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Fluego laminare focalizzato orizzontale
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AGENDA

* Le sale operatorie attuali e le classificazioni ISO

* TOUL Operio: caratteristiche tecniche

* La normativa ISO 5 per interventi di chirurgia protesica
* Tracciabilita per medicina difensiva

* Applicazioni in chirurgia plastica e ricostruttiva
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Le attuali sale operatorie

Tipologie di flussi in sala operatoria
FLUSSI TURBOLENTI FLUSSI LAMINARI
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Le attuali sale operatorie

Studio sulla contaminazione degli strumenti durante interventi di
chirurgia protesica in sale operatorie ISO 5 dopo 60 minuti

Study: Possible instrument contamination in the operating room during implantation of Knee and Hip Arthroplasty (Thieme Verlag 2016)
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Le attuali sale operatorie

Studio sulla contaminazione degli strumenti durante interventi di
chirurgia protesica in sale operatorie ISO 7 dopo 60 minuti

Study: Possible instrument contamination in the operating room during implantation of Knee and Hip Arthroplasty (Thieme Verlag 2016)
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Le attuali sale operatorie

Studio sulla contaminazione degli strumenti durante interventi di chirurgia protesica in
sale operatorie ISO 7 dopo 60 minuti

Study: Possible instrument contamination in the operating room during implantation of Knee and Hip Arthroplasty (Thieme Verlag 2016)
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Le attuali sale operatorie

Studio sulla contaminazione degli strumenti durante interventi di chirurgia protesica in

sale operatorie ISO 5 dopo 60 minuti

Study: Possible instrument contamination in the operating room during implantation of Knee and Hip Arthroplasty (Thieme Verlag 2016)
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La nostra soluzione: TOUL Operio

TOUL - Flusso laminare orizzontale filtra I'aria e crea un flusso laminare di aria ultrapulito diretto nella ferita
chirurgica, senza interposizione di ostacoli (microscopio, testa del chirurgo etc). E’ dotato di un filtro HEPA14

che elimina il 99,9% dei batteri e microrganismi aerodispersi (anche il Coronavirus SARS-CoV-2).
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TOUL - Flusso laminare focalizzato ha una portata di 400 m3/h e quindi riduce sensibilmente anche i
microrganismi (compreso il Coronavirus SARS-CoV-19) di tutto 'ambiente in cui € posizionato. Con il passare del
tempo, tutta I'aria dell'ambiente verra quindi depurata piu volte:

... per un ambulatorio standard di 60 m3, significa che tutta |'aria del locale viene

filtrata ogni 10 minuti circa...! n
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TOUL Operio: caratteristiche e punti di forza

ELIMINARE GLI OSTACOLI ed ESSERE MOLTO VICINI
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TOUL Operio: caratteristiche e punti di forza

ELIMINARE GLI OSTACOLI ed ESSERE DIRETTI
sul campo operatorio e sul tavolo strumenti
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La normativa italiana UNI| 11425:2011 per chirurgia protesica

numero massimo di particelle/m?
Classe

0.1 um >0.2 um >0.3 um >0.5 um 21 um 25 um
ISO 1 10 2
ISO 2 100 24 10 4
ISO 3 1,000 237 102 35 8
ISO 4 10,000 2,370 1,020 352 83
ISO 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29
ISO 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293
ISO7 352,000 83,200 2,930
ISO 8 3,520,000 832,000 29,300
ISO9 35,200,000 8,320,000 293,000

La severa norma UNI 11425 2011 prevede che per interventi
chirurgici specialistici quali i trapianti di organi 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).
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Convalida particellare di TOUL — Flusso laminare focalizzato

’ospedale di Bolzano e la Fondazione G.B. Bietti di Roma
hanno redatto delle relazioni tecniche “Convalida

mggg;;';;@ Ea—— Particellare Dispositivo TOUL FLUSSO LAMINARE” sulle
Azienda Sanitera de Sudtirol performance dello strumento TOUL Operio in
VilonzBovern. 5 Ambulatorio eseguita presso la loro struttura. Le relazioni

- sono state condotte da una societa esterna VERAM con

CONVALIDA PARTICELLARE DISPOSITIVO strumentazione certificata UNI EN [SO 13205:2002,

“TOUL FLUSSO LAMINARE" . . .
utilizzata anche per la valutazione delle sale Operatorie.
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Risultati

@ IRCCS Fondazione G.B. Bietti Nella convalida si trova conferma della capacita del
PER LO STUDIO E LA RICERCA IN OFTALMOLOGIA ONLUS d [SpOSItiVO MTOU LII di pOter ga ra ntl re nel Ca m po di
intervento di interesse un'area rientrante nella
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ROMA classificazione 1SO 5, al pari di quanto presente di norma

in sala Operatoria con flussi laminari, anche in un

CONVALIDA PARTICELLARE DISPOSITIVO ambiente con caratteristiche strutturali ed impiantistiChe
“TOUL FLUSSO LAMINARE” inferiori.

Redazione e stovia deffe revisioni

[deioen [heviione Data Mative Redattn Apprvato &
Dett. Envico Srigu ing, ficcardo Potord!

£d.01 Rev. 00 112020 Primaemancne

e o e i SRS ol

Normeditec




La tracciabilita per la medicina difensiva

1) Etichetta Adesiva

presente nella copertura monouso sterile da
inserire nel report della seduta operatoria o nella
cartella del paziente

Ul  operiorsteristayiToul 40013001200

2) Codice a Barre
presente nella copertura sterile che viene letto
dalla macchina e mantenuto in memoria,
esportabile e archiviabile.
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CHIRURGIA PLASTICA — Applicazioni

PROTESI| MAMMARIE
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CHIRURGIA PLASTICA — Applicazioni

LIPOSUZIONI e LIPOFILLER
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CHIRURGIA PLASTICA — Applicazioni

RINOPLASTICA, BLEFAROPLASTICA,
INTERVENTI DI CHIRURGIA ESTETICA, RIMOZIONE NEVI, ETC.
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Per ulteriori dettagli consultare il sito

https://www.normeditec.com/applicazione/chirurgia-plastica-ricostruttiva/

oppure contattaci

info@normeditec.com: +39 348 7302445
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