
Flusso Laminare Focalizzato
crea un’area altamente asettica per il mantenimento della 

sterilità degli strumenti e del campo operatorio.

Riduzione della contaminazione del campo operatorio e degli strumen3 fino al 95%

Può essere u(lizzato in qualsiasi sala di angiografia. 
Dotato di tracciabilità per la medicina difensiva.

L’unità mobile è dotata di filtri assoluti HEPA 14 ed elimina il 99.9% dei batteri e microorganismi (compreso il
Coronavirus). TOUL può essere facilmente trasportato e installato in pochi minuti.

Le sale ISO 5 (sale con i grossi flussi laminari sul campo operatorio) 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.

TOUL permette la trasformazione di una sala operatoria da ISO 7 a ISO 5

Perme9e di spostare la chirurgia delle varici dalla sala, in semplici ambulatori. 



Applicazione in sala operatoria.

Sale operatorie convenzionali: L’aria filtrata tramite i
sistemi di aerazione tradizionali viene spinta all’interno
della sala operatoria dalle bocche7e presen8 nel soffi7o
verso il pavimento. Le bocche7e non possono assicurare
un elevato livello di asepsi nelle aree cri8che poiché il
flusso di aria sterile è troppo piccolo per coprire tu7a la
superficie del campo operatorio e del tavolo strumen8.

TOUL - Flusso laminare focalizzato agisce dire7amente nel sito
chirurgico e sul tavolo strumen8 senza essere ostacolato dalle
lampade sciali8che, dall’arco a C o dalla testa dei chirurghi,
riducendo di oltre il 95% la carica ba7erica in prossimità del
campo operatorio e tavolo strumen8. L’unità mobile di
produzione aria sterile rispe7a la severa Norma ISO 5 rela8va
alle condizioni di sterilità in sala operatoria.

TOUL - Flusso laminare focalizzato è dotato di un filtro HEPA14 che elimina il 99,9% dei baDeri e 
microrganismi aerodispersi (anche il Coronavirus). 

Sale operatorie a flusso laminare: in queste sale di ul8ma
generazione dotate di grossi flussi laminari al soffi7o sul
campo operatorio, il tavolo madre viene quasi sempre
preparato e alloggiato fuori dal flusso laminare ed è quindi
esposto alla contaminazione ba7erica. A 60 minu8
dall’apertura degli strumen8 su sale operatorie a flusso
laminare ver8cale, su di essi è stata riscontrata una carica
ba7erica che arriva fino a 109,2 Unità Forman8 Colonia. Con
il passare delle ore la carica aumenta esponenzialmente.
TOUL Flusso laminare mobile protegge efficacemente il
tavolo esposto per tu7e le ore di durata dell’intervento.

Le fasi dell’intervento di chirurgia vascolare.

La preparazione degli strumenti: TOUL viene acceso
all’inizio della seduta operatoria e prima della
preparazione degli strumenti in modo da proteggerli già
dal primo minuto e anche durante la preparazione.

Durante tu7a la durata dell’intervento: TOUL - Flusso laminare
focalizzato viene spostato nei pressi del campo operatorio
affinché protegga dalla contaminazione sia il tavolo servitore che
il campo operatorio. TOUL produce un flusso laminare dire7o ed
elimina gli ostacoli.



TOUL perme9e la trasformazione di una sala operatoria da ISO 7 a ISO 5

NORMATIVA ITALIANA

La severa norma UNI 11425 2011 prevede che le sale operatorie ISO 5 siano obbligatorie per intervenS chirurgici
specialisSci quali i trapianS di organi, l’impianto di protesi (ortopediche, vascolari, spinali, reS erniali, urologiche,
ginecologiche), gli intervenS di neurochirurgia e oncologia ed altri intervenS complessi, di durata superiore ai 60
min e che richiedono un’elevaSssima protezione dell’area a rischio (tavolo operatorio, tavolo portastrumenS e
spazio operaSvo chirurghi).

Tracciabilità per la medicina difensiva

In presenza di una causa legale, speUa alla struUura sanitaria dimostrare di aver adoUato tu#e le procedure e
normaSve necessarie ad impedire il verificarsi di un’infezione, altrimenS non le resterà che subire una
condanna.

(Tribunale di Roma, sentenza del 27 seUembre 2018)
TOUL Operio è dotato di:
- EScheUa sterile presente nella confezione della copertura sterile che ne permeUe la massima tracciabilità.

L’eScheUa può essere inserita in cartella paziente.
- Codice a barre nella copertura sterile, che viene leUo dalla macchina in fase di accensione e mantenuto in

memoria. Le informazioni possono essere esportate tramite una penna USB e archiviate.

Sinistri per infezione*

• Il fenomeno delle infezioni ospedaliere risulta essere crescente, con percentuali superiori alla
media dal 2013 in poi e hanno raggiunto la quota massima nel 2019 (quasi 12%).

• Il costo medio dei sinistri per infezione è 101.751 Euro.

*Report Marsh 2022  - Studio sull’andamento del rischio da medical malprac8ce nella sanità italiana pubblica e privata.

Le infezioni in chirurgia vascolare. 
I pazienB soCoposB ad intervenB di chirurgia vascolare sono spesso affeF da altre patologie, che
aumentano sia il rischio operatorio che quello di contrarre infezioni nosocomiali. In uno studio
retrospeFvo eseguito su 2.950 pazienB vascolari, presso l’IsBtuto di Chirurgia Generale e
Cardiovascolare dell’Università di Milano, l’incidenza di infezione è stata del 4.9%.

La protesi vascolare biosinteBca può essere esposta ad infezioni da parte di microrganismi che
colonizzano il biomateriale. I microrganismi possono giungere in loco aCraverso una via direCa
durante la procedura di impianto, per via ematogena o linfaBca.

L’infezione della protesi è la prima causa di morte nella casisBca dei pazienB infeF e l’estensione agli
inguini delle anastomosi distali aumenta del 35-40% il rischio infeFvo protesico.

Sala Operatoria Classe ISO 5 Sala Operatoria Classe ISO 7 Sala Operatoria Classe ISO 5



TOUL Operio protegge strumenQ e campo operatorio dalla contaminazione baDerica 
consentendo un’efficace prevenzione delle infezioni baDeriche anche per 

lunghi intervenQ e senza limiQ di tempo. 

Il flusso laminare focalizzato TOUL è direDo e raggiunge il campo operatorio e/o gli strumenQ
chirurgici, senza interposizione di ostacoli (arco a C, la testa dei chirurghi, etc), garantendo una
sterilità molto più elevata dei sistemi tradizionali che invece agiscono su tuDa l’aria della sala
operatoria e il cui flusso viene deviato e/o contaminato da elemenQ non aseXci.

Condizioni Cleanroom: TOUL Operio protegge gli strumenQ con un flusso d’aria laminare sterile
filtrato aDraverso un filtro Hepa H14, già a parQre dalla preparazione e fino alla fine
dell’intervento chirurgico. Uno studio su TOUL - flusso laminare focalizzato con tavolo strumenQ
integrato, mostra una riduzione di circa il 98% della contaminazione rispeDo ad un tavolo
strumenQ convenzionale, a 60 minuQ dall’apertura.

(Possible instrument contamina0on in the opera0ng room during implanta0on of knee and hip arthroplasty. Journal for orthopedic and trauma
surgery. 2016 Germany)

Applicazione in sala operatoria.



Applicazione in sala angiografica.

TOUL – Flusso laminare focalizzato può essere uQlizzato ovunque, anche nella
Sala di ANGIOGRAFIA.

Spesso si sceglie di effeDuare intervenQ chirurgici nella sala di angiografia. Le sale di
angiografia molto spesso non sono dotate di flussi d’aria efficaci. TOUL – Flusso laminare
focalizzato crea un’area altamente aseXca in pochi secondi, garantendo la sterilità per
tuDa la durata dell’intervento chirurgico.
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COVID19

Il flusso laminare mobile TOUL può essere usato per effeCuare intervenB chirurgici minori in ambiente
ambulatoriale garantendo comunque un alBssimo livello di aseFcità.
Questo permeCe di smalBre le liste di aCesa post Covid19 e uBlizzare la sala operatoria per intervenB
chirurgici più importanB.

TOUL Operio crea condizioni di elevata aseFcità in qualsiasi ambiente e senza limi- di tempo. Nessun
lavoro impianBsBco e struCurale è necessario per l’installazione in ambulatorio. Gli strumenB possono
essere preparaB nella zona proteCa dal flusso laminare e si prosegue poi con lo spostamento del flusso
nella direzione del campo operatorio. TOUL flusso laminare focalizzato proteggerà efficacemente sia gli
strumenB che la ferita chirurgica.

Chirurgia delle Vene Varicose.

VANTAGGI per la STRUTTURA

•ElevaBssimo livello di aseFcità (Norma ISO 5) 
•Minori cosB di gesBone: costo ridoCo 
dell’ambulatorio vs sala operatoria e minore 
personale dedicato durante la seduta  
•Maggiore produFvità (diminuzione del tempo 
necessario per singola procedura) e quindi riduzione 
delle liste d’aCesa 
•Sistemi di tracciabilità per la medicina difensiva 

VANTAGGI per il PAZIENTE 

•Maggiore sterilità degli strumenB e del 
campo operatorio 
•I pazienB sono più sereni di essere soCoposB
ad una procedura ambulatoriale vs entrare in 
sala operatoria.
•Minore tempo di permanenza in ospedale 
per singola procedura 
•Minore rischio di contrarre ICA 
•Minore tempo delle liste di aCesa 

Applicazioni ambulatoriali. 
Smal<re le lunghe liste d’a=esa. 

CHIRURGIA delle VARICI

http://www.normeditec.com/
http://normeditec.com

