Una mirada
distinta a la
amigdalectomia.

Descubra las ventajas clinicamente
comprobadas de Bizact™ 131

TEn 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE—el uso del dispositivo de amigdalectomia
Bizact™ dio como resultado un volumen no medible de pérdida de sangre en comparacion con literatura publicada
que indica 10.83 ml con Coblator™#*, 27.08 ml con electrocauterizacion [Roje] y 125 ml [Lachanas] con bisturf frio.



La herramienta
adecuada marca la
diferencia.

La tecnologia médica debe mejorar los
resultados

Reducir los costos globales de los servicios
médicos y contribuir a que cada paciente
tenga una experiencia positiva. Y esos factores
imprescindibles se logran de una manera mas
significativa cuando trabajamos juntos.

Por esta razén, nos hemos asociado con
especialistas en otorrinolaringologia para
disefar un dispositivo especificamente para
amigdalectomias, y asi brindar resultados
clinicos éptimos que generen valor
economico.

Se ha comprobado clinicamente que el
dispositivo Bizact™:

* Elimina casi por completo la pérdida de
sangre intraoperatoria®t

* Mejora la eficiencia en los
procedimientos’*>*

* Reduce laincidencia de hemorragias
postoperatorias®’$

1 En 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE—el uso del dispositivo de amigdalectomia Bizact™ dio como
resultado un volumen no medible de pérdida de sangre.

1 En 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE. El tiempo promedio de procedimiento para el dispositivo de
amigdalectomia Bizact™ fue de 7 minutos en comparacién con literatura publicada que indica 14.8 (uso pediatrico) y 20.5 (uso en
adultos) minutos [Lee] con electrocauterizacion y 27.3 minutos [Omrani] con Coblator™*

§ En 60 casos, que incluyeron pacientes (rango de edad 3-12 afos) en los EE. UU. No hubo ningin episodio de sangrado intraoperatorio
o postoperatorio, definidos como episodios de sangrado que requiriesen intervencion, en comparacion con las tasas de hemorragia
postoperatoria secundaria en la literatura publicada de 6.3% para la electrocauterizacién, 4% para la diseccién en frio y 2.4% para la
ablacién controlada [Francis].
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Disenado
especiticamente para
amigdalectomias.

El dispositivo Bizact™

e Optimiza el acceso transoral con una vara
de 12 cm

e Cuenta con una pinza curva que sigue el
lecho amigdalino

¢ Sella de manera fiable vasos de hasta
3mmé?

Optimiza el procedimiento
de principio a fin.

Los cirujanos que usan el dispositivo Bizact™
terminan sus procedimientos en la mitad
del tiempo, aproximadamente,’*>en
comparacién con el dispositivo Coblator™
y la electrocauterizacién. Esto es porque el
dispositivo Bizact™:

*

e Brinda una configuracién rapida y facil®*

e |aactivacién en linea facilita el sellado y la
transeccion eficientes

e Elimina casi por completo el sangrado
intraoperatorio’35¢

1 En 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE. El tiempo promedio de procedimiento para el dispositivo de
amigdalectomia Bizact™ fue de 7 minutos en comparacién con literatura publicada que indica 14.8 (uso pediatrico) y 20.5 minutos (uso en
adultos) [Lee] con electrocauterizacion y 27.3 minutos [Omrani] con Coblator™*

% 12 de cada 12 cirujanos y 13 de cada 15 enfermeros encuestados estuvieron de acuerdo.

§ En 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE. El uso del dispositivo de amigdalectomia Bizact™ dio como resultado
un volumen no medible de pérdida de sangre en comparacién con literatura publicada que indica 10.83 ml con Coblator™*, 27.08 ml con
electrocauterizacién [Roje]l y 125 ml con bisturi frio [Lachanas].

QEn comparacion con electrocauterizacién, Coblator™* y bisturi frio.



Caracteristicas del dispositivo

Disenado para un so
Oroposito.

O

El dispositivo Bizact™ fue disefiado en colaboracién con otorrinolaringélogos para
optimizar las amigdalectomias.

Configuracion
rapida y facil °*

Una configuracidn
sencilla contribuye

con la eficiencia en

los procedimientos.
Ademas, es més facil de
usar que el dispositivo
Coblator™?

112 de cada 12 cirujanos y 13 de
cada 15 enfermeros encuestados
estuvieron de acuerdo.

Mandibula curvada
que sigue la forma

12em

Longitud del eje de acceso.

del lecho de las

amigdalas.

Mango 000000000000 000000000000000000000 00
ergondémico para
mayor comodidad
en ambas manos.

Controles intuitivos  ......
para sellar y dividir
tejidos y vasos de hasta

3 mm de didmetro.

Dr. Eng Ooi
“Al final de la cirugia, se ven casi como si no hubieran sido tocados,
lesionados o danados” *

Director de la unidad de otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello del Centro
Médico Flinders y profesor adjunto, Universidad Flinders, Adelaida, Australia

FOpinion emitida en marzo de 2017 luego de 30 procedimientos.



Vision general de la tecnologia

Bajos niveles de energia.
Alto valor clinico.

El dispositivo Bizact™

Recibe energia de las plataformas de energia D ;
Valleylab™ que proporcionan sellos de calidad | (AMEe
constante y fiable. *h el sellado

El dispositivo Bizact™ usa energia bipolar
avanzada para sellar de manera permanente
los vasos sanguineos de hasta 3 mmé&. Recibe
energia de las plataformas de energia
Valleylab™ que:

e Miden constantemente la impedancia del
tejido sujetado

e Ajustan adecuadamente los niveles de
energia—en tiempo real-para mantener el V74 Después
efecto de tejido deseado |1 del sellado

e Dejan de suministrar energia
automaticamente cuando se haya
completado el sello

El resultado clinico consiste en sellos que
soportan una presion sanguinea sistodlica tres
veces mayor que la normal y una dispersion
térmica promedio de menos de 1 mm."0"1

TCon base en pruebas internas de laboratorio, la probabilidad de
ruptura = 360 mm Hg es = 6.1%.



Técnica distinta.
Vejores resultados.

En comparacion con el dispositivo Coblator™,

el dispositivo de amigdalectomia Bizact™:

e Ofrece una configuracion mas facil9 -
e Reduce el sangrado intraoperatorio’3*
e Reduce el sangrado postoperatorio®’*

En comparacion con un electrobisturi quirdrgico,
el dispositivo de amigdalectomia Bizact™ brinda:

* Menos sangrado durante y después de la cirugia'367+5
e Unatemperatura maxima de la tenaza externa considerablemente mas baja'?
* Un periodo de enfriamiento de las tenazas a 60 °C considerablemente més répido’

Dr. Ron J. Karni

“La extirpacién es tan eficiente en términos del sellado de vasos
que es muy poco comun que tengamos que hacer algo luego
de que hayamos extirpado la amigdala” **

Director, divisién de oncologia quirirgica de cabeza y cuello; profesor
adjunto, departamento de otorrinolaringologia - cirugia de cabeza y cuello.
Facultad de medicina de la Universidad de Texas en Huston

11 Opinién emitida en marzo de 2017 luego de 30 procedimientos.

112 de cada 12 cirujanos y 13 de cada 15 enfermeros encuestados estuvieron de acuerdo.

T En 48 casos—que incluyeron adultos (22+) en los EE. UU., (18+) en la UE—el uso del dispositivo de amigdalectomia Bizact™ dio como resultado
un volumen no medible de pérdida de sangre en comparacién con literatura publicada que indica 10.83 ml con Coblator™*, 27.08 ml con
electrocauterizacién [Roje] y 125 ml [Lachanas] con bisturi frio.

§ En 60 casos, que incluyeron pacientes (rango de edad 3-12 afos) en los EE. UU. No hubo ningtin episodio de sangrado intraoperatorio

o postoperatorio, definidos como episodios de sangrado que requiriesen intervencion, en comparacion con las tasas de hemorragia
postoperatoria secundaria en la literatura publicada de 6.3% para la electrocauterizacién, 4% para la diseccién en frio y 2.4% para la ablacion
controlada [Francis].



Sellado insuperable.

Imagenes con tincion de rojo picrosirio (PSR)'*¢

Electrocirugia
monopolar El vaso no
000000000000000000000 esta’ oCluI’dO

El vaso esté
completamente
) o ocluido
Dispositivo
Bizact™
Dispositivo
Coblator™ El vaso no

estd ocluido

Q El tejido dafiado aparece de color rojo oscuro y el tejido sano, de
color dorado.



Sellado insuperable.

Imagenes teiidas con hematoxilina y eosina (H&E)

Electrocirugia
monopolar

El vaso no
estd ocluido

El vaso esta
completamente
ocluido : "
Dispositivo
Bizact™
Dispositivo
El vaso no Coblator™

estdocluido  Joiiiiiiiiiiiiii..




Indicaciones de uso

Facil e intuitivo.

El dispositivo Bizact™es un
instrumento bipolar cuyo uso
previsto es en procedimientos
quirudrgicos en los cuales se
desea la ligadura y division de
vasos sanguineos, haces de
tejidos y vasos linfaticos.

La fusion de tejidos del
dispositivo puede usarse en
vasos sanguineos (arterias

y venas) y vasos linfaticos
de hasta 3 mm de didmetro.

El dispositivo Bizact™ esta
indicado para su uso en
procedimientos quirdrgicos
generales abiertos.

También estd indicado

para procedimientos de
otorrinolaringologia en
adultos, ninos y adolescentes
— los que incluyen la
amigdalectomia—para la
ligadura y division de vasos
sanguineos, haces de tejidos

y vasos linfaticos que estén
de 2 a 3 mm separados de
estructuras térmicamente
sensibles que no sean las
deseadas.

No se ha comprobado que

el dispositivo Bizact™ sea
efectivo para la esterilizacién
tubdrica o coagulacién
tubdrica en procedimientos
de esterilizacién. No lo use en
estos procedimientos.



Informacién sobre pedidos

Optimicemos |os

proced;
amigda

Comuniquese hoy mismo
con su representante de
ventas de Medtronic para
probar el dispositivo de
amigdalectomia Bizact™
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CONTENIDO SOLO PARA PROFESIONALES DE LA SALUD.

Nota a los pacientes: Todos los dispositivos mostrados aqui son
productos de prescripcion y deben ser obtenidos de un profesional o
médico con licencia. Los pacientes no pueden adquirir directamente
de Medtronic.

Compruebe la disponibilidad y la configuracién del producto en su
regién con nuestros representantes de venta.

© 2023 Medtronic. Reservados todos los derechos. Medtronic, el
logo de Medtronic y Otros, son en conjunto, marcas registradas de
Medtronic. Todas las demas marcas son marcas registradas de una
compafia Medtronic. Covidien es una compafiia que forma parte del
grupo Medtronic.



