (RQ)

• Fin des mesures et renvoi de la valise



SVS i?SVS, pour qui?

bi d i• Cabinets dentaires

• Cabinets médicaux

• Podologues et pédicures

• VétérinairesVétérinaires

• Tatoueurs

T l ili d i é ili d• Tous les utilisateurs de petits stérilisateurs de 
classe B. (EN ISO 13060)



SVS l iSVS, les prix:
• Qualification opérationnelle +• Qualification opérationnelle + 

qualification des performances: 

CHF HT 850.‐

• Qualification opérationnelle +• Qualification opérationnelle + 

requalification des performances:

CHF HT 750.‐



wwwvalimed chwww.valimed.ch
• SVS étape par étape en vidéoSVS étape par étape en vidéo

• Liens utiles

• Documentation

• Prochainement:Prochainement: 

réservation SVS en ligne



Remerciements:

• Comité de la SSSH

• De votre attention



Toute l’équipe se réjouit de vousToute l équipe se réjouit de vous 
accompagner lors de vos validations….


