bio
[iTec
_HP® FiLaC® SiLaC®
‘erapias minimamente invasivas con laser
nara hemorroides, fistulas y sinus pilonidales

__Sindolor

__ Contracciéon hemorroidal controlada
__ Excelente hemostasia

__ Maxima preservacion de la continencia
__ Procedimiento minimamente invasivo




Nuestras soluciones laser
en coloproctologia

LHP® para Hemorroides

(Hemorroidoplastia por laser)

Este procedimiento se utiliza para el tratamiento de las
hemorroides avanzadas bajo la anestesia adecuada. La energia
del laser se distribuye centralmente en el nédulo hemorroidal.
Mediante esta técnica se puede tratar la hemorroide en funcion
de su tamafio sin causar dafios al anodermo ni a la mucosa.

FiLaC® para Fistulas anales

(Oclusion por laser del trayecto de la fistula)

El objetivo es eliminar delicadamente el tracto fistuloso sin dafiar el
esfinter, para asi preservar al maximo todas las partes del musculo
y evitar la incontinencia. Ademas, el procedimiento FiLaC ofrece un
enfoque minimamente invasivo que puede realizarse en tan sélo
unos minutos, ya que la accion del Iaser hace que se prescinda de la
reseccion.

SiLaC® para Sinus pilonidales

(Oclusion con laser del sinus pilonidal)

Es el tratamiento ideal para curar el tracto sinuoso, preservar la
piel suprayacente y prevenir las recidivas. Sencillo y minimamente
invasivo, reduce la estancia hospitalaria y el periodo de baja,
ademas reduce el dolor y los cuidados postoperatorios, obteniendo
el mejor resultado estético.

Para completar laamplia gama de aplicaciones, existen otras posibles aplicaci-
ones proctolégicas del laser y las fibras biolitec®

__ Condilomas

__ Fisuras anales

__ Estenosis (endoscopica)

__ Extirpacién de pdlipos

__ Acrocordones




Estudios clinicos LHP®

Estudio comparativo en 121 pacientes LHP vs. escisién
VS. mucopexia*

Comparacion de los resultados de la hemorroidoplastia ldser
(LHP®), la hemorroidectomia (EH) y la mucopexia (MP).
Métodos: Estudio aleatorio, paralelo, doble ciego y pros-
pectivo de pacientes con hemorroides sintomaticas de 2°y
3°grado. Intervenciones segun secuencia de aleatoria por
ordenador. Seguimientode 1y 6 semanasy 1 afio.

Medicién de resultados: Recurrencia de los sintomas que
requieren tratamiento, intensidad y duracién del dolor tras

la cirugia, calidad de vida, incontinencia fecal y valoracién del
tratamiento por parte del paciente.

Resultados: LHP® duré 15 minutos, MP duré 16 minutos y EH
duré 29 minutos. La tasa de recidiva fue del 0% en EH, del 10%
en LHP®y del 22% en MP. LHP® y MP fueron menos dolorosos
gque EH. Laintensidad media del dolor postoperatorio
durante la defecacion tras LHP® fue de 3,8, tras MP

Resultados postoperatorios tras el tratamiento de la
enfermedad hemorroidal: Hemorroidoplastia con laser,
un tratamiento minimamente invasivo para las hemor-
roides sintomaticas**

Resultados: La hemorroidoplastia laser (LHP) es un procedi-
miento minimamente invasivo que provoca la contraccion de
los cojinetes hemorroidales con laser de diodo. Se inscribieron
en el estudio 50 pacientes con hemorroides de grado Il - lll y se
sometieron al tratamiento LHP® con un laser de diodo de 1470
nm. Se evalud prospectivamente el tiempo quirdrgico, el dolor
y las complicaciones postoperatorias, la resolucién de los sin-
tomasy el retorno a la vida cotidiana. Se evalué la recidiva del
prolapso hemorroidal y de los sintomas en un seguimiento de al
menos 6 meses. No se produjeron complicaciones intraope-
ratorias significativas. El dolor postoperatorio (12, 18y 24
horas después de la operacion) evaluado mediante una escala
visual analdgica (EVA) fue extremadamente bajo (media de
2). Todos los pacientes tratados volvieron a la vida cotidiana

de 4,0y tras EH de 6,4. Los pacientes que se sometieron
alatécnica LHP® se reincorporaron a su vida cotidiana
mucho mds rapido que los que se sometieron a la técnica MP
yalaEH. Los pacientes valoraron mejor LHP® que EH y MP.
Conclusiones: LHP® es una opcién seguray minimamente
invasiva para las hemorroides, mas eficazque MP y menos
que EH. Los pacientes valoran esta técnica mejor que las
otras dos.

* Results of the double-blind randomized controlled trial
comparing laser hemorrhoidoplasty with sutured mucopexy
and excisional hemorrhoidectomy

International Journal of Colorectal Disease
https://doi.org/10.1007/s00384-019-03460-6

dos dias después de la intervencién. En un sequimiento medio
de 8,6 meses, la tasa de recidiva fue del 0%. LHP® demostro
una gran eficacia en los pacientes seleccionados.

Las principales ventajas fueron el escaso dolor postope-
ratorio, la presencia de heridas perianales poco significativas,
la ausencia de medidas especiales de higiene anal y el escaso
tiempo quiruargico. Por lo tanto, la técnica LHP®, se considera
una técnicaindolora y minimamente invasiva en el tratamiento
de hemorroides.

** Postoperative discomfort and pain in the management
of hemorrhoidal disease: laser hemorrhoidoplasty, a minimal
invasive treatment of symptomatic hemorrhoids
Updatesin Surgery
https://doi.org/10.1007/s13304-019-00694-5



Hemorroldo-
Dlastia por
aser (LHP®

Si estd indicada la reduccion del cojinete hemorroidal, ya sea segmentaria o circular,
este tratamiento proporcionara al paciente un resultado mejor que el de los
procedimientos quirdrgicos convencionales para las hemorroides de sequndo y tercer
grado, especialmente en lo que respecta al dolor y a la recuperacion. Bajo la anestesia
local o general adecuada, la energia del Iaser controlada destruye los ganglios desde
el interiory preserva la mucosay las estructuras del esfinter.

_ Reduccion del tejido del nédulo hemorroidal

_ Oclusion de las arterias que alimentan al cojinete hemorroidal

_ Maxima conservacion del musculo, del revestimiento del canal anal y de la mucosa
_ Reparacion de la estructura anatémica natural

La emision controlada de la energia del |Iaser, aplicada debajo de la mucosa, reduce el
volumen del cojinete hemorroidal. Ademas, la reconstruccién fibrética genera nuevo
tejido conectivo, lo que garantiza la adhesién de la mucosa al tejido subyacente.
Esto también evita la aparicion o reaparicion de prolapsos. LHP® no se asocia con el
riesgo de estenosis. La cicatrizacion es excelente, puesto que, al contrario de lo que
ocurre con la cirugia convencional, no se precisa de incisiones ni suturas. El acceso
alahemorroide se realiza con una minima incisién en la zona del anodermo. Este
procedimiento minimamente invasivo evita las molestias de la cirugia tradicional.
Como resultado, el paciente experimenta menos dolor postoperatorio y puede
volver a su vida cotidiana en menos tiempo.

En el canal anal
__Sinincisiones

_ Sinextirpaciones
__ Sin heridas abiertas




usion por laser
trayecto de la

‘ula (FiILaC®

Procedimiento para tratar la fistula anal: Para cerrar el tracto fistuloso de la forma mas
eficiente posible, la fibra Iaser FiLaC® de emision radial se introduce desde el exterior

y se posiciona a ras del ostium interno. La energia laser se emite en la fistula. El tejido
epitelizado se destruye de forma controlada y el trayecto de la fistula se colapsa. Esto
también favorece y acelera el proceso de curacion. El ostium interno puede cerrarse
facilmente mediante una sutura.

Caracteristicas:

~ Minimamente invasivo _ Laflexibilidad de la fibra también
~ Facilmanejo permite su uso en fistulas complejas
‘ _ Independiente a la longitud _ Técnicarapiday reproducible

del trayecto fistuloso

Tratamiento del o
sinus pilonida
(SiLaC®)

El procedimiento SiLaC® para tratar el sinus pilonidal, permite destruir de forma
controlada las fosas y el trayecto subcutaneo comunicante. Con el procedimiento
SiLaC® se conserva la superficie del pliegue intergliteo y se evitan las

tediosas curas, ademas de las complicaciones de la cicatrizacion de la herida. El
procedimiento SiLaC® proporciona una tasa de éxito muy elevada.

Fibra FiLaC®

Ambos procedimientos se realizan con la fibra FiLaC® Gracias a la fibra FiLaC® se
aplica, de forma homogénea la energia laser a toda la extension del trayecto de
la fistula. La emision del anillo de 360°, asegura una destruccion fototérmica
del trayecto fistuloso y permite una oclusion completa. Gracias a la exclusiva
tecnologia Fusion® se garantiza la seguridad del tratamiento.




1. Ecografiaen 3D de una fistula anal transesfintérica situada a las 12 (contraste realzado por H,0.).

2. Ecografia obtenida justo detrds del colgajo de avance. En la zona de la abertura interna anterior del esfinter anal interno
se observan unas ecorreacciones fuertes debido a la energia aplicada. El colgajo protector es la zona isoecoica de abajo.

3. Ecografiade 5dias tras la operacion. En la zona tratada, las regiones hiperecoicas se difuminan formando un distrito hipoecoico.
Las dimensiones se corresponden con las del trayecto inicial de la fistula y muestran la profundidad de penetracién del laser.
Se muestra asimismo la aplicacién sequra del Idser y la cicatrizacion a corto plazo. Cortesia del Dr. A. Wilhelm.

Estudio clinico FiLaC®

Meta-andlisis FiLaC®*

Antecedentes: El cierre de fistulas con laser (FiLaC®) es una
novedosa técnica de preservacion de esfinteres para el tratami-
ento de fistulas anales. El objetivo de este estudio fue evaluar
la seguridad y la eficacia del procedimiento FiLaC®. Se realizaron
busquedas de articulos sobre FiLaC® en bases de datos como
PubMed/Medline, Scopus, Web of Science y Embase. Se incluy-
eron todos los estudios que informaban de los resultados de
FiLaC® en el tratamiento de la fistula. Los criterios de valoracién
fueron las tasas de curacion del cierre de la fistula con laser, las
complicaciones postoperatorias, incluida la incontinencia, los
aspectos técnicos del procedimiento y el fracaso de la curacion.
Resultados: Se incluyeron siete estudios. Hubo un total de
454 pacientes, de los cuales el 69,1% tenia una fistula anal
transesfintéricay el 35% habia sido operado previamente
(varias veces). La media de tiempo de intervencién fue de 18,3
minutos (rango 6-32 minutos). Con una media de seguimiento

Estudio clinico SiLaC®™”

Antecedentes: Existen varias técnicas quirdrgicas para el
tratamiento del sinus pilonidal, pero es objeto de controversia
cudl de ellas es la mas adecuada. El objetivo de nuestro estudio
fue evaluar la seguridad, la eficacia y el resultado clinico del
procedimiento de tratamiento con laser del sinus pilonidal.

Pacientes y métodos: Los pacientes afectados por un sinus
pilonidal fueron operados con laser en nuestro Instituto. Se
aplicé bajo anestesia local tras una pequefia incisién en la piel
de 0,5a1cmyunacuidadosalimpiezade los tractos sinuosos
con una cureta. A continuacion, se introdujo en el trayecto una
fibra de emision radial conectada a un Iaser de diodo con una
longitud de onda de 1470 nm. La energia del Iaser se aplicé en
modo continuo.

Resultados: Doscientos treinta y siete (237) pacientes que
sufrian de sinus pilonidal fueron operados con el procedimiento
ldser en nuestro Instituto de referencia y evaluados prospectiv-
amente (183 varones, mediana de edad de 24 afios, rango 14-58).

de 23,7 meses, la tasa media de curacién primaria fue del
67,3%y la tasa global de éxito de la reutilizacion de FiLaC®
fue del 69,7%. La tasa media de complicaciones fue del 4%.
Se traté de complicaciones menores, y la media ponderada del
impacto sobre la continencia fue del 1% en forma de manchas
fecales menores.

Conclusiones: FiLaC® puede considerarse una técnica eficazy
segurade preservacion del esfinter para el tratamiento de las
fistulas anales con una tasa de complicaciones aceptablemen-
te baja.

* A systematic review and meta-analysis of the safety and
efficacy of fistula laser closure, Techniques in Coloproctology,
https://doi.org/10.1007/s10151-020-02165-1

e observé una elevada tasa de cicatrizacion tras la
primerasesion (90,3%, 214 de 237) con una media de
tiempo de cicatrizacion de 47 dias (rango 30-70 dias). Se
ofrecié un sequndo tratamiento a los pacientes cuya primera
intervencion no fue satisfactoria. El éxito en este caso fue del
78,3% (18/23). La duracion del procedimiento oscild entre 20y
30 minutos y la morbilidad era reducida (infeccién de la herida
enel7,2%,17 de 237).

Conclusién: SiLaC® demostré ser un procedimiento seguro
y eficaz para tratar a los pacientes que sufren de sinus
pilonidales. Los resultados clinicos mostraron unas tasas de
morbilidad y recidivas menores que las que constan en otros
estudios que hacen referencia a otras técnicas modernas.

** A new minimally invasive treatment of pilonidal sinus
disease with the use of diode laser — A prospective large series
of patients; Colorectal Disease©

Alkiviades F. Pappas, Dimitrios K. Christodoulou;
https://doi.org/10.1111/codi.14285



Nuestros productos

LEONARDO DUAL 45

INVISIBLELASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURETO
DIRECT ORINDIRECT RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT
Diode-Laser 980 +/-30nmCW  30W (Max)
Diode-Laser 1470 +/-30nmCW  15W (Max)
EN60825-1:2008 EN60601.2:22:2007

VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE EXPOSURE TO DIRECT RADIATION

CLASS 3RLASER PRODUCT
Diode-Laser 635 +/-10nm CW 4mW (Max) (Aiming)
Diode-Laser 532 +/-10nm CW 1mW (Max) (Aiming)
EN60825-1:2008 EN60601-2-22:2007

A

c € 1984

CeramOptec GmbH

Siemensstr. 44, 0-53121 Bonn

LEONARDQO®

Modelo LEONARDO® Mini1470 nm LEONARDO® Mini Dual LEONARDO® DUAL 45
REF SL1470nmlew SL980 +1470nm1eW SL980 +1470nm45W
Longitud de onda 1470 nm 980 nmy 1470 nm 980 nmy 1470 nm
Potencia 12 W (1470 nm) 11w (880 nm)/ max. 45 Watt (1470 nm/15 Watt +
5W (1470 nm) 980 nm/30 Watt)
adjustable individualmente
Diametrode lafibra >360pum >360um 2360 pm

Luzguia

635 nm, max. 4 mw

635 nm, max. 4 mwW

532nmand 635nm, verde 1 mw,
roja4 mWw, intensidad controlada
por el usuario

Modo de tratamiento

Modo continuo, modo pulsado
(opcional), Sefial ELVeS®

Modo continuo, modo pulsado
(opcional)

Modo continuo, modo pulsado (opcional),
Sefial ELVeS®, segmentoELVeS®, modo Derma

Duracién de pulso/ pausa

0.01-1805s./0.01-180s.

0.01-1805s./0.01-180s.

0.01-605./0.01-60s.

Suministro energético

110-240 VAC, 50 - 60 Hz
(12 VDC @100 W)

110-240 VAC, 50-60 Hz
(12VDC @100 W)

110-240VAC, 50/60Hz, 450 VA

Baterfas

Baterias lon-litio

Baterias lon-litio

Dimensiones
(hxaxl)

6.0cm=x9.0cm x21.5cm

6.0cmx=x9.0cm x21.5cm

28 cmx37 cmx39 cm aprox.

Peso

900¢

900¢

8.5 kg aprox.

Todos los equipos laser incluyen, 3juegos gafas de seguridad, pedal, conector de enclavamiento, cable de alimentaciény manual en un estuche de transporte.

Fibras

REF Producto Ud. Envase longitud [m] @ puntade fibra [mm]
503100250 FiLaC® Fistula Probe, IC 10 2.6 1.85

503200740 Bare Fiber 600 pm, Flat Tip, IC 10 2.6 0.96

Kits

503100220 LHP® ProcedureKit, IC 5 2.6 1.85

503100255 FiLaC® Fistula Kit, IC 5 2.6 1.85

REF Producto Ud. Envase
400100100 Pieza de mano universal doble Luer 1

LA1371 Gafas de seguridad para el ldser 950-1010 L4 + 1470 L2 (montura integral), 1

transparentes




POngase en contacto
CON NOSOtros

para saber mas sobre todo un universo de terapias
laser minimamente invasivasser therapies

__ Enfermedades vasculares

__ Hemorroides y fistulas

— Amplio espectrode
enfermedades ORL

— HPBy tumores urolégicos

__ Tumores uterinos

__ Hernias discales: cervical y lumbar

__ Metastasis pulmonaresy
tumores bronquiales

biolitec® worldwide

biolitec AG biolitec Tibbi Cihazlari Ltd. Sti.

PT.Biolitec b ®

Vienna, Austria

phone: +4313619909 50
info@biolitec.de
www.biolitec.com

biolitec biomedical
technology GmbH

Jena, Germany

Phone: +493641519530

biolitec Schweiz GmbH
Wollerau, Switzerland
Phone: +41 55 555 30 20

biolitec Espafia
Madrid, Spain
Phone: +34 91 9910857

biolitec Italia SRL
Milano, Italy
Phone: +39 0284230633

Istanbul, Turkey
Phone: +90 216 574 7456

000 biolitec Spb
Saint-Petersburg, Russia
Phone: +7 812 4493752

biolitecFZ LLC
Dubai, UAE
Phone: +97144 298592

biolitec laser science and
technology Shanghai Ltd.
Shanghai, China

Phone: +86 21 6308 8856

biolitec Sdn. Bhd.
Selangor, Malaysia
Phone: +60 35569 7158

biolitec India Private Ltd.
Bangalore, India
Phone: +91 93275 11005

Tangerang, Indonesia
Phone: +62 21 537 2994

biolitec Korea Ltd.
Seoul, Republic of Korea
Phone: +82 2701 4707

Equipos Laserde Uso Medicoy
Fibra Optica SA de CV

México City, Mexico

Phone: +52 155 55 731800

biolitec BCIELTDA
Sdo Paulo, Brazil
Phone: +5511 2093 8602

CeramOptec GmbH
Bonn, Germany
Phone: +49 228 979670

Ceram OptecSIA
Riga, Latvia
Phone: +371 653 25994
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All fibers are free of latex and DEHP. Our
fibersare single use products (unless
otherwise indicated) delivered sterile for
immediate use.

Imprint

biolitec AG

Untere Viaduktgasse 6/9
A-1030 Wien

Phone: +4313619 90950
www.biolitec.com
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