Flusso Laminare Focalizzato

crea un’area altamente asettica per il mantenimento della
sterilita degli strumenti e del campo operatorio

L% . /
&

dotato di tracciabilita per la medicina difensiva
efficace anche sul Coronavirus SARS-CoV-2 al 99.9%
permette la trasformazione di una sala operatoria da ISO 7 a ISO 5

[ Riduzione della contaminazione del campo operatorio e degli strumenti fino al 95% ]

L'unita mobile TOUL aspira 'aria dalla sala operatoria dove & posizionato e la purifica tramite un sistema di filtri
Hepal4 eliminando il 99.9% dei batteri e microorganismi (compreso il Coronavirus SARS-CoV-2). TOUL puo essere
facilmente trasportato e installato in pochi minuti.

Le sale operatorie esistenti ISO 7 possono essere trasformate in I1SO 5 installando TOUL — flusso laminare focalizzato ad
un costo accessibile (ad oggi possibile solo attraverso costosi lavori impiantistici).

Le sale I1SO 5 sono obbligatorie per interventi di chirurgia protesica (vascolare, ortopedica, spinale, reti erniarie,
urologica, ginecologica), neurochirurgia, oncologia, trapianti d’organo e per interventi complessi di durata superiore
ai 60 minuti.
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Applicazione in sala operatoria

=
-l R

Sale operatorie convenzionali: Laria filtrata tramite i sistemi
di aerazione tradizionali viene spinta all'interno della sala
operatoria dalle bocchette presenti nel soffitto verso il
pavimento. | sistemi di ventilazione convenzionali non
possono assicurare un elevato livello di asepsi nelle aree
critiche poiché il flusso di aria sterile & troppo piccolo per
coprire tutta la superficie del campo operatorio e del tavolo
strumenti oppure & sempre ostacolato da lampade
scialitiche, microscopio o testa dei chirurghi favorendo il
diffondersi dei batteri nell’area del campo operatorio.

TOUL - Flusso laminare focalizzato agisce direttamente nel
sito chirurgico e sul tavolo strumenti senza essere ostacolato
dalle lampade scialitiche, dal microscopio o dalla testa dei
chirurghi, riducendo di oltre il 95% la carica batterica in
prossimita del campo operatorio e tavolo strumenti. L'unita
mobile di produzione aria sterile rispetta la severa Norma
ISO 5 relativa alle condizioni di sterilita in sala operatoria.

TOUL - Flusso laminare focalizzato e dotato di un filtro HEPA14 che elimina il 99,9% dei
batteri e microorganismi aerodispersi (anche il Coronavirus SARS-CoV-2).

[ TOUL permette la trasformazione di una sala operatoria daISO 7 aISO 5 ]

Sala Operatoria ISO 7
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Sala Operatoria ISO 5

NORMATIVA ITALIANA

La severa norma UNI 11425 2011 prevede che le sale operatorie ISO 5 siano obbligatorie per interventi chirurgici specialistici
quali i trapianti di organi, I'impianto di protesi (ortopediche, vascolari, spinali, reti erniali, urologiche, ginecologiche), gli
interventi di neurochirurgia e oncologia ed altri interventi complessi, di durata superiore ai 60 min e che richiedono
un’elevatissima protezione dell’area a rischio (tavolo operatorio, tavolo portastrumenti e spazio operativo chirurghi).

Tracciabilita per la medicina difensiva

In presenza di una causa legale, spetta alla struttura sanitaria dimostrare di aver adottato tutte le procedure e normative
necessarie ad impedire il verificarsi di un’infezione, altrimenti non le restera che subire una condanna.

TOUL Operio e dotato di:

(Tribunale di Roma, sentenza del 27 settembre 2018)

- Etichetta sterile presente nella confezione della copertura sterile che ne permette la
massima tracciabilita. Uetichetta puo essere inserita in cartella paziente.

- Codice a barre nella copertura sterile, che viene letto dalla macchina in fase di
accensione e mantenuto in memoria. Le informazioni possono essere esportate

tramite una penna USB e archiviate.
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Applicazione in sala operatoria
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Protesi di ginocchio Protesi d’anca

Riduzione delle infezioni su 5.000 interventi — LEsperienza dell’'ospedale Drammen (Norvegia)

“Esperienza dell’ospedale Drammen (Norvegia): le statistiche sulle infezioni su oltre 5.000
interventi in ortopedia (protesi anca e ginocchio) con il sistema Toul flusso laminare hanno
dimostrato una riduzione del tasso di infezione profonda per chirurgia protesica di anca e
ginocchio a 0,27% e per interventi di ortopedia al 0,9%. Prima di usare TOUL Operio e SteriStay
il tasso di infezione per protesi d’anca e ginocchio era dell'1,5-2%, che e un tasso di infezione
comune riportato nei database scandinavi.l

1_Evaluation of mobile air zone units in OR’s at the orthopedic department in Drammen, Norway, demonstrates positive results and lower the infection rates.
[Doktor Lukas Méansson, Avdelingssjef Avdeling for Ortopedi og Akuttmottak, Drammen Sykehus Norway, Vestre Viken HF]

Sinistri per infezione*

*Dal 2004 al 2017 'aumento medio annuo dei sinistri derivanti da infezione e del +7,1%.

*’unita operativa pil soggetta a denunce per infezione € Ortopedia&Traumatologia con il 23,8%.
*La prevalenza dei sinistri provengono dall’area chirurgica con il 68%.

*Il costo medio dei sinistri per infezione € 118.540 Euro.

*Report Marsh 2019 - Studio sull’'andamento del rischio da medical malpractice nella sanita italiana pubblica e privata

TOUL Operio protegge strumenti e campo operatorio dalla contaminazione batterica consentendo
un’efficace prevenzione delle infezioni batteriche anche per

lunghi interventi e senza limiti ¢ *~—---

@meditec_




Applicazioni ambulatoriali

Il flusso laminare mobile TOUL puo essere usato per effettuare interventi chirurgici
minori in ambiente ambulatoriale garantendo comunque un altissimo livello di
asetticita. Questo permette di smaltire le liste di attesa post Covid19 e utilizzare la sala
operatoria per interventi chirurgici piu importanti.

TOUL Operio crea condizioni di elevata asetticita in qualsiasi ambiente e senza limiti di tempo. Nessun
lavoro impiantistico e strutturale € necessario per linstallazione. Gli strumenti possono essere
preparati nella zona protetta dal flusso laminare e si prosegue poi con lo spostamento del flusso nella
direzione del campo operatorio. TOUL flusso laminare focalizzato proteggera sia gli strumenti che la
ferita chirurgica.

CHIRURGIA della MANO: Tunnel carpale e piccoli interventi
OFTALMOLOGIA: Iniezioni Intravitreali

VANTAGGI per la STRUTTURA VANTAGGI per il PAZIENTE
*Elevatissimo livello di asetticita (Norma I1SO 5) *Maggiore sterilita degli strumenti e del
*Minori costi di gestione: costo ridotto dell'ambulatorio vs sala  campo operatorio

operatoria e minore personale dedicato durante la seduta IVT ~ *Minore tempo di permanenza in ospedale
*Maggiore produttivita (diminuzione del tempo necessario per  per singola procedura

singola procedura) e quindi riduzione delle liste d'attesa *Minore rischio di contrarre ICA
*Sistemi di tracciabilita per la medicina difensiva *Minore tempo delle liste di attesa

Le linee guida per le iniezioni intravitreali

Recentemente (Aprile 2020) sono state pubblicate le nuove linee guida SOI in cui & previsto
il “flusso laminare orizzontale dotato di filtro HEPA14“ che rispetti la severa Norma I1SO 5
relativa all’asetticita dell’area critica per poter fare le iniezioni intravitreali in ambiente
ambulatoriale.
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