Sterile Air Flow Gerate

Anforderungen der Hygiene fir  Intravitreale Medikamenteneingabe in den Glaskdrper (IVOM)

Die sterilen Air Flow Gerate Operio erméglichen die notwendigen hygienischen
Voraussetzungen um intravitreale Injektionen auch im ambulanten Bereich auszufiihren!

Die sterilen Air Flow Gerdate Operio ermdglichen die notwendigen  hygienischen
Voraussetzungen um Operationen und intravitreale Injektionen im ambulanten Bereich
auszufuhren! Jede Minute im OP ist kostbar, weil Operationssale zwischen 40 und 50 Euro pro
OP-Minute kosten (Quelle Arzteblatt) .

Operationen in der Augenchirurgie und intravitreale Injektionen (IVOM), kénnen mit den
sterilen Air Flow Geraten Operio auch im ambulanten Bereich ausgefihrt werden  ohne
Kompromisse fur die Hygiene .

Kostengunstig, ideal auch fir ambulante OP  -Zentren
Upgrade von EingriffsrAumen und OP  -Sélen

Schutzbereich fliir OP -Feld und Instrumente nach DIN 1946 -4 erfullt

Www.operio.eu



Die perfekte Losung fur aseptische
Bedingungen in der Ophthalmologie

=i

E

Konventioneller OP-Saal: bei traditionellen Zuluft Decken
istdie 8t e r i mui gekir beégrenzt und nur direkt unter
der Zuluft des Hepa Filters gegeben. Die Vorbereitung
der Instrumente und das OP-Feld befinden sich jedoch
meistens auRerhalb dieser Zone. Die A s t elLruifbesdihrt
dabei zuerst den FuRboden und verliert somit seine

Sterilitat. AnschlieRend wird die nun Ak ont ami mi & fi-tt € r i dlsi mi& tkdnventionellen

gleichmafig im OP-Raum verteilt. Bei diesem Prinzip ist
es fast unmoglich eine hohe Asepsis auf dem Gebiet
des OP-Feldes und der Instrumente zu gewdhrleisten .

Aufgrund der Kirze der Eingriffe gibt es in der
Augenchirurgie einen sehr hohen Patientenfluss im OP.
Diese Patienten kénnen selbst Keime in den OP mitbringen
die dann auch fir nachfolgenden Patienten zum Risiko
werden kdnnen..

Konventioneller Augen -OP

Die Sterilitdt des OP-Feldes und der Instrumente wird bei
vertikaler Stromung durch das OP-Mikroskop und das OP-
Team eingeschrankt. Es kommt zu Verwirbelungen und
Keimeintragen. Die Instrumente, Implantate und das
OP-Feld koénnen nicht effektiv gegen Keimeintrag
geschitzt werden .
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Mit Operio kodnnen die Instrumente und Implantate
immer im Schutzbereich mit den sterilen Air Flow
Geraten vorbereitet werden. Anschlielend wird der
Instrumententisch einfach zum OP-Gebiet verschoben und
der Schutzbereich wird dann auch um das OP-Gebiet
erweitert. Dadurch erreicht man bis zu 95 % mehr
Zuluft Decken.
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(siehe Studien) .

Der abnehmbare Instrumententisch von Operio ist in
verschiedenen Langen von 45 cm (fir intravitreale
Injektionen), 60 cm (fir ophthalmologische Operationen
und intravitreale Injektionen) sowie 75 cm erhaltlich ( far
Operationen die sehr viel Instrumentarium bendtigen) .
Die elektrische Hohenverstellung kann sowohl vom
sterilen OP-Personal (durch steril abgedecktes OP-
Display) als auch vom ubrigen OP-Personal mittels
separatem Display durchgefuihrt werden.

Augen -OP mit Operio

Der Schutzbereich wird von nahezu keimfreier,
schwebstoffgefilterter ~ Luft {berflutet und von der
Ubrigen Umgebung dynamisch abgeschirmt , also auch
gegen die von den anwesenden Personen abgegebenen
mikrobiell besiedelten Hautpartikel.

Aufgrund der Nahe der horizontalen und direkten
Stromung ohne Hindernisse kénnen die Instrumente,
Implantate und das OP-Feld am effektivsten gegen
Keimeintrage geschitzt werden.



Sterilitat far Instrumente, Implantate und OP -
Feld von der ersten bis zur letzten Minute!

1. Richten von Instrumenten 2. Verschieben 3. 0P
Im Gegensatz zu einem konventionellen Operationssaal kdnnen die Instrumente immer im Schutzbereich  mit den sterilen

Air Flow Geréaten Operio vorbereitet werden. AnschlieRend wird der Instrumententisch einfach zum OP-Gebiet verschoben
und der Schutzbereich wird dann auch um das OP-Gebiet erweitert.

Intravitreale Injektionen

Intravitreale Injektionen kénnen auch im ambulanten Bereich sicher mit Operio durchgefuhrt werden. Operio schafft die
notwendigen aseptischen Bedingungen damit intravitreale Injektionen in einem sterilen Umfeld durchgefuhrt
werden konnen unabhangig von den bestehenden Raumbedingungen . Bei den intravitrealen Injektionen kann aus
hygienischer Sicht auf eine raumlufttechnische Anlage verzichtet werden da es weder Anasthesie Gase noch
Rauchentwicklung von HF- Chirurgie Geraten gibt. Dieser steriler Air Flow wird vom Personal als sehr angenehm
empfunden, da es keine Kaltluft erzeugt.

Schutzbereich

Die Geréate verfiigen Uber eine 2-stufige Filterung (F7 und H14 Hepa Filter). H14 Filter bieten den derzeit besten Filterschutz
gegen Bakterien nach EN 1422. (In den vielen Kliniken werden im OP-Raum derzeit H13 Filter eingesetzt. H13 Filter
kénnen nicht, oder nur mit groBem Aufwand auf allfallige Leckagen getestet werden VDI 2083/3). Es wird eine nahezu
keimfreie, stabile Strdmung aus schwebstoffgefilterter Luft erzeugt, die sowohl die Instrumente als auch das OP-Feld
umfasst. Im Bereich der Instrumente und des OP-Feldes erzielt man RK 1a, d.h. es wird eine hohere Sicherheit als
bei RK 1b erzielt. (Daten in Infektiologische Bedeutung von Raumlufttechnischen Anlagen (RLTA) in Operations- und
Eingriffsraumen 2010 Kramerl, R. Kilpmann2, F.Wille3, B. Christiansen4, M. Exner5, und Koll. Zentralbl Chir 2010;
135(1): 11-17.

Beim konventionellen 1b OP-Saal gibt es keine Schutzzone weder fir das OP-Gebiet noch fir die Instrumente . Die
Keimbelastung beim 1b OP-Saal liegt nach 60 Minuten uber 63,5 KBE/m3 (Thomas Benenl, Frank Willel*, Liuder
Clausdorff2. Einfluss von unterschiedlichen Luftungssystemen auf die mikrobiologische Instrumentenreinheit Hyg Med
2013; 387 4).

Operio verfugt Uber eine elektrische Hohenverstellung welches es erlaubt den Schutzbereich individuell den Erfordernissen
der OP-Situation anzupassen. Durch die stdndige Reinigung der Luft mit Hepa Filtern wird auch der Keimpegel im
gesamten OP gesenkt.




Unbegrenzte Anwendungsmaoglichkeiten

Der grofdte Vorteil dieser sterilen Air Flow Geréate besteht in der Mobilitat, da diese bereits hach wenigen Minuten genutzt
werden kdonnen ohne jegliche Umbauarbeiten. Kleinere Eingriffe wie die Handchirurgie, VAC-Therapie, Entfernung von
Metallteilen usw. konnen aus der zentralen OP- Abteilung in den Eingriffsraum verlegt werden. Dies schafft sehr schnell
Zusatzkapazitaten fur den eigentlichen OP-Saal. Die sterilen Air Flow Systeme sind ideal um bestehende OP- Raume,
Schockraume und EingriffsrAume  kostengunstig und sicher aufzuristen . Operio erzeugt die notwendigen
hygienischen Voraussetzungen um Kkleinere Operationen (z. Bsp. Herzschrittmacher, Port-Operationen usw. ) auch in
Herzkatheterlaboren auszuflihren unabhangig von den bestehenden Raumbedingungen!

Einsatzgebiete : Ambulantes Operieren, VAC-Therapie von Intensivpatienten kénnen direkt auf Station ausgefuhrt werden,
da das Verlegen von Intensivpatienten in den Zentral-OP besonders zeit- und personalaufwendig ist, Upgrade von
Eingriffsraumen, Augenchirurgie, Intravitreale Injektionen, Orthopadie, Plastische Chirurgie, Erweiterung der Schutzzone im
OP, Implantate Chirurgie, Richten von OP-Instrumentarium, usw.).

Abnehmbarer Katarakt-Operation Intravitreale Medikamenteneingabe
Instrumententisch

Studien und Hygiene Gutachten

Infektiologische Bedeutung von Raumlufttechnischen Anlagen (RLTA) in Operations - und Eingriffsraumen 2010
Kramerl, R. Kilpmann2, F.Wille3, B. Christiansen4, M. Exner5, und Koll.  Zentralbl Chir 2010; 135(1): 11-17

Bei einer Studie durch die Universitat Greifswald konnte eine Reduzierung der Partikel im OP-Feld um das 1000-fache
nachgewiesen werden. Die Koloniebildenden Einheiten im OP-Feld wurden bei simuliertem OP-Betrieb um das 250-fache
reduziert (Prof. Dr. med. Axel Kramer, Institut fir Hygiene und Umweltmedizin, Greifswald).

Mdgliche  Instrumentenkontamination im  Operationssaal wahrend der Implantation von Huift- und
Kniegelenkendoprothesen  Priv.-Doz. Dr. Ulrich Quint St. Marien Hospital Hamm (Zeitschrift fur Orthopédie und
Unfallchirurgie April 2016)

Hochschule Luzern, Schweiz 2011: Schutzgradmessungen mit dem sterilen TAV-Instrumententisch
Die Schutzwirkung nach DIN 1946 Teil 4 wurden erfillt fir Instrumententische im Schutzbereich

Freistaat Thuringen vom 1/7/2009:

Partikelzahlen: die Zuluft entspricht den Bedingungen der Reinheitsklasse 1SO 5 und ist dementsprechend keimarm
entsprechend kleiner 1 KBE/m3).

Sedimentationsplatten: Sowohl bei simuliertem OP-Betrieb (0,2 KBE) als auch nach dem OP-Betrieb (0,3 KBE) wurden im
Schutzbereich sehr geringe Keimzahlen nachgewiesen. Damit wurden die beispielhaften Richtwerte nach DIN 1946 /4
fur Raumklasse 1a (unter 1 KBE) eingehalten

Hybeta 2014: die Positionierung der Testtische mit integriertem TAV-Laminar Air Flow erfolgte im Randbereich des OPs.
Mittelwerte mit TAV-Instrumententisch: 0,52 KBE/ h * 50 cm? (Anpassung des Mittelwertes auf Normflache)

Grenzwert fiir Raumklasse 1A gemaR Norm: O1 KBE/ h * 50 cm?

Konformitat zur mikrobiologischen Monitoring nach DIN 1946-4:12-2008, Anhang F.) Viele weitere Studien (Journal of
Hospital Infection 2002, 2003, 2010 und the journal of Orthopaedics and Traumatology 2011 12:2071 211) bestatigen die
Schutzwirkung nach DIN 1946-4.

Die Geréte tragen das C €—Zeichen und erfullen die Anforderungen tber Medizinprodukte 93/42 EWG/ Klasse |, 2007/47
EEC, sowie der Richtlinien 2004/108/CE, EN 60601-1-2:2014, EN 60601-1:2006, EN 1SO 14971:2012 und EN ISO
13485:2012. Die Schutzwirkung nach DIN 1946-4 wird erfillt.
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