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Instrukcja uzytkowania

GT Metabolic™ Magnet System



I GT Metabolic

GT Metabolic Magnets: MAG-01 (40 mm), MAG-02 (50 mm), MAG-04 (60 mm), MAG-05 (70 mm)
GT Metabolic Delivery System: DS-01
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24, PD-27
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1§ GT Metabolic

1. PRZEGLAD

Urzadzenia GT Metabolic™ Magnet System (,Magnet System”) sg przeznaczone do tworzenia
owalnego zespolenia miedzy dwoma segmentami jelita cienkiego (tj. dwunastnicy, jelita czczego, jelita
kretego) lub miedzy zotgdkiem a jelitem cienkim (tj. zespolenie jelitowe i/lub zespolenie zotgdkowo-

jelitowe).

Magnet System umozliwia zblizenie tkanek poprzez $ciskanie miedzy dwoma urzadzeniami Magnet
(zestaw dwoch (2) urzgdzen tego samego rozmiaru). Urzgdzenia te wystepujg w postaci zestawu
liniowych magnesow o dtugosciach 40 mm (numer katalogowy MAG-01), 50 mm (numer katalogowy
MAG-02), 60 mm (numer katalogowy MAG-04) lub 70 mm (numer katalogowy MAG-05), z ktérych
kazda zawiera centralny magnes rdzeniowy. Przycigganie biegunowe miedzy dwoma umieszczonymi
urzgdzeniami powoduje powstanie nacisku mechanicznego i stopniowg martwice tkanki znajdujgcej
sie pomiedzy obudowami Sciskajgcymi. Urzadzenia pozostajg potgczone magnetycznie

(zadokowane), podczas gdy tkanka wokét nich goi sie i przebudowuje, tworzgc solidne zespolenie.

Gdy wytrzymatos¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania zespolenia, potgczone urzgdzenia
zawierajgce martwiczg tkanke centralng opadajg do jelita i sg wydalane wraz z naturalnymi

wypréznieniami pacjenta.

A Ostrzezenie

Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tego

urzgdzenia wytgcznie do lekarzy lub na ich zlecenie.
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1§ GT Metabolic

2. OPIS URZADZENIA
GT Metabolic™ Magnet System sktada sie z nastepujacych urzgdzen:

Indywidualnie pakowane urzadzenia GT Metabolic Magnet (,Magnet) przeznaczone do
stosowania w zestawie dwodch (2) sztuk tego samego rozmiaru (40 mm (MAG-01), 50 mm

(MAG-02), 60 mm (MAG-04) oraz 70 mm (MAG-05)). Warianty magnesoéw o srednicy 40 mm i 50mm
sg przeznaczone do stosowania w jelicie cienkim (tj. w entero-enterostomii, w tym w odcinkach
dwunastnicy, jelita czczego i/lub jelita kretego). Warianty magnesow sroednicy 60 mmi 70 mm sg

przeznaczone do stosowania w zotgdku i jelicie cienkim (tj. w gastro-enterostomii).

Urzadzenia Magnet sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Kazdy GT Metabolic Magnet,
niezaleznie od wersiji, sktada sie z nastepujgcych materiatéw, wymienionychwedtug zawartosci

procentowej:
Sktadnik Procent zawartosci materiatu
Obudowa tytanowa 46,7%
Rdzen magnesu 35,9%
Kotnierz z PGLA 17,2%
Sprezyna ze stali nierdzewnej 0,2%

* GT Metabolic Delivery System (,Delivery System”): elastyczny cewnik doustno-zotgdkowy
stuzgcy do endoskopowego podawania magnesu. System Delivery System
przeznaczony do jednorazowego uzytku.

* GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (,Positioning Device”): pie¢
(5) modeli o roznej sile magnetycznej: 12N, 18N, 21N, 24N, 27N; stuzgce do laparoskopowego
przemieszczania i pozycjonowania kazdego magnesu w pozgdanym miejscu zespolenia w jelicie
cienkim. Urzadzenia do pozycjonowania laparoskopowego sg wielokrotnego uzytku i
dostarczane sg w stanie niesterylnym. Instrukcje dotyczagce czyszczenia i sterylizacji przed
uzyciem znajdujg sie w sekcji 13. INSTRUKCJE CZYSZCZENIA LAPAROSCOPIC
POSITIONING DEVICE
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1§ GT Metabolic
3. PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA

3.1 Przeznaczenie

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do tworzenia zespolenia jelitowego typu ,side-to-
side” (entero-enterostomia (40 mm, 50 mm) oraz gastro-enterostomia (60 mm, 70 mm)) w chirurgii
minimalnie inwazyjnej i laparoskopowej. Gdy wytrzymatos¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania

zespolenia, urzgdzenie jest naturalnie wydalane z organizmu.

3.2 Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do wykonywania kompresyjnych zespolenia
jelitowych typu ,side-to-side” (entero-enterostomia (40 mm, 50 mm) oraz gastro-enterostomia (60 mm,
70 mm)) w chirurgii minimalnie inwazyjnej i laparoskopowej. Urzgdzenie to jest narzedziem

chirurgicznym stosowanym w zabiegach chirurgii metabolicznej i bariatryczne;.

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw, u ktérych
wskazana jest entero-enterostomia lub gastro-enterostomia typu ,side-to-side” z opdznionym

drozno$cig, zgodnie z decyzjg chirurga prowadzgcego.

4. MATERIALY STYKAJACE SIE Z PACJENTEM

Wszystkie materiaty majgce bezposredni kontakt z tkankg pacjenta zostaty poddane badaniom
biokompatybilnosci zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami normy SO 10993-1. Wszystkie
wymagane badania potwierdzity, ze materialy te sg bezpieczne biologicznie w zakresie ich
przeznaczenia. Materiaty uzyte do budowy magnesu, ktére majg bezposredni kontakt z tkankag
pacjenta, obejmujg stop tytanu (Ti-6Al-4V ELI, klasa 23), kwas poliglikolowo-mlekowy (PGLA),
siarczan baru oraz stal nierdzewng (316LVM).
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1§ GT Metabolic

5. WAZNE

A Ostrzezenie

* Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wskazoéwki dotyczace stosowania urzadzen GT
Metabolic ™ Magnet jako narzedzia chirurgicznego do wykonywani a zespolenia
przewodu pokarmowego typu ,side-to-side”. Nie nalezy uzywac¢ Magnet System przed
doktadnym zapoznaniem sie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi

i petnym ich zrozumieniem.

* Niniejsza instrukcja obstugi nie stanowi przewodnika po technikach ani procedurach
chirurgicznych. Endoskopie i laparoskopie powinnywykonywac¢ wytgcznie osoby
posiadajgce odpowiednie przeszkolenie i zaznajomione z tymi technikami minimalnie
inwazyjnymi. Przed wykonaniem tych zabiegéw nalezy zapoznac sie zliteraturg
medyczng dotyczacg technik, powiktan i zagrozen.

e W przypadku wystgpienia zgonu lub innego powaznego zdarzenia zdrowotnego
zwigzanego ze stosowaniem system zgodnie z oceng lekarza
prowadzgcego, nalezy zgtosi¢ to producentowi oraz wiasciwym organom w danym
kraju.

6. PRZECIWWSKAZANIA

* Nie nalezy stosowac urzgdzen, jesli u pacjenta nie ma wskazan do wykonania zespolenia typu
»Side-to-side” dwdch (2) odcinkéw jelita cienkiego (entero-enterostomia) i/lub zotgdka (gastro-
enterostomia) z opéznionym droznoscig.

* Nie nalezy stosowa¢ urzadzen, jesli docelowe odcinki jelita cienkiego i/lub zotgdka majg
niewystarczajgcg droznos¢, abyumozliwi¢ odpowiedniprzeptyw jelitowy do czasu utworzenia
zespolenia typu ,side-to-side”.

* Nie nalezy stosowac tych urzgdzen, jesli u pacjentawystepujg niezagojone wrzody,krwawigce
zmiany chorobowe, nowotwoér lub jakakolwiek inna zmiana w miejscach docelowego
umieszczenia magnesow.

* Nie nalezy stosowaé tych urzadzen, jesli przewiduje sie konieczno$¢ wykonania badania
rezonansu magnetycznego (MRI) w ciggu 30 dni od umieszczenia magnesow lub do momentu
wydalenia urzadzen z organizmu. Magnesy Magnet nie sg bezpieczne w badaniu MRI.

* Nie nalezy uzywac tychurzadzen, jesli u pacjenta stwierdzono alergie namateriaty, z
ktérych wykonano magnes (stop tytanu (ASTM F136), parylen C, stal nierdzewna (316LVM),
neodym-
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7.

zelaza i boru (ASTM A1101)) lub materiatow, z ktdérych wykonano kotnierz (kwas poliglikolowo-

mlekowy (PGLA), siarczan baru).
Nie nalezy stosowac tych urzadzen, jesli pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca i/lub defibrylator.

Nie nalezy stosowac urzadzen, jesli pacjent ma wszczepione inne urzgdzenia elektryczne (np.
neurologiczne) lub implanty nieelektryczne lub metal, ktéry moze przyciggac urzadzenia Magnet.

Nie nalezy stosowac urzadzen, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze.

Nie nalezy stosowaé urzgdzen, jesli u pacjenta wystepujg schorzenia, w przypadku ktérych
endoskopia lub zabieg laparoskopowy bylyby przeciwwskazane, a takze w przypadku
jakichkolwiek istotnych wrodzonych lub nabytych anomalii przewodu pokarmowego w miejscu
umieszczenia magnesow lub dystalnie od niego.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na sytuacje, ktéra, jesli nie zostanie uniknieta, moze

spowodowaé powazne obrazenia lub smier¢ uzytkownika lub pacjenta.

Srodek ostroznosci: Srodek ostroznosci wskazuje na sytuacje, ktéra, jesli nie zostanie uniknieta,

moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta albo

uszkodzenie urzadzen.

7.1 OSTRZEZENIA

* Urzadzenia Magnet oraz Delivery System sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

* Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywac tychurzadzen, nawet jesli opakowanie
zostato otwarte, ale nieuzyto ich. Ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢
strukturalng urzadzen i/lub doprowadzi¢ do ich awarii, co moze skutkowac¢ obrazeniami lub
Smiercig pacjenta.

* Nalezy uzywac wytgcznie dwéch (2) magneséw dostarczonych przez firme GT Metabolic. Nie

nalezy prébowac uzywa¢ magnesoéw innych producentdow ani pojedynczego magnesu. Magnet
System zostat zaprojektowany do stosowania dwoch (2) magneséw w celu wykonania kazdego

zespolenia typu ,side-to-side”.

* W celu wykonania magnetycznego zespolenia kompresyjnego nalezy uzywac wytgcznie
dwodch urzgdzen magnetycznych firmy GT Metabolic o tej samej dtugosci (dwéch
urzadzen 40 mm (MAG-01), dwoch 50 mm (MAG-02), dwoch 60 mm (MAG-04) lub dwéch
70 mm (MAG-05)), aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie i kompresje urzgdzenia oraz zmniejszy¢

ryzyko jego przemieszczenia.
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1§ GT Metabolic

* Magnet System z dwoma magnesami o srednicy 40 mm lub 50 mm jest przeznaczony do
stosowania w entero-enterostomii w jelicie cienkim; urzadzenia te nie zostaty przebadane
klinicznie w tkance zotgdkowe;j.

* Magnet System z dwoma magnesami o srednicy 60 mm lub dwoma o $rednicy 70 mm zostat
przetestowany klinicznie i jest przeznaczony do stosowania w zotadku i jelicie cienkim (ij. do
gastro-enterostomii).

* Nie nalezy uzywac systemu magnetycznego, jesli ktérykolwiek z jego elementéw jest
pekniety, ztamany, wyszczerbiony lub w inny sposéb wyglagda na uszkodzony.

* Urzadzenia do pozycjonowania Laparoscopic Positioning Device sg dostarczane w stanie
niesterylnym i przed uzyciem nalezy je wysterylizowa¢ zgodnie z sekcjg 13. INSTRUKCJA
CZYSZCZENIA LAPAROSCOPIC POSITIONING DEVICE.

e Magnesy Magnets nie sg bezpieczne w przypadku badan MRI. Pacjenci nie mogag
poddawac sie badaniom MRI, gdy magnesy znajdujg sie w organizmie. Przed wykonaniem
badania MRI u pacjenta nalezy potwierdzi¢ usuniecie urzgdzen za pomocg badania
rentgenowskiego. Nalezy przekaza¢ pacjentowi karte urzgdzenia medycznego zgodnie z
opisem w sekcji 16. KARTA URZADZENIA MEDYCZNEGO DLA PACJENTA.

* Gdy urzadzenie Magnet umieszcza sie w dwunastnicy w celu wykonania zespolenia, musi
musi on znajdowac sie proksymalnie wzgledem zwieracza Oddiego i przewodow
trzustkowych, aby zachowa¢ ich droznos$¢ odpowiednio w stosunku do pecherzyka
z6tciowego i trzustki, oraz dystalnie wzgledem odzwiernika (1-2 cm).

* Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie rozszerzaé magnetycznego zespolenia
kompresyjnego w celu zmniejszenia ryzyka perforacji (lub innych uszkodzen) oraz
krwawienia.

* Nie nalezy usuwaé magneséw przed uptywem 14 dni, chyba Ze jest to medycznie konieczne,
aby umozliwi¢ wystarczajgcg przebudowe tkanki zapewniajgcg stabilnos¢ zespolenia oraz
zmniejszy¢ ryzyko krwawien lub wyciekow.

* Aby zminimalizowa¢ ryzyko niezamierzonych zaktécen, inne medyczne urzgdzenia
elektroniczne (np. pompy do infuzji hormondéw) powinny znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 2,5 cala od pojedynczego magnesu (dowolnego rozmiaru) oraz 3,0 cali od
sparowanych (potgczonych) magnesoéw, zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowej Komisiji ds.
Ochrony przed Promieniowaniem Niejonizujgcym (ICNIPR). W tej odlegtosci natezenie
statycznego pola magnetycznego wynosi 5 gauséw (0,5 mT) lub mniej i nie powinno
negatywnie wptywac na dziatanie innych urzgdzen medycznych
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1§ GT Metabolic

Stosowanie urzgdzenia Magnet u oséb z wszczepionym rozrusznikiem serca, defibrylatorem i/ lub

innymi wszczepialnymi urzgdzeniami elektrycznymi jest przeciwwskazane.

e Konieczna jest opieka pooperacyjna polegajgca na ocenie potencjalnego ryzyka zwezenia
zespolenia lub stenozy, w tym edukacja pacjentow na temat objawow oraz sytuacji, w ktorych
nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

7.2 SRODKIOSTROZNOSCI

* Podobnie jak w przypadku wszystkich urzgdzen i technik zespolen, w miejscach docelowych
powinna znajdowac sie zdrowa tkanka, aby umozliwi¢ gojenie sie tkanki podczas tworzenia
anastomozy.

* Nie nalezy stosowa¢ Magnet System w przypadku zwezenia, niedroznosci lub
innych nieprawidtowosci dystalnie od zespolenia, ktére mogg uniemozliwi¢ wydalenie
magnesow.

* Urzadzenia powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w
wykonywaniu zabiegdéw zespolenia przewodu pokarmowego oraz w chirurgii endoskopowej i
laparoskopowej.

* Urzadzenia Magnet i Delivery System sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ kazde opakowanie, aby upewnic¢ sie co do jego integralnosci. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, jesli istnieje podejrzenie naruszenia sterylnosci lub integralnosci
urzadzenia lub jakiegokolwiek jego elementu.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzagdzenia Magnet, Delivery System oraz Laparoscopic
Positioning Device pod katem ewentualnych uszkodzen lub wad. Zadnego uszkodzonego lub
wadliwego elementu nie nalezy uzywac i nalezy go zwréci¢ do producenta.

* Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ podczas obchodzenia sie z magnesami. Po otwarciu
opakowania zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekcji 12. PRZECHOWYWANIE ponizej
nalezy przechowywac urzgdzenia z dala od przedmiotéw i powierzchni przyciggajgcych
pole magnetyczne.

* W chirurgii laparoskopowej nalezy stosowac jednorazowe i niemetalowe/niemagnetyczne
trokary dostepne w handlu, aby zminimalizowac¢ przycigganie magnesow i urzadzen do
pozycjonowania laparoskopowego - Laparoscopic Positioning Device

* Nalezy zachowa¢ ostroznosc podczas operacji, aby unikng¢ uszkodzenia narzgdow
wewnetrznych, w tym tkanek krezki, podczas zabiegdw laparoskopowych. Uszkodzenia
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1§ GT Metabolic

narzgdow wewnetrznych i/lub krezki (istniejgce wczesniej lub spowodowane zabiegiem)

nalezy naprawic przed zamknieciem rany operacyjne;.

* Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikngé uszkodzenia tkanek (np. rozdarcia btony
surowiczej) podczas uzywania instrumentéw laparoskopowych i laparoskopowego urzgdzenia
pozycjonujgcego przy przesuwaniu magnesu wewngtrzkanatowego do pozgdanego miejsca
zespolenia w jelicie cienkim. Jelito nalezy zbada¢ pod kgtem ewentualnych uszkodzen i

koniecznosci zszycia wedtug uznania lekarza.

* Podobnie jak w przypadku kazdej techniki lub urzgdzenia do zespolenia oraz zgodnie ze
standardowymi praktykami chirurga, nalezy wyeliminowa¢ napiecie w miejscu zespolenia, aby
zminimalizowa¢ ryzyko krwawienia lub wycieku. Na przyktad, w uzasadnionych przypadkach
nalezy usungé¢ zrosty ze sciany brzucha, jelit lub zotgdka; w stosownych przypadkach

rozwazy¢ rozciecie sieci wiekszej; oraz rozwazy¢ zastosowanie szwow podtrzymujgcych.

* Odzyskanie magneséw moze by¢ konieczne wedtug uznania lekarza i zaleca sig, aby w sali
operacyjnej znajdowato sie dostepne w handlu endoskopowe urzgdzenie do odzyskiwania (np.
GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD-02), Steris Healthcare Roth Net®Retriever,
Olympus EndoJaw Biopsy Forceps #FB-210U).

* W zaleznosci od decyzji lekarza moze by¢ konieczne wykonanie enterotomii jelitowej i/lub
gastrotomii w celu umieszczenia lub usuniecia magnesu (magnesow). Zaleca sie, aby w sali
operacyjnej znajdowaty sie dostepne w handlu urzadzenia do zszywania lub szycia zgodne ze
standardowg praktyka danej placowki.

* Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas operacji, aby upewnic sie, ze nie wystepuje skrecenie
proksymalnej czesci jelita wzgledem dystalnej, poniewaz odgatezienie zotciowo-trzustkowe
powinno znajdowac sie po lewej stronie, a odgatezienie wspodlne po prawej stronie, a takze
aby po umieszczeniu i potgczeniu magnesow nie doszto do nieprawidtowego obrotu w poblizu

miejsca zespolenia.

e Zaleca sie zamkniecie ubytku krezkowego po umieszczeniu urzgdzeh zgodnie ze
standardowymi praktykami placéwki, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
przepukliny wewnetrznej z towarzyszaca niedroznoscig jelit. Podobnie jak w przypadku kazdej
operacji zotgdkowo-jelitowej i brzusznej, ryzyko wystgpienia przepukliny wewnetrznej i
niedroznosci jelit po operacji nie jest zerowe, nawet po zamknieciu
defektu krezkowego a pacjent powinien zosta¢ poinformowany o objawach wskazujgcych, kiedy

nalezy zgtosic¢ sie po pomoc medyczna.
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1§ GT Metabolic

* Pacjentom nie wolno przepisywac ani przyjmowac niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ) ani aspiryny w ciggu 14 dni przed zabiegiem, a takze nalezy unika¢ stosowania tych
lekéw przez 14 dni po zabiegu.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z wskaznikiem masy ciata (BMI) > 50 9mze
wzgledu na ryzyko wystgpienia powiktan chirurgicznych.

e Jesli u pacjenta wskazany jest dodatkowy zabieg chirurgiczny Zzotgdka w tym samym czasie
co zabieg zespolenia typu ,side-to-side”, zaleca sie najpierw umiesci¢ magnesy, a dopiero
potem przeprowadzi¢ zabieg zotgdkowy, aby zmniejszy¢ potencjalny stres, ktéry mogiby
wynika¢ z wprowadzenia systemu podajgcego przez zotgdek po zabiegu chirurgicznym
zotagdka.

e Pacjentéw nalezy monitorowaé, w tym wykonywac¢ zdjecia rentgenowskie wedtug uznania
lekarza, aby zapewni¢ prawidtowe przemieszczanie sie magnesow przez uktad pokarmowy w
kierunku naturalnego wydalenia oraz wykluczy¢ konieczno$¢ ponownej interwenciji
chirurgicznej, upewnic sie, ze nie pozostaty zadne ciata obce, a zespolenie jest drozne. Zaleca
sie wykonywanie zdje¢ rentgenowskich co najmniej raz w tygodniu, jesli magnesy nie zostaty
wydalone w ciggu 50 dni od zabiegu umieszczenia urzadzenia.

* U niektérych pacjentdw urzgdzenie moze przemieszczac sie wolniej. W przypadku braku
koniecznosci ponownej interwencji chirurgicznej lekarz powinien rozwazy¢ reczne usunigcie
(np. za pomoca kolonoskopii) urzadzenia po uptywie 90 dni, jesli nie nastgpito naturalne
wydalenie.
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8. POTENCJALNE KORZYSCI | POZOSTALE RYZYKO

Potencjalne korzysci wynikajgce ze stosowani GT Metabolic™ Magnet System obejmujg: brak
koniecznosci wykonywania naciecia lub chirurgicznego zamykania tkanki w celu umieszczenia
magnesow; magnesy przemieszczajg sie wytgcznie w obrebie zotgdka i Swiatta jelita, a nastepnie sg
wydalane w sposob naturalny, nie pozostawiajgc zadnych trwatych elementéw w organizmie; zabieg
jest w petni odwracalny metodg laparoskopowg przy uzyciu konwencjonalnych technik chirurgicznych

(np. zszywek) wzdtuz ptaszczyzny zespolenia.

Niepozgdane skutki uboczne i ryzyko zwigzane z wykonaniem zespolenia typu ,side-to-side” przy
uzyciu Magnet System mogg obejmowac¢ miedzy innymi: nieszczelno$¢ zespolenia, krwawienie,
niedrozno$¢ lub zakazenie; zwezenie zespolenia; przepukling wewnetrzng; niedroznosc jelit;
niedroznos¢ jelitowa; bdl; rozciecie jelita (np. rozdarcie btony surowiczej) lub perforacja; niepozadana
reakcja tkankowa lub uszkodzenie tkanki; owrzodzenie i/lub bliznowacenie jelita; wzdecie brzucha;
biegunka; zaparcie; nudnosci; wymioty; zespot dumpingu; zadtawienie lub aspiracja w przypadku
potkniecia elementu Magnet; niedobory witamin lub mineratéw; koniecznos¢ ponownej interwencji

chirurgicznej (np. w przypadku braku wydalenia); lub zgon.

1419-10 Rev 1 — Specyfikacja, grafika, instrukcja obstugi, Magnet System, UE Data wydania: 07 maja 2026 .
Strona 13 z 39



1§ GT Metabolic

9. TESTY SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do tworzenia zespolenia jelitowego typu ,side-to-
side” (entero-enterostomia (40 mm, 50 mm) oraz gastro-enterostomia (60 mm, 70 mm)) w chirurgii
minimalnie inwazyjnej i laparoskopowej. Gdy wytrzymatos¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania
zespolenia, urzgdzenie jest naturalnie wydalane z organizmu. Przeprowadzono badania kliniczne w

celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci urzadzen w zakresie ich przeznaczenia.

GT Metabolic Magnet System (40 mm, 50 mm)

Przeprowadzono badanie kliniczne z wykorzystaniem GT Metabolic Magnet System [Magnet (40 mm,
MAG-01), Magnet (50 mm, MAG-02), DS-01 (Delivery System) oraz Laparoscopic Positioning Device
(LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24, PD-27)] w celu potwierdzenia skutecznosci urzgdzenia w

bezpiecznym tworzeniu droznej entero-enterostomii typu ,side-to-side”.

Zarys badania przedstawia sie nastepujaco:

Wykonanie zespolenia kompresyjnego typu ,side-to-side” przy uzyciu Magnet System do
zespolenia DI Biofragmentable firmy GT Metabolic Solutions (Magnet System, DI
Biofragmentable) w celu wykonania zespolenia dwunastniczo-jelitowego

Tytut badania
u 0s6b dorostych z otytoscia, z cukrzyca typu 2 lub bez niej.

,Badanie kliniczne”

Prospektywne, jednoramienne, wieloosrodkowe badanie obejmujgce pieé regionéw
(Republika Gruzji, Kanada, Australia, Wtochy i Chile) z okresem obserwacji trwajgcym
jeden rok.

(ClinicalTrials.gov: NCT05692518, NCT06467955, NCT06473831, NCT06613711, NCT06613724)

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat wigcznie) z otytoscig (BMI 30-50 *9™) z cukrzycag typu 2
Populacja (T2DM, HbA1c = 6,5%) lub bez niej, kwalifikujgcy sie do zabiegu duodenoileostomii w celu

Projekt badania

badana przekierowania jelit.

* Gléwny punkt koncowy dotyczacy skutecznosci. Zespolenie dwunastniczo-
jelitowe typu ,side-to-side” zostanie uznane za wykonalne, jesli po trzech
miesigcach wyniki bedg pomysine:

Gtéwne punkty ) ) . ) .
kohcowe * Umieszczenie systemu MAGNET (wyréwnanie magneséw w_ponad 90%); oraz
dotyczace *  Przejscie magneséw bez koniecznosci ponownej interwenc;ji chirurgicznej; oraz
skut_eczn95m I » utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego radiologicznie.
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo: Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z
leczeniem.

Sukces zabiegu po 90 dniach dla poszczegdlnych pacjentéw definiuje sie jako spetnienie wszystkich
trzech kryteriéw skutecznosci: (1) umieszczenie z wyréwnaniem (ij. potgczenie dwdch magnesow),
(2) naturalne przejscie urzadzenia bez inwazyjnej ponownej interwenciji (np. urzgdzenie nie wymaga

recznego ani chirurgicznego usuniecia) oraz (3) utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego
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1§ GT Metabolic

radiologicznie. Sponsor uznat sukces za osiggniety, jesli wszystkie trzy kryteria byty spetnione ,do 90
dni wigcznie”. Utworzenie droznego zespolenia po wydaleniu mogto zosta¢ potwierdzone
radiologicznie lub endoskopowo.

Urzadzenie przekroczyto prég skutecznosci (= 80% pacjentdéw spetniajgcych wszystkie kryteria) przy
n = 118 leczonych pacjentach.

Sto czternascie (114) oséb spetnito wszystkie trzy kryteria (96,6%, 114/118), co oznaczato osiggniecie

gtéwnego punktu kohcowego — sukcesu dziatania systemu GT Metabolic Magnet System

Kryteria skutecznosci Magnet System (Magnet 40 mm, 50 mm)

. 2 40 mm Magnet 50 mm Magnet RAZEM
Kryteria skutecznosci n =89 n=29 N=118
Um'eszﬁnzzgfeigﬁiz%@a 2 WyroWnaniem 89 (100%) 29 (100%) 118 (100%)
= (o]
Przeprowadzenie zabiegu bez o 0 0
koniecznosci ponownej inwazyjne;j 88 (98,9%) 27 (93,1%) 115 (97,4%)
interwenc;ji
Utworzenie droznego zespolenia o o 0
potwierdzone radiologicznie 87 (97,8%) 28 (96.,6%) 115 (97.4%)
SUKCES:
Spetnia WSZYSTKIE kryteria skutecznosci 87 (97,8%) ) Ui LRI

Czterech uczniow nie spenito wszystkich trzech kryteriéw sukcesu:

* 1 pacjent (40 mm) wycofat zgode przed wydaleniem urzgdzenia i w analizie uznano go za
przypadek najgorszego scenariusza niepowodzenia w zakresie naturalnego przejscia i
utworzenia droznego zespolenia.

* U 1 pacjenta potwierdzono zwezenie (40 mm): magnesy Magnet zostaty naturalnie wydalone
w 27. dniu; endoskopia przeprowadzona w 90. dniu wykazata opréznianie zotgdka do
dwunastnicy, ale nie stwierdzono przeptywu przez zespolenie dwunastniczo-jelitowe.
Pacjent byt obserwowany przez rok (do 360. dnia) i nie odnotowano zadnych probleméw

klinicznych ani zdarzen niepozgdanych.
* W 2 przypadkach konieczne byto usuniecie urzgdzenia (kohorta 50 mm):

1) Urzadzenia Magnet utworzyly drozne zespolenie, opadty i powoli przemieszczaty sie
przez jelito cienkie bez probleméw klinicznych ani zdarzeh niepozagdanych. Badacz
bez problemdow usunat zestaw magneséw z jelita sSlepego za pomoca kolonoskopii w

93. dniu.
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2) U pacjenta wystgpito zapalenie otrzewnej w 6. dniu przed wykonaniem zespolenia, a
magnesy Magnet zostaty usunigte przez chirurga spoza badania w ramach leczenia
zapalenia otrzewnej (zdarzenie opisane w sekcji dotyczacej zdarzen

niepozadanych).
Mediana czasu pobytu w szpitalu wyniosta 1 dzienh, a srednia 1,2 dnia (0,07 SEM).

Czas wydalenia urzgdzenia (mierzony w dniach od zabiegu badawczego) oparto na zgtoszeniach
samych uczestnikow. Uczestnicy zostali przeszkoleni w zakresie sprawdzania stolca pod katem
wydalenia urzgdzenia oraz samodzielnego zgtaszania daty wydalenia badaczowi prowadzgcemu
badanie. Wykonano zdjecia rentgenowskie w celu monitorowania wypadniecia urzadzenia z miejsca
zespolenia oraz jego przemieszczania sie w wyniku perystaltyki (tj. naturalnego przemieszczania sie
wraz z trescig pokarmowg przez przewod pokarmowy), aby upewni¢ sie i ostatecznie potwierdzic, ze
urzgdzenia nie sg juz obecne. Potwierdzenie wydalenia urzadzenia byto mozliwe na podstawie zdjec
rentgenowskich lub endoskopii. Protokdt badania zezwalat na stosowanie  Srodkow
przeczyszczajgcych, jesli u pacjenta wystepowaty zaparcia, biorgc pod uwage, ze perystaltyka i rytm

wyproznien roznig sie u poszczegodlnych pacjentow.

Nie wszyscy uczestnicy byli $wiadomi wydalenia urzadzenia ,Magnet” (dwoéch potgczonych
elementéw) wraz z katem. Czterdziesci procent (40%, 46/115) uczestnikéw, u ktérych urzgdzenia

.Magnet” zostaty wydalone w sposob naturalny, byto tego swiadomych i samodzielnie zgtosito dzien
wydalenia. Jeden uczestnik, ktéry wycofat zgode, zostat wykluczony z analizy, a u dwdch uczestnikow
urzgdzenia ,Magnet” zostaty odzyskane. Ponizsza tabela podsumowuje czas wydalenia na podstawie
zgtoszen wiasnych (n = 46), a w przypadkach, w ktérych zgtoszenia wtasne nie byly dostepne, jako
najgorszy scenariusz do oszacowania czasu wydalenia wykorzystano potwierdzenie wydalenia

urzgdzenia (tj. zatozono wydalenie w dniu wykonania badania obrazowego).

Magnet System (Magnet 40 mm, 50 mm) — czas wydalenia

Magnet — Magnet
Czas wydalenia dane Samodzielna ocena lub
(dni) zgloszone potwierdzenie w badaniu
przez obrazowym
pacjentéw n=115
n=46*
Mediana 28 dni 30 dni
Srednia (SEM) 30,7 (1,9) dni 33,8 (1,3) dni
Zakres ) .
min., 15, 80 dni 11, 97 dni
maks.

2 Pacjent, ktory wycofat zgode na zgtoszenie dotyczgce wydalenia, zostat pominigty w niniejszym podsumowaniu; u dwdch
pacjentéw magnesy zostaty usunigte, a nie nastapito ich naturalne wydalenie, jak opisano wczesnie;j.
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W sumie zgtoszono 251 zdarzen niepozgadanych w catym okresie obserwacji u 76 unikalnych
pacjentéw (czestos¢ wystepowania 64,4%, 76/118), z czego 26 zdarzen sklasyfikowano jako powazne

(czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen niepozadanych 15,2%, 18/118).

W okresie 30 dni po operacji zgtoszono fgcznie 95 zdarzen niepozgdanych u 58 unikalnych pacjentéw
(czestos¢ wystepowania 49,2%, 58/118), z czego pie¢ (5) zdarzen sklasyfikowano jako powazne

zdarzenie niepozgdane (SAE) (czestos¢ wystepowania 4,2%, 5/118).

Trzy zdarzenia (czestos¢ wystepowania 2,5%, 3/118) zostaty ocenione jako zwigzane z urzadzeniem
Magnet, jak opisano ponizej. Sto dziesie¢ (110) sposrod wszystkich zdarzen zostato ocenionych jako
zwigzane z procedurg badawczg, przy czym zadne nie byto zwigzane z systemem wprowadzajgcym
ani laparoskopowym urzgdzeniem pozycjonujgcym. Nie odnotowano zadnych przypadkéw krwawienia
z zespolenia, wyciekéw, zakazen ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych zgonow w catej
grupie (n = 118) objetej obserwacja, przy czym 21 pacjentow (28,0%, 33/118) byto obserwowanych

przez okres jednego roku.

Magnet System (Magnet 40 mm, 50 mm) — podsumowanie zdarzen niepozadanych

40 mm Magnet

50 mm Magnet

taczna liczba

taczna liczba

i i . _ " magnesow
Kategoria zdarzen niepozadanych (n=89) (n=29) magnesow (N=118)
(AE) Caly okres Cata obserwacja (N=118) 30 dni po

obserwacji Wszystkie osoby operacji
objete obserwacja
Unikalni pacjenci z zdarzeniami 52 (58,4%) 24 (82,8%) 76 (64,4%) 58 (49,2%)
niepozadanymi —
n (% wszystkich oséb z kohorty)
taczna liczba zdarzen 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95 (37,8%)
niepozadanych —
n (% wszystkich zdarzen
niepozagdanych w catej grupie)
Zdarzenia niepozadane zwigzane 1(1,1,1%) 2 (2, 6,9%) 3 (3, 2,5%) 2(2,1,7%)

z magnesem
n (czesto$¢ wystepowania (n, %))

Dziatania niepozadane zwigzane
z zabiegiem’
n (Czestos¢ wystepowania (n, %))

76 (34, 38,2%)

34 (16, 55,2%)

110 (50, 42,4%)

55 (42, 35,6%)

taczna liczba powaznych
zdarzen niepozadanych (SAE) —
n (czestos$¢ wystepowania (n, %))

20 (13, 14,6%)

6 (5, 17,2%)

26 (18, 15,2%)

5 (5, 4,2%)

Powazne zdarzenia niepozadane
zwigzane z magnesem i/lub
zabiegiem (powiktania)’

n (Czestos¢ wystepowania (n, %))

11(9, 10,1%)

3 (3, 10,3%)

14 (12, 10,2%)

5 (5, 4.2%)

" Nie stwierdzono zadnych zdarzen zwigzanych z systemem podawania lub laparoskopowym urzgdzeniem pozycjonujgcym
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Magnet System (Magnet 40 mm, 50 mm) Zdarzenia niepozadane wedtug klasyfikacji Clavien-Dindo

. taczna liczba
Klasyfikacja Claviena- 40 m(r: LVIggg)net 20 m(rrr‘l=l\gg)gnet chrzr:‘:g:‘;:gev magnesow
g Wszystkie badania Wszystkie badania (N=118) g‘(l)_d1n1i12°
kontrolne kontrolne Wszystkie osoby operacji
objete obserwacja
Stopien | 51 (33,3%) 55 (56,1%) 106 (42,2%) 44 (46,3%)
(n (% zdarzen niepozadanych w
kohorcie))
Stopien II: 0 o 0 0
(n (% zdarzen niepozadanych w 80 (562,3%) 32 (32,6%) 112 (44,6%) 33 (34,7%)
kohorcie))
Stopie IlI: 21 (13,7%) 11 (11,2%) 32 (12,7%) 18 (18,9%)
(n (% zdarzen niepozadanych w
kohorcie))
Stopien IV: 1(0,6%) 0 (0%) 1(0,4%) 0
(n (% zdarzen niepozadanych w
kohorcie))
Stopien V: (n (% zdarzen 0 (0%) 0 (0%) 0 0
niepozadanych
w kohorcie))
a7 o s A T ) 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95 (37,8%)
niepozadanych w kohorcie
(% LACZNEJ liczby
zdarzen niepozadanych)

Wiekszo$¢ zdarzen niepozgdanych (86,8%, 218/251) w calym okresie obserwacji zostata

sklasyfikowana jako zdarzenia o niskim stopniu wedtug skali Clavien-Dindo (stopien 1 i Il).

Dwadziescia szes¢ zdarzeh niepozadanych (26) u 18 réznych pacjentow (czestos¢ wystepowania
15,2%, 18/118) spetnito kryteria zgtoszenia jako powazne zdarzenie niepozadane (SAE) w trakcie
catego okresu obserwacji. Jedenascie (11) ze wszystkich SAE oceniono jako zwigzane z
9/89).

niepozadanych (SAE) wystagpito w okresie 30 dni po operacji; wszystkie oceniono jako zwigzane z

urzgdzeniem/zabiegiem u 9 réznych pacjentow (10,1%, Pie¢ powaznych zdarzen

urzgdzeniem/zabiegiem u czterech réznych pacjentow (4,2%, 5/118).

W trakcie catego badania, tgcznie z okresem obserwaciji, trzy zdarzenia niepozgdane oceniono jako
zwigzane z urzgdzeniem Magnet (czestosé wystepowania 2,5%, 3/118). Jedno powazne zdarzenie
niepozadane (SAE), przypadek zapalenia dwunastnicy, oceniono jako zwigzane z urzadzeniem
Magnet i procedurg badawczg. Magnesy Magnet zostaty pomy$inie umieszczone i w 19. dniu zostaty
naturalnie wydalone bez Zzadnych probleméw. Na nastepny dzien zaplanowano endoskopie
wymagang w ramach badania w celu oceny zespolenia (wymagana u wszystkich uczestnikow).
Zespolenie bylo prawidtowo uformowane i drozne, bez krwawienia ani wyciekow. Pomiedzy

zespoleniem a odzwiernikiem (zastawka miedzy zotgdkiem a
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jelita cienkiego). Ponadto odnotowano obrzek odzwiernika oraz opodznione opréznianie zotgdka
zwigzane z tym obrzekiem (nie byla to niedroznos¢ ujscia zotgdka). Pacjent zostat empirycznie
poddany leczeniu antybiotykami, chociaz nie stwierdzono ropnia dwunastnicy ani zadnej podstawowej
infekcji bakteryjnej, wirusowej ani grzybiczej. Podczas wizyty kontrolnej w 30. dniu badania
przeprowadzono endoskopie z fluoroskopiag, ktéra wykazata droznos¢ zespolenia oraz ustgpienie

zdarzenia niepozgdanego.

W catym okresie obserwacji odnotowano tylko jedno zdarzenie stopnia IV (czestos¢ wystepowania
0,8%; 1/118) — zrostowg niedroznos$¢ jelit w 141. dniu. Pacjentka zostata wigczona do badania z
rozlegtymi zrostami (tkanek bliznowatych) w jamie brzusznej, bedgcymi nastepstwem wczes$niejszych
operacji (jednej laparoskopowej cholecystektomii i jednej histerektomii brzusznej). Konieczne byto
poswiecenie czasu na wystarczajgce rozbicie tych zrostéw i uwolnienie jelita cienkiego przed
zabiegiem z uzyciem magnesow, aby zapewni¢ brak napiecia (ciggnienia) w miejscu zespolenia
podczas fgczenia dwéch magneséw wewnagtrzkanatowych. Magnesy zostaty pomysinie umieszczone,
wydalone naturalnie w 34. dniu, a badanie fluoroskopowe potwierdzito droznos$¢ zespolenia bez
krwawienia ani wyciekéw. W 141. dniu pacjentka zgtosita silny bol brzucha, nudnosci, wymioty oraz
brak wypréznien. Badanie TK wykazato niedroznos¢ jelit w dystalnej czesci jelita czczego (brak
niedroznosci w miejscu badanej zespolenia dwunastniczo-jelitowego) spowodowang pasmem zrostow
gteboko w jamie miednicy. Jedna z zrostow catkowicie zwezita obwdd jelita, powodujgc niedokrwienie
i perforacje (pekniecie) wszystkich warstw tkanki jelitowej, co doprowadzito do zapalenia otrzewne;.
Dotkniety chorobg odcinek jelita czczego zostat chirurgicznie usuniety, a w celu przywrdcenia
przeptywu przez jelito wykonano mechaniczne (bez uzycia magneséw) zespolenie typu ,side-to-side”.
Badane zespolenie dwunastniczo-jelitowe pozostato nienaruszone, bez oznak wycieku lub perforaciji
w tym miejscu. Pacjent przeszedt trudny przebieg kliniczny, ale odzyskat prawidtowg czynnosc
przewodu pokarmowego. Endoskopia wykonana w 180. dniu wizyty badawczej ponownie wykazata

szerokie, drozne zespolenie bez krwawienia ani wyciekow.

Odnotowano dwa przypadki jatrogennej perforacji zespolenia (niewielkie pekniecia tkanki)
spowodowane przez lekarza wykonujgcego endoskopie wymagang w ramach badania (jatrogenng)
podczas rutynowej oceny zespolenia (1,7%, 2/118). W obu przypadkach u pacjentéw przeprowadzono
pomyslnie procedury badawcze polegajace na umieszczeniu magnesow, po ktorych nastgpito
naturalne wydalenie urzgdzenia oraz utworzenie droznych zespolenia bez wad, krwawien ani

nieszczelnosci. W jednym
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przypadku, po ocenie prawidtowo uformowanego zespolenia, badacz wprowadzit endoskop przez
nowy otwor i zaobserwowat powstanie niewielkiego rozdarcia (5 mm), ktérego wczesniej podczas
badania nie stwierdzono. Rozdarcie zostato zszyte bez powiktan. W drugim przypadku endoskopista
(nie badacz) stwierdzit zwezenie zapalne i podjgt probe rozszerzenia zespolenia za pomoca
endoskopu, powodujgc mikropereforacje. Rozdarcie rowniez zostato zszyte. W obu przypadkach
kontrolne badanie fluoroskopowe wykazato droznosc¢ zespolenia oraz ustapienie zdarzen bez zadnych

nastepstw.

Powszechng praktykg ws$rdd chirurgdw jest rozszerzanie zespolenia, gdy potgczenie przebiega
miedzy zotgdkiem a jelitem cienkim (np. gastrojejunostomia w bypassie zotgdkowym typu Roux-en-
Y). Zwezenie w tych zabiegach bariatrycznych moze siega¢ 25%, a rozszerzanie endoskopowe, a
nawet jego powtorzenie, jest powszechne. Tkanka zotgdkowa jest grubsza niz w jelicie cienkim i
bardziej elastyczna, co pozwala na jej rozcigganie, cho¢ nadal istnieje ryzyko perforaciji (5%). | cho¢
jest to powszechna praktyka, w literaturze nadal toczg sie dyskusje na temat techniki rozszerzania
majgcej na celu zminimalizowanie ryzyka." Biorgc pod uwage, Ze tkanka jelita cienkiego jest ciensza
i mniej elastyczna, sponsor w materiatach szkoleniowych nie zaleca rozszerzania ani manipulowania
zespoleniem z kompresjg magnetyczng. Ponadto do instrukcji uzytkowania (IFU) dodano nastepujgce
stwierdzenie: ,Nalezy ostrzec, aby nie rozszerza¢ zespolenia kompresyjnego z uzyciem magnesow w

celu zmniejszenia ryzyka perforacji (lub innych uszkodzen) oraz krwawienia”.

Przeprowadzono dwa laparoskopowe odwrécenia badanej zespolenia dwunastniczo-jelitowego. W
obu przypadkach magnesy zostaty pomysinie umieszczone, utworzyly drozne zespolenia i zostaty
wydalone w sposob naturalny. W jednym przypadku u pacjenta wystgpito nawracajgce podwyzszenie
poziomu enzymoéw watrobowych, co doprowadzito do podjecia decyzji o odwrdceniu zespolenia.
Zespolenie dwunastniczo-jelitowe zostato zamkniete w 144. dniu za pomocg konwencjonalnego
zszywania bez zadnych probleméw. Wyniki badan czynnosciowych watroby pozostawaty stabilne
podczas wizyt badawczych w 180. i 270. dniu, nie zgtoszono Zadnych dodatkowych zdarzen
niepozadanych. U drugiego pacjenta wystgpita znaczna utrata masy ciata — wskaznik BMI spadt z 33
na poczatku badania do 22 9™ Odwrocenie zabiegu przeprowadzono w

163. dniu. Endoskopia korncowa u pacjenta po uptywie roku

1 Garcia-Garcia ML, Martin-Lorenzo JG, Liron-Ruiz R i in. Zwezenie zespolenia zotagdkowo-jelitowego po laparoskopowym pomostowaniu zotadkowym.
Doswiadczenia z 300 przypadkéw w ciagu 8 lat. Cirugia Espanola. 2014; 92(10):665-669.
https://www.sciencedirect.com/sciencef/article/abs/pii/S2173507714004517?via%3Dihub.
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Wizyta wykazata, Ze zamkniete miejsce zespolenia byto catkowicie zagojone, bez Zadnych

nieprawidtowosci ani objawow stanu zapalnego.

To badanie kliniczne dotyczace systemu MagDl (Magnet 40 mm (MAG-01) i Magnet 50 mm
(MAG-02)) osiggneto gtowny punkt koncowy, jakim bylo utworzenie droznych zespolenia przy
zachowaniu solidnego profilu bezpieczenstwa i bez wystepowania najpowazniejszych zagrozen
zwigzanych z technikami konwencjonalnymi. Nie odnotowano Zzadnych nieszczelnosci zespolenia,
krwawien, zakazen ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych zgonéw. Ponadto sredni czas
pobytu w szpitalu wynidst 1,3 dnia, co wynikato z minimalnie inwazyjnego podejscia bez wykonywania

naciecia na jelicie.

GT Metabolic Magnet System (60 mm, 70 mm, 80 mm)

Przeprowadzono badanie kliniczne z wykorzystaniem GT Metabolic Magnet System [Magnet (60 mm,
MAG-04), Magnet (70 mm, MAG-05), Magnet (80 mm, MAG-03), DS-01 (Delivery System) oraz
Laparoscopic Positioning Device (LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24, PD-27)] w celu potwierdzenia

skutecznosci urzgdzenia w bezpiecznym wykonywaniu droznej entero-enterostomii typu side-to-side.

Zarys badania przedstawia si¢ nastepujaco:

Wykonanie zespolenia kompresyjnego typu ,side-to-side” przy uzyciu GT Metabolic Magnet
. System oraz GJ Biofragmentable w celu uzyskania zespolenia zotgdkowo-jelitowego lub
Tytut badania zotadkowo-czionowego u dorostych pacjentéw z otytoscig

,Badanie kliniczne”

Prospektywne, jednoramienne, wieloosrodkowe badanie obejmujgce cztery regiony

Projekt badania | (Kanade, Portugalie, Zjednoczone Emiraty Arabskie i Chile) z okresem obserwacji

wynoszacym jeden rok.

(ClinicalTrials.gov: NCT06073457)

Osoby doroste (w wieku od 18 do 65 lat wigcznie) z otyloscig (BMI 30-50 *o'™)
Populacja kwalifikujgce sie do zabiegu gastroenterostomii (zespolenia zotgdkowo-jelitowego lub

badana Zotgdkowo-cztonowego) w celu zmiany drogi jelitowej. Uwaga: u wszystkich

uczestnikow wykonano gastroileostomie.

e Gléwny punkt koncowy dotyczacy skutecznosci. Zespolenie zotgdkowo-
jelitowe typu ,side-to-side” zostanie uznane za wykonalne, jesli po trzech
miesigcach wyniki bedg pomysine:

Gtéwne punkty ) ) . ) .
kohcowe * Umieszczenie systemu MAGNET (wyréwnanie magneséw w_ponad 90%); oraz
dotyczace * Przejscie magneséw bez koniecznosci ponownej interwenc;ji chirurgicznej; oraz
skutecznosci i e utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego radiologicznie.
bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo: Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z
leczeniem.

Gtéwny punkt koncowy w niniejszym badaniu klinicznym zdefiniowano tak samo, jak w badaniach
klinicznych systemu MAGNET z wykorzystaniem magnesow o srednicy 40 mm i 50 mm do zespolenia

jelitowego. Sukces kliniczny po 90 dniach dla poszczegdlnych pacjentow definiuje sie jako spetnienie
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wszystkich trzech kryteridow skutecznosci: (1) umieszczenie z wyréwnaniem (tj. potgczenie dwdch
magnesow), (2) naturalne przejscie urzadzenia bez inwazyjnej ponownej interwencji (np. urzgdzenie
nie wymaga recznego ani chirurgicznego usuniecia) oraz (3) utworzenie droznego zespolenia
potwierdzonego radiologicznie. Sponsor uznat sukces za osiggniety, jesli wszystkie trzy kryteria byty
spetnione ,do 90 dni wiacznie”. Utworzenie droznego zespolenia po wydaleniu urzgdzenia mogto

zostac potwierdzone radiologicznie lub endoskopowo.

Urzadzenie przekroczyto prég skutecznosci (= 80% pacjentéw spetniajacych wszystkie kryteria) przy
n = 46 leczonych pacjentach. Czterdziestu czterech (44) pacjentow spetnito wszystkie trzy kryteria
(95,6%, 44/46), co oznaczato osiggniecie pierwotnego punktu koncowego skutecznosci dla systemu
GT Metabolic Magnet.

Kryteria skutecznosci Magnet System (magnet 80 mm, 70 mm, 60 mm)

Magnet Magnet Magnet
Kryteria skutecznosci 80 mm 70 mm 60 mm RﬁﬂEGM
n=7 n=16 n=23
Umieszczenie urzadzenia przy
90% wyréwnaniem magnesow 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
Przeprowadzenie zabiegu bez o o/na o/ b o/\ab
koniecznosci ponownej 7 (100%) 15 (93,8%) 22 (95,6%) 44 (95,6%)>
inwazyjnej interwencji
Utworzenie droznego zespolenia 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
SUKCES:
Spetnia WSZYSTKIE kryteria 7 (100%) 15 (93,8%) 22 (95,6%) 44 (95,6%)
wydajnosci

a W jednym przypadku (Magnet 70 mm) magnesy utworzyly drozne zespolenie, ale potgczone
urzadzenia pozostaty w miejscu zabiegu. Pacjent nie odczuwat zadnych klinicznych skutkéw
ubocznych. Zestaw potgczonych urzgdzeh zostat bez problemdw usuniety endoskopowo w 168. dniu;
w trakcie rocznej obserwaciji nie stwierdzono zadnego zespolenia ani istotnych problemoéw klinicznych.
b W drugim przypadku (Magnet 60 mm) magnesy opadty i na zdjeciu rentgenowskim widoczne byto,
ze przemiescity sie w przyblizeniu do jelita slepego. Pacjent nie odczuwat zadnych klinicznych skutkow
niepozadanych. Potgczone urzadzenia zostaty pomy$inie usuniete podczas kolonoskopii w

92. dniu bez zadnych problemoéw klinicznych; endoskopia kontrolna wykazata drozne zespolenie o

dobrych wymiarach (ok. 15 mm).

Czas wydalenia urzgdzenia (mierzony w dniach od zabiegu badawczego) oparto na samodzielnych
zgtoszeniach uczestnikdéw. Uczestnicy zostali przeszkoleni w zakresie sprawdzania stolca pod katem
wydalenia urzgdzenia oraz samodzielnego zgtaszania daty wydalenia badaczowi prowadzgacemu

badanie. Wykonano zdjecia rentgenowskie w celu monitorowania
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wypadniecie urzgdzenia z miejsca zespolenia oraz jego przemieszczanie sie w wyniku perystaltyki (].
naturalnego ruchu tresci pokarmowe] przez przewdd pokarmowy), aby upewni¢ sie i ostatecznie
potwierdzi¢, ze urzadzenia nie sg juz obecne. Potwierdzenie wydalenia urzgdzenia byto mozliwe na
podstawie zdje¢ rentgenowskich lub endoskopii. Protokét badania dopuszczat stosowanie srodkow
przeczyszczajgcych w przypadku wystgpienia u pacjenta zapar¢, biorgc pod uwage, ze perystaltyka i
rytm wypréznien réznig sie u poszczegolnych pacjentéw.

Nie wszyscy uczestnicy byli swiadomi wydalenia urzadzenia ,Magnet’ (dwoéch potgczonych
elementéw) wraz z katem. Okoto czterdziesci procent (39,1%, 18/46) uczestnikdw, u ktérych doszto
do naturalnego wydalenia urzadzen ,Magnet”, byto tego swiadomych i samodzielnie zgtosito dzien
wydalenia. Jeden uczestnik, ktéry wycofat zgode, zostat wykluczony z analizy, a u dwoch uczestnikow
urzgdzenia Magnet zostaty odzyskane. Ponizsza tabela podsumowuje czas wydalenia na podstawie
zgtoszen wtasnych (n=18), a w przypadkach, w ktérych zgtoszenia wtasne nie byly dostepne, jako
najgorszy scenariusz do oszacowania czasu wydalenia wykorzystano potwierdzenie _ wydalenia

urzadzenia (tj. zatozono wydalenie w dniu wykonania badania obrazowego).

Magnet System (wszystkie urzagdzenia Magnet — 80 mm, 70 mm, 60 mm) Czas wydalenia

Wszystkie Wszystkie magnesy
Czas wydalenia magnesy Magnet — Magnet - Dane podane
(dni) zgloszenia przez pacjentéw lub
pacjentow potwierdzone badaniami
obrazowymi
n=18? n=442
Mediana 34 dni 36 dni
Srednia (SEM) 37,7 dnia 44,2 (1,3) dni
Zakres: ) .
min., 14, 71 dni 14, 99 dni
maks.

2 U dwoch pacjentéw magnesy zostaty usuniete, a nie wydalone w sposob naturalny, jak opisano wczesnie;.

W catym okresie obserwacji zgtoszono tgcznie 110 zdarzen niepozadanych u 38 réznych pacjentéw
(czestos¢ wystepowania 82,6%, 38/46), z czego 14 zdarzen sklasyfikowano jako powazne (czesto$¢
wystepowania powaznych zdarzen niepozadanych 23,9%, 11/46). Jedynie jedno zdarzenie, powazne
zdarzenie niepozgdane, ktére wystgpito w 9. dniu po zabiegu badawczym, zostato ocenione jako
zwigzane z urzgdzeniem ,Magnet” (czestos¢ wystepowania 2,2%, 1/46). W okresie 30 dni po zabiegu
zgtoszono tgcznie 43 zdarzenia niepozadane u 29 réznych pacjentéw (czestos¢ wystepowania 63,0%,
29/46), z czego cztery (4) zdarzenia sklasyfikowano jako powazne zdarzenia niepozgdane (czestos¢
wystepowania 8,7%, 4/46).

Trzy zdarzenia (czesto$¢ wystepowania 6,5%, 3/46) zostaty ocenione jako zwigzane z urzgdzeniem
Magnet, jak opisano ponizej, przy czym tylko jedno zdarzenie zakwalifikowano jako powazne (SAE).
Pozostate dwa zdarzenia byty niepowaznymi przypadkami braku wydalenia urzgdzenia. W obu
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przypadkach u pacjentow nie wystgpity zadne objawy kliniczne, a urzgdzenia zostaty pomys$inie

usuniete przy uzyciu technik minimalnie inwazyjnych (endoskopia i kolonoskopia) bez zadnych

nastepstw.

Trzydziesci szes¢ (36) sposrod wszystkich zdarzen oceniono jako zwigzane z procedurg badawcza,

przy czym zadne z nich nie byto zwigzane z systemem wprowadzajgcym ani laparoskopowym

urzgdzeniem pozycjonujgcym. Nie odnotowano zadnych przypadkow krwawienia z zespolenia,

zakazenia ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zgonéw w catym okresie obserwac;ji (n = 46),

przy czym 17 pacjentéw (37,0%, 17/46) byto obserwowanych przez okres jednego roku.

Odnotowano jeden przypadek pekniecia w miejscu zespolenia, ktére spowodowato wyciek i

zapalenie otrzewnej (czestos¢ wystepowania 2,2%, 1/46).

Magnet System (Magnet 80 mm, 70 mm, 60 mm) — podsumowanie zdarzen niepozadanych

Magnet tacznaliczba
. 3 80 mm Magnet 70 mm | Magnet 60 mm | ktacznaliczba | magneséw
Kategoria zc_ial("zen h (AE (n=7) (n =16) (n=23) magneséw _
niepozadanych (AE) Wszyscy Wszystkie (N=46) (N=48)
Wszyscy acjenci odazaj Wszystkie 30 dni po
pacjenci objeci [ podazaja Y
obserwacja
Unikalni pacjenci z zdarzeniami
niepoiqdr;n;mi _ 7 (100%) 11 (68,8%) 23 (100%) 38 (82,6%) 29 (63,0%)
taczna liczba zdarzen 31 (100% 28 (100% 51 (100% 110 (100% 43 (39,1%
niepozadanych — (100%) (100%) (100%) (100%) (39,1%)
Dziatania niepozadane zwigzane 0 (0, 0%) 2 (2, 12,5%) 1(1, 4,3%) 3 (3, 6,5%) 1(1, 2,2%)

Dziatania niepozgdane zwigzane

4 (2, 28,6%)

9 (7, 43,8%)

22 (14, 60,9%)

35 (23, 50,0%)

20 (18, 39,1%)

taczna liczba powaznych

zdarzen niepozadanych (SAE) —n 6 (4, 57,1%) 6 (6, 37,5%) 2(1,4,3%) 14 (11, 23,9%) 4 (4, 8,7%)
Powazne zdarzenia niepozadane 0.(0, 0%) 1(1, 6,2%) 0/(0, 0%) 1(1, 2,2%) 1(1, 2,2%)
Powazne zdarzenianiepozadane | 55 286%) | 3(3,188%) | 2(1,4,3%) 8 (6, 13,0%) 4(4,87)
Powazne zdarzenia niepozadane

zwigzane z magnesem i/lub o o o o o
zabiegiem (powikfania) 4 (2, 28,6%) 3 (3, 18,8%) 2(1,4,3%) 8 (6, 13,0%) 4 (4, 8,7%)

" Nie stwierdzono zadnych zdarzen zwigzanych z systemem podajgcym ani laparoskopowym urzgdzeniem pozycjonujgcym

(elementy systemu magnetycznego)
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Magnet System (magnet 80 mm, 70 mm, 60 mm) Zdarzenia niepozadane wedtug klasyfikacji Clavien-Dindo

Magnet Magnet . tacznaliczba
Klasyfikacja Clavien- 80 mm 70 mm Mag(r:le=t26:;)) mm m:a:::gv\lllf;t::& magnesow
Dindo (n=7) (n=16) Wszvsti W 9 tkie zaod (N=46)
Wszystkie Wszyscy w szystule SZYSIUSIZUOTHC 30 dni po
przypadki grupie podazaja operaciji
obserwacyjnej
Stopien | 13 (41,9%) 9 (32,1%) 18 (35,3%) 40 (36,4%) 24 (55,8%)
(n (% zdarzen niepozadanych w
kohorcie))
Stopien Il 14 (45,2%) 10 (35,7%) 28 (54,9%) 52 (47,3%) 13 (30,2%)
n (% w grupie A)
Stopien Il 3(9,7%) 6 (21,4%) 5(9,8%) 14 (12,7%) 4 (9,3%)
(n (% z catej grupy))
Stopien IV 1(3,2%) 3(10,7%) 0 (0%) 4 (3,6%) 2 (4,6%)
(n (% z catej grupy))
Stopien V: 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 0
(n (% z catej grupy))
LACZNA liczba zdarzen
niepozadanych (Aes) w 31 (28,2%) 28 (25,4%) 51 (46,4%) 110 (100%) 43 (39,1%)
kohorcie
n (% wszystkich zdarzen
niepozadanych)

Wiekszo$¢ zdarzen niepozgdanych (83,6%, 92/110) w catym okresie obserwacji zostata

sklasyfikowana jako zdarzenia o niskim stopniu wedtug skali Clavien-Dindo (stopien 1 i II).

Czternascie zdarzen niepozadanych (14) u 11 réznych pacjentéw (czestos¢ wystepowania 23,9%,
11/46) spetnito kryteria kwalifikujgce je do zgtoszenia jako powazne zdarzenie niepozgdane (SAE) w
catym okresie obserwaciji. Tylko jedno z tych powaznych zdarzen niepozgdanych zostato ocenione
jako zwigzane z urzadzeniem Magnet (czesto$¢ wystepowania 2,2%, 1/46). Osiem zdarzen uznano
za zwigzane z procedurg badawczg (czestos¢ wystepowania 13,0%, 6/46) w catym okresie
obserwaciji. Cztery powazne zdarzenia niepozgdane u czterech pacjentow wystgpity w okresie 30 dni
po operacji (8,7%, 4/46).

Trzy zdarzenia niepozgdane oceniono jako zwigzane z urzgdzeniem Magnet w catym okresie badania,

w tym podczas catej obserwacji (czestos¢ wystepowania 6,5%, 3/46).

Jedno powazne zdarzenie niepozadane (SAE) — pekniecie zespolenia prowadzace do wycieku i
zapalenia otrzewnej — zostato ocenione jako zwigzane z urzgdzeniem Magnet oraz procedurg
badania. Magnesy Magnet zostaty pomyslnie umieszczone, ale u pacjenta w 9. dniu wystgpit silny bél
brzucha. Tomografia komputerowa jamy brzusznej wykazata wyciek na dystalnym koncu pary
magnesow (70 mm) z nagromadzeniem ptynu w jamie brzusznej. Podczas operacji laparoskopowe;j

stwierdzono pekniecie na dystalnym koncu zespolenia, po stronie jelita przy zotgdkowej czesci
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antrum (gdzie tkanka jest do$¢ gruba). Rozdarcie zszyto laparoskopowo, magnesy pozostawiono na
miejscu, a w celu odprowadzenia ptynu zatozono dreny. Urzgdzenia Magnet opadly z miejsca
zabiegu, tworzac drozne zespolenie, i zostaty naturalnie wydalone w 36. dniu. Endoskopia
przeprowadzona podczas wizyty kontrolnej w 90. dniu badania potwierdzita szerokie i drozne

zespolenie, przez ktére endoskop przechodzit bez trudnosci.

Sponsor ocenit, ze rozdarcie mogto wynika¢ z napiecia w miejscu zespolenia. Literatura naukowa
potwierdza, Zze ,zespolenie bez napiecia” stanowi podstawowg zasade w chirurgii.> Chirurdzy sg
szkoleni w zakresie wykrywania i eliminowania napiecia w miejscu zespolenia (np. usuwanie zrostow,
wystarczajgce rozdzielenie sieci, zaktadanie szwéw podtrzymujgcych jelito w celu zmniejszenia
naciggu petli jelitowej), niezaleznie od stosowanego instrumentu lub techniki zespolenia, aby
zminimalizowa¢ ryzyko krwawien i wyciekdw. Sponsor zamiescit w instrukcji uzytkowania (IFU)
ostrzezenie dotyczgce eliminacji napiecia, a kwestia ta jest uwzgledniona w szkoleniu nowych badaczy

i chirurgow korzystajgcych z urzadzenia.

Przeprowadzono jedno laparoskopowe odwrécenie badanej gastroileostomii (60 mm). W ciggu
pierwszego miesigca po zabiegu u pacjenta wystepowaty powtarzajgce sie epizody zaparc¢, biegunki,
wymiotow, nietolerancji pokarmowej, ztego samopoczucia i odwodnienia. Urzgdzenia Magnet zostaty
wydalone naturalnie w 30. dniu, przy czym utworzyto sie drozne, duze i prawidtowe zespolenie z
dobrym przeptywem do jelita. Jednak objawy utrzymywaty sie, a badacz stwierdzit u pacjenta
nadmierng stymulacje inkretynami (metabolicznymi hormonami jelitowymi), ktéra moze wystapi¢ w
przypadku kazdego przekierowania zespolenia, niezaleznie od techniki zespolenia. Ze wzgledu na
utrzymujgcg sie nietolerancje przekierowania w 143. dniu przeprowadzono laparoskopowe
odwrdcenie zespolenia za pomocg zszywacza jelitowego bez zadnych problemdéw klinicznych, a

pacjent ukonczyt roczng obserwacje bez nastepstw.

W niniejszym badaniu klinicznym dotyczgcym Magnet System (Magnet 80 mm (MAG-03), 70 mm
(MAG-05) i 60 mm (MAG-04)) osiggnieto gtéwny punkt koncowy, jakim byto utworzenie droznych
gastroenterostomii typu ,side-to-side” przy zachowaniu solidnego profilu bezpieczenstwa. Nie
odnotowano krwawien z zespolenia, zakazen ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych
zgondw. Jedyny przypadek nieszczelnosci przypisano rozdarciu w miejscu zespolenia. Rozdarcie
zszyto laparoskopowo, a magnesy Magnet pozostawiono na miejscu; zostaty one wydalone w sposéb

naturalny, tworzgc szerokie zespolenie, ktore pozostato drozne przez caty okres trwania badania.

2 Khalid MU, Ali D, Wu JY i in. Wplyw i pomiar napiecia mechanicznego w zespoleniu jelitowym: przeglad aktualne;j literatury. Journal of Surgical
Research. 2025; 308: 161-173. https://doi.org/10.1016/j.jss.2025.02.011
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roczna obserwacja. Przypadek ten podkresla znaczenie sprawdzenia i wyeliminowania napiecia w

miejscu zespolenia, niezaleznie od zastosowanej techniki zespolenia.

Whioski z badan klinicznych GT Metabolic Magnet System

GT Metabolic Magnet System oferuje zestaw narzedzi chirurgicznych do zespolenia kompresyjnego
o réznych rozmiarach (40 mm (MAG-01), 50 mm (MAG-02) przeznaczonych do enteroenterostomii;
60 mm (MAG-04), 70 mm (MAG-05), 80 mm (MAG-03 niedostepny w sprzedazy) przeznaczonych
do gastroenterostomii), ktére chirurdzy mogg dobiera¢ w oparciu o konkretne cechy kliniczne
pacjenta i charakter zabiegu, podobnie jak w przypadku zszywaczy zotgdkowo-jelitowych.
Konwencjonalne techniki zespolenia wigzg sie z dobrze udokumentowanym ryzykiem krwawien,
nieszczelnosci, niedroznosci ismiertelnosci.® Zespolenie kompresyjne nie jest nowg koncepcjg, a
poniewaz nie wymaga naciecia ani resekcji jelita, wigze sie z ryzykiem podobnym lub nizszym w
poréwnaniu z najnowoczesniejszymi zszywaczami chirurgicznymi lub szwami. Urzgdzenia do
zespolenia kompresyjnego siegajg XIX wieku' a ich celembyto tworzenie droznych zespolenia oraz
zmniejszenie ryzyka powaznych powikta poprzez wyeliminowanie nacie¢ i maksymalne zblizenie

tkanek z zapewnieniem ciggtego gojenia.*567

Badania kliniczne oceniajgce skutecznos¢ GT Metabolic Magnet System osiggnety gtéwny punkt
koncowy (tacznie n = 164) przy solidnym profilu bezpieczenstwa. W badaniu dotyczgcym magneséw
40 mm i 50 mm (n = 118) oraz w badaniu dotyczgcym urzagdzehh Magnet 60 mm, 70 mm i 80 mm (n

= 46) zastosowano te same definicje i kryteria. Nie odnotowano krwawien z zespolenia, zakazen ani
niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych zgondéw. Wystgpit jeden przypadek wycieku
spowodowany peknieciem w miejscu zespolenia (70 mm; catkowita czesto$¢ wystepowania 0,6%,
1/164). Pekniecie zszyto laparoskopowo, a urzgdzenia Magnet pozostawiono na miejscu; zostaty one

wydalone w sposob naturalny, tworzgc szerokie zespolenie, ktore pozostato

3 Steger J, Jell A, Ficht S i in. Przeglad systematyczny i metaanaliza technik zespolenia jelita grubego. Therapeutics and Clinical Risk Management.
2022; 18: 523-539. https://doi.org/10.2147/TCRM.S335102.

4 Lu A, Peng J, Li Ciin. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania pierscienia kompresyjnego NiTi CAR 27 w zespoleniu typu ,end-to-end” w
poréwnaniu z konwencjonalnymi zszywaczami: analiza danych z praktyki klinicznej u chinskich pacjentéw z rakiem jelita grubego. Clincs (Sao Paulo).
2016; 71(5):264-270. _https://doi.org/10.6061/clinics/2016(05)04.

5 Corman ML, Prager ED, Hardy Jr TG, Bubrick MP. Poréwnanie biodeformowalnego pierscienia zespalajgcego Valtrac z konwencjonalnym zespoleniem
szwowym i zespoleniem z uzyciem zszywek w chirurgii okreznicy. Wyniki prospektywnego, randomizowanego badania klinicznego. Dis Colon Rectum.
1989; 32(3):183-187. https://doi.org/10.1007/BF02554523.

6 Olavarria OA, Chhabra KR, Levi ST i in. Tworzenie magnetycznej kompres;ji jelita cienkiego w celu wykonania zabiegéw pomostowania w modelu
Swinskim. Surg Endosc. 2025; 39(3): 2155-2163. https://doi.org/10.1007/s00464-025-11575-x.

7 Eisenberg D. Komentarz do: Magnetyczna dwunastniczo-jelitowa anastomoza typu ,side-to-side” z pojedynczym zespoleniem w rewizji gastrektomii

rekawowej u dorostych z ciezkg otytoscia: wyniki po 1 roku. World Journal of Surgery. 48: 2349-2350. https://www.doi.org/10.1002/wjs.12341
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brak powiktah w trakcie rocznej obserwacji. Przypadek ten podkredla znaczenie oceny i

wyeliminowania napiecia w miejscu zespolenia, niezaleznie od zastosowanej techniki zespolenia.

Magnet System ma te zalete, ze nie wymaga naciecia ani resekcji jelita i nie pozostawia w organizmie
zadnych ciat obcych (np. zszywek). Ponadto mozliwos¢ tatwego cofniecia zespolenia, jesli jest to
wskazane Kklinicznie, stanowi wyjgtkowg zalete, zapewniajgc chirurgom i pacjentom opcje

dostosowane do indywidualnych sytuacji klinicznych.

10. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ na stronie internetowej

GT Metabolic pod adresemwww.gtmetabolic.com/IFU/ .
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11. INSTRUKCJA UZYCIA

11.1 UMIESZCZANIE | ZACZEPIANIE URZADZEN MAGNET

1.

Nalezy przygotowac sale operacyjng i pacjenta do endoskopii i laparoskopii zgodnie ze
standardowymi procedurami obowigzujgcymi w placowce. Obejmuje to zatozenie
dostepnego w handlu, wyjmowanego zacisku jelitowego oraz utworzenie odmy

otrzewnowej do endoskopii.

UWAGA: Podczas operacji laparoskopowej nalezy stosowac¢ dostepne w handlu trokary
jednorazowe oraz niemetalowe/niemagnetyczne, aby zminimalizowac przycigganie

magnesow i laparoskopowych urzadzen pozycjonujgcych.

Wprowadzi¢ systempodajgcy przezkanat roboczy endoskopua,z jegokoncowka
wysunie sie pozadystalng koncéwke endoskopu. Ztagczy¢ pierwszy (dystalny)Magnet
(1 z 2 urzadzeh) z systemem podajgcym - Delivery System

Wyrownac ptaskie powierzchnie na dystalnejkoncéwce cewnika systemu
wprowadzajgcego zodpowiadajgcymi im ptaskimi powierzchniami w szczelinie
mocujgcej urzadzenia Magnet. Wsungé dystalng koncéwke cewnika systemu
wprowadzajgcego do szczelinymocujgcej magnesuaz do oporu. Odczuwalne bedzie
lekkie kliknigcie. Sprawdzi¢, czy magnes zostat zamocowany.

Przesun dystalny magnes endoskopowo do wiezadta Treitza.

Zbliz koncéwke Laparoscopic Positioning Device do dystalnego urzagdzenia Magnet, az
koncowka potgczy sie (dziatanie sity magnetycznej) z magnesem przez Sciane jelita.

W tym momencie nalezy usung¢ wyjmowalny zacisk jelitowy z jamy otrzewne;.

Po potaczeniu dystalnegourzadzenia Magnet z Laparoscopic Positioning Device nalezy
odtgczyc¢ dystalny Magnet od Delivery System, cofajac kotnierz.

Wyciagna¢ system wprowadzajacy z endoskopu.

W celu ustabilizowania sciany jelita bezposrednio proksymalnie od magnesu nalezy
uzy¢ dostepnego w handlu atraumatycznego chwytaka laparoskopowego i jednoczesnie
przesuwac urzadzenie wewnatrzkanatowe w kierunku dystalnym, wykorzystujgc
potgczone urzgdzenie do pozycjonowania laparoskopowego. Czynnosc¢ ,chwyc i
przesun” nalezy powtarzaé, az magnes zostanie wprowadzony do zamierzonego

miejsca dystalnego w jelicie cienkim.
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10.Zamocowa¢ drugi (proksymalny) Magnet ( 2 urzadzenia o tej samej dtugosci) na
systemie wprowadzajgcym - Delivery System, zgodnie 2z wczes$niejszym opisem, i
przesung¢ endoskopowo do pozgdanego miejsca w proksymalnej czesci jelita
cienkiego (entero-enterostomia) lub zotgdka (gastro-enterostomia).

11. Dopasowac potozenie proksymalnego magnesu Magnet za pomocg kombinacii
endoskopu i systemu wprowadzajgcego - Delivery System. Nie nalezy w tym momencie
odtgczac¢ proksymalnego magnesu od systemu wprowadzajgcego, chybaze docelowe
miejsce zespolenia dla proksymalnego urzgdzenia wewnatrznaczyniowego znajduje sie za
wiezadtem Trietza. W takim przypadku nalezy potaczy¢é proksymalny magnes z
Laparoscopic Positioning Device zgodnie z powyzszym opisem, odtgczy¢ go, wycofaé
system wprowadzajgcy, a nastepnie przesungé proksymalne urzgdzenie

wewnatrz jelita metodg ,chwy¢ i przesun” do pozgdanego miejsca.

12. Gdy magnes Magnet proksymalny znajdzie sie w pozgdanej pozycji, nalezy powoli
zblizy¢ petle jelitowg zawierajgcg dystalne urzgdzenie wewnatrznaczyniowe do
proksymalnego urzgdzenia wewngtrznaczyniowego. Oba (2) magnesy potgczg sie
przez sciany tkanki (,zadokujg sie”) i wyréwnaja sie z naktadaniem sie wynoszgcym
ponad 95% dzieki sile polaryzacji wywieranej przez kazde z urzgdzen.

13. Nalezy upewni¢ sie, ze nie wystepujg zadne skrecenia jelita proksymalnegowzgledem
dystalnego, poniewaz odgatezienie zétciowo-trzustkowe powinno znajdowac sie po lewej
stronie, a odgatezienie wspdlne po prawej stronie, atakze ze w poblizu miejsca
zespolenia nie wystepuje nieprawidtowa rotacja.

14. Nalezy zweryfikowa¢ potozenie potgczonych urzadzen Magnet zamierzonym miegjscu
zespolenia. Potozenie mozna mikroregulowaé zapomocg systemuwprowadzajgcego, jesl
jest on nadal przymocowany do proksymalnego magnesu, w potgczeniu z
manipulacjg laparoskopowg przy uzyciu laparoskopowego urzgdzenia pozycjonujgcego.

15. Nalezy upewni¢ sie, ze miedzy urzgdzeniami wewnatrz kanatowymi nie znajdujg sie
zadne tkanki ani materiaty (np. omentum ttuszczowe, tkanka trzustki, okreznica,
pecherzyk zétciowy, sciany innych odcinkéw jelita, metalowe klamry) inne niz docelowe
Sciany jelita.

16. Odtaczy¢ cewnik Delivery System od proksymalnego magnesu Magnet cofajgc kotnierz.

17. Wyciggng¢ system podajgcy z endoskopu.

18. Odtgczy¢ Laparoscopic Positioning Device od dystalnego urzgdzenia Magnet.
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Uwaga: Obrécic magnetyczng kohcdéwke urzadzenia do  pozycjonowania
laparoskopowego Laproscopic Positioning Device prostopadle (°°°) do magnesu, aby
zsungc¢ lub odigczyc¢ ja od magnesu wewnatrznaczyniowego, gdy jest to stosowne, w celu

usuniecia lub wymiany urzadzenia laparoskopowego.

11.2 OPCJA POLKNIECIA W CELU PODANIA PIERWSZEGO (DYSTALNEGO) MAGNESU

e Zgodnie z decyzjg lekarza oraz w oparciu o uwarunkowania anatomiczne i preferencje
pacjenta, pacjentowi mozna zezwoli¢ na fizyczne potkniecie pierwszego (dystalnego)
magnesu okoto 2 godziny przed rozpoczeciem zabiegu laparoskopowego. W takim przypadku
lekarz monitoruje przebieg przemieszczania sie potknietego urzadzenia przez przewdd
pokarmowy i rozpoczyna zabieg chirurgiczny, gdy szacuje sie, ze dystalny magnes znajduje
sie na wysokosci wiezadta Treitza lub dystalniej od niego, po uzyskaniu potwierdzenia
radiologicznego. Pozostate etapy procedury (punkty 1, 5 oraz 9-16 powyzej) pozostajg bez
zmian. Uwaga: Dwéch pacjentow zdecydowato sie potkngé pierwszy magnes o dtugosci 70

mm bez zadnych problemow klinicznych.

11.3 WYTYCZNE POOPERACYJNE

* Nalezy poinstruowac pacjenta, aby NIE poddawat sie zadnym badaniom MRI, dopdki nie
zostanie potwierdzone za pomoca rentgena, ze urzgdzenia magnetyczne opuscity organizm.

* Urzadzenia Magnet opadna (jako potgczona para urzadzen) z miejsca zespolenia do jelita i
oczekuje sie, ze zostang naturalnie wydalone wciggu mniej niz 30 dni,cho¢ u niektorych
pacjentéw moze to potrwac diuze;j.

* Na uznanie lekarza mozna wykona¢ zdjecia rentgenowskie jamy brzusznej w celu
monitorowania potozenia magnesow i upewnienia sig, ze przemieszczajq sie one przez
uktad pokarmowy w celu naturalnego wydalenia.

» Srodki przeczyszczajgce mozna podawaé wedtug uznania lekarza w celu utatwienia
przejscia magnesow.
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12. PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA:

GT Metabolic Magnet:

Sterylne: Magnesy GT Metabolic Magnet sg sterylizowane promieniowaniem gamma. Nie
nalezy uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Podczas obchodzenia sie z
urzgdzeniem nalezy stosowac standardowe procedury aseptyczne. Urzadzenia te sg

przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich ponownie sterylizowac.

Zawartos¢: Jeden (1) magnes GT Metabolic Magnet w opakowaniu.

Przechowywanie: Nie nalezy przechowywac¢ magneséw w poblizu przedmiotow lub
powierzchni przyciggajgcych pole magnetyczne. Poza tym nie ma zadnych specjalnych
wymagan dotyczacych przechowywania.

Utylizacja: Magnesy Magnet nie zawierajg substancji niebezpiecznych. Nie ma
specjalnych wymagan dotyczgcych utylizacji magnesow.

GT Metabolic Delivery System:

Sterylny: GT Metabolic Delivery System jest sterylizowany promieniowaniem gamma. Nie
nalezy uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Podczas obchodzenia sie z
urzadzeniem nalezy stosowac standardowg technike aseptyczna. Urzgdzenie to jest
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowac.

Zawartos¢: Jeden (1) GT Metabolic Delivery System w opakowaniu.
Przechowywanie: Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Utylizacja: Urzgdzenia nie zawierajg substancji niebezpiecznych. Jednak po zastosowaniu
klinicznym moga by¢ zanieczyszczone materiatem biologicznym. Urzadzenie nalezy
utylizowac¢ zgodnie z wytycznymi placowki i lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadow
biologicznie niebezpiecznych.

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device :

Nesterylne: GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device sg wielokrotnego uzytku i
dostarczane w stanie nesterylnym. Instrukcje dla placowki opieki zdrowotnej dotyczgce
czyszczenia i sterylizacji tych urzadzen znajduja sie w sekcji 13. INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA LAPARSCOPIC POSITIONING DEVICE.

Zawartos¢: GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device mogg by¢ dostarczane
pojedynczo lub w opcjonalnym zestawie narzedzi laparoskopowych.

Przechowywanie: Nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Utylizacja: Instrumenty nie zawierajg substancji niebezpiecznych i nadajg sie do
wielokrotnego uzytku. W razie potrzeby nalezy je utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi
placéwki.
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13. INSTRUKCJA CZYSZCZENIA URZADZENIA DO POZYCJONOWANIA LAPAROSKOPOWEGO

13.1 PRZYGOTOWANIE INSTRUMENTOW

Przed czyszczeniem i ponowng sterylizacjg nalezy usung¢ wszelkie widoczne zabrudzenia lub
niepozadane materiaty w sali operacyjnej. Zaleca sie uzycie suchej, niepozostawiajgcej widkien
Sciereczki. Jesli zanieczyszczenia sg usuwane metodg mokrg, nalezy umiesci¢ instrumenty w
przygotowanym roztworze bezposrednio po uzyciu. Instrumenty muszg by¢ otwarte tak szeroko,

jak to mozliwe, i catkowicie zanurzone.

& Ostrzezenie

e (Czyszczenie lub dezynfekcja przy uzyciu niewtasciwych metod lub niezatwierdzonych
roztworéw czyszczgcych i dezynfekujgcych moze spowodowac uszkodzenie urzgdzen
lub doprowadzic¢ do utraty ich sterylnosci.

* Podczas czyszczenia nie nalezy uzywac metalowych szczotek ani ggbek sciernych.

UWAGA: Do czyszczenia recznego nalezy stosowac¢ srodki czyszczgce zawierajgce nisko
pienigce sie srodki powierzchniowo czynne, aby zapewni¢ widocznosé narzedzi w roztworze
czyszczacym. Wybrane srodki czyszczgce muszg dac sie tatwo sptukaé z narzedzia. Do
czyszczenia narzedzi wielokrotnego uzytku zaleca sie stosowanie roztworu Steris
Prolystica®HP Enzymatic Manual Cleaner (tj. roztworéw czyszczgcych o neutralnym pH na

bazie enzymow).

13.2 CZYSZCZENIE INSTRUMENTOW

1. Kazdy instrument nalezy przeptuka¢ pod biezgcg wodg przez dwie (2) minuty w celu
usuniecia widocznych zanieczyszczen. Podczas ptukania nalezy wyszorowaé kazdy
instrument, w tym Swiatto trzonu, za pomocg szczotki o migkkim witosiu i odpowiednim
rozmiarze. Nalezy uruchomié¢ urzgdzenie w punkcie obrotu i wyszorowac je szczotkg o

miekkim wiosiu podczas ptukania.

2. Napehi¢ wewnetrzny kanat trzonu ($lepe zakonczenie) wodg od strony otwartej w poblizu
punktu przegubowego. Nalezy upewni¢ sie, ze Slepe zakonczenia sg wielokrotnie
napetniane i oprézniane przez dwie (2) minuty.

3. Przygotowac $wiezy roztwor enzymatycznego srodka do czyszczenia recznego Steris
Prolystica®HP (tj. enzymatycznego roztworu czyszczgcego o neutralnym pH) zgodnie z
zaleceniami producenta srodka czyszczgcego.
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4. Zanurzy¢ instrument w roztworze detergentu na co najmniej 5 minut. Podczas
namaczania wyszorowac instrument, w tym swiatto trzonu, za pomocg szczotki z miekkim
wtosiem, aby usung¢ wszelkie pozostatosci zanieczyszczeh.

5. Zanurzy¢ instrument w roztworze detergentu i poddac¢ dziataniu ultradzwiekow przez
dwadziescia (20) minut. Pozostawi¢ instrument w pozycji otwartej.

6. Przeptuczinstrument wodg destylowang lub wodg z odwrdconej osmozy (oczyszczong) przez dwie
(2) minuty. Podczas ptukania uruchamiaj instrument w punkcie obrotu i przeptuku;j

wszystkie powierzchnie.

7. Napehié¢ swiatto trzonu (Slepy koniec) wodg destylowang lub wodg z odwréconej osmozy
(oczyszczong). Powtarza¢ napetnianie i opréznianie przez dwie (2) minuty.

8. Wysuszy¢ instrument czystg, suchg sciereczkg niepuszczajgcg widkien.

9. Sprawdzi¢ instrument w normalnym oswietleniu pod katem widocznych zabrudzen. Jesli
sg obecne, powtorzy¢ czyszczenie.

10. W normalnym o$wietleniu sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuje korozja, uszkodzenia
oraz czy instrument dziata prawidtowo. Wyrzuci¢, jesli jest skorodowany, uszkodzony lub
nie dziata zgodnie z przeznaczeniem.

13.3 INSTRUKCJE DOTYCZACE STERYLIZACJI

Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ instrumenty, aby upewni¢ sie, ze zostaly dokfadnie

wyczyszczone. Jesli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy je ponownie wyczyscic.

Parametry sterylizacji (patrz Tabela 1) zostaty zweryfikowane przez firme GT Metabolic Solutions,
Inc. przy uzyciu sztywnego pojemnika do sterylizacji Aesculap®(model JN445). Nie nalezy uktada¢

tacek jedna na drugiej podczas sterylizacji.

Tabela 1. Parametry sterylizacji

Cyk Minimalna Minimalny czas Minimalny czas
temperatura ekspozycji suszenia

Wstgpna proznia (4 132°C 4 minuty 30 minut

impulsy) Przygotowanie

autoklawu

Inne konfiguracje i parametry sterylizacji mogg by¢ réwniez odpowiednie, jednak uzytkownik musi
zweryfikowa¢ wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji dostarczonych przez firme GT

Metabolic Solutions, Inc.

1419-10 Rev 1 — Specyfikacja, grafika, instrukcja obstugi, Magnet System, UE Data wydania: 07 maja 2026 r.
Strona 36 z 39



1§ GT Metabolic

14. SLOWNICZEK SYMBOLI

Symbol

Nazwa symbolu

Opis symbolu

MD

Urzadzenie medyczne

Oznacza, ze dany produkt jest wyrobem
medycznym.

Oznacza numer katalogowy producenta,
REF Numer katalogowy umozliwiajgcy identyfikacje wyrobu medycznego.
.. Oznacza kod partii nadany przez producenta,
LOT Kod partii umozliwiajgcy identyfikacje partii.

Termin przydatnosci

Oznacza date, po ktorej nie nalezy uzywaé wyrobu
medycznego.

Uwaga: Prawo federalne

(Stangw Zjednoczonych) Prawo Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
Rx Only| | °9ranicza sprzedaz, | to46 wyrobu medycznego wylacznie na podstawie

dystrybucje i stosowanie | recepty wystawionej przez licencjonowanego

tego urzadzenia wytacznie | pracownika stuzby zdrowia.

do lekarzy Ilub na ich

Zlecenie.

Upowazniony

przedstawiciel w Oznacza upowaznionego przedstawiciela we
E Wspdln | Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.

ocie Europejskiej / Unii

Europejskiej

llosé Oznacza liczbe wyrobow medycznych zawartych w

opakowaniu.

Ostrzezenie

Oznacza, ze podczas obstugi urzgdzenia lub
elementu sterujgcego w poblizu miejsca, w ktérym
widnieje ten symbol, nalezy zachowac¢ ostroznosc,
lub ze obecna sytuacja wymaga od operatora
czujnosci lub podjecia odpowiednich dziatan
, aby unikng¢ niepozgdanych konsekwenciji.

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg obstugi

Ttumaczenie

Oznacza, ze oryginalne informacje dotyczace
wyrobu medycznego zostaty przettumaczone, a
ttumaczenie to uzupetnia lub zastepuje informacje
oryginalne.

® 5 = > B

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

Oznacza, ze wyrobu medycznego nie nalezy
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte.
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Symbol

Nazwa symbolu

Opis symbolu

Nie uzywac¢ ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do
jednorazowego uzytku lub do stosowania u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.

Sterylizacja za
pomocg napromieniowania.

Oznacza wyrob medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany metodg napromieniowania.

.....

Pojedynczy system barier
sterylnych z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na zewnatrz.

Pojedynczy system barier
sterylnych z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Oznacza pojedynczy system barier sterylnych z
opakowaniem ochronnym wewnatrz.

Zawartos¢ nie jest sterylna

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji.

Nie poddawaé ponowne;j
sterylizaciji

Oznacza wyrob medyczny, ktérego nie wolno
ponownie sterylizowac.

Niebezpieczne dla MR

Wyréb medyczny, ktéry stwarza niedopuszczalne
ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub
innych o0s6b przebywajgcych w  srodowisku
rezonansu magnetycznego.

Producent

Oznacza producenta wyrobu medycznego.

Upowazniony
przedstawiciel w

Wspdln
ocie Europejskiej

Okresla upowaznionego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskie;.

Unikalny identyfikator
wyrobu

Oznacza nosnik zawierajgcy informacje o unikalnym
identyfikatorze urzgdzenia.

Dane identyfikacyjne
pacjenta

Oznacza dane identyfikacyjne pacjenta

Data

Oznacza date date , w ktorej
zostaty zostaty wprowadzone lub

przeprowadzono zabieg medyczny

Wskazuje adres placéwki opieki zdrowotnej lub

o+ Placowka opieki zdrowotne;j o . . o
0 lub lekarz lekarza, w ktoérej/u ktérego mozna znalezé
informacje medyczne dotyczgce pacjenta.
Strona internetowa z Wskazuje strone internetowa, z ktérej pacjent moze
=\ informacjami dla pacjentéw | skorzystaC w celu uzyskania dodatkowych

informagiji.
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15. WIECEJ INFORMACJI

W celu uzyskania dalszych informaciji prosimy o kontakt:

GT Metabolic Solutions, Inc. 5450
Quam Ave NE, lokal 100, St.
Michael, MN 55376, USA

Obstuga klienta: +1 800-906-4948

Strona internetowa z instrukcjg stosowania:_https://www.gtmetabolic.com/IFU

E-mail: customerservice@gtmetabolic.com

16. INSTRUKCJE NA KARCIE URZADZENIA MEDYCZNEGO DLA PACJENTA

Wypetnij informacje na przedniej stronie karty urzgdzenia medycznego dostarczonej wraz z
urzgdzeniem. Sprawdz informacje na karcie (PRZOD i TYt.), odpowiedz na wszelkie pytania i przekaz

karte pacjentowi. Definicje symboli znajdziesz w sekcji 14. SLOWNICZEK SYMBOLI.

Karta urzagdzenia medycznego — PRZOD (u géry) i TYL (u dotu)

i X . L i GT Metabolic Magnet System (GT Metabolic Magnet) Ii GT Metabolic
Nalezy podaé dane identyfikacyjne pacjenta (np. imie i nazwisko) o
oraz date zabiegu wszczepienia. s [EQl
Nalezy poda¢ nazwe i adres placéwki medycznej lub lekarza, gdzie
w razie potrzeby mozna uzyskac¢ informacje medyczne dotyczace ot
pacjenta i implantu. KA
Nalezy wpisa¢ numer REF i LOT dla kazdego z dwdch
wszczepionych urzadzen typu ,Magnet”.
Nalezy podac¢ identyfikator UDI dla urzadzenia Magnet (ten sam dla
obu wszczepionych urzadzen).

E www._gtmetabolic.com

(Magnetyczne urzgdzenie do zespolenia kompresyjnego. Prosimy o przestrzeganie A
ponizszych ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczacych urzadzer GT Metabolic Magnet:

—. Niebezpieczenstwo podczas badania MRI: Osoba ta posiada urzadzenie

A\ (&) Magnetyczne GT Metabolic. Nie wolno wehodzic do pomieszczenia ze skanerem MRI

ani do systemu MRI. Moze to spowodowat¢ cbrazenia.
A\. Nie nalezy usuwaé magneséw GT Metabelic przed uptywem 14 dni, chyba ze jest to konieczne z
I\ przyczyn aby ) pr tkanki

zespolenia oraz ograniczyé ryzyko krwawien lub przeciekow
Aby zminimalizowa¢ ryzyke objawéw nieporzadanych, inne medyczne urzadzenia

A elektroniczne (np. pompy do infuzji harmondw) nalezy trzymaé w odleglosci elektroniczne
(np. pompy do infuzji hormonow) nalezy trzymaé w odlegiosci co najmniej 3 cali od ciata
do momentu wydalenia magneséw GT Metabolic

A W sprawie dalsze] opieki, ograniczen zwiazanych z m lub zabiegiem, lub w celu
oceny objawéw ych nalezy  sie 2 lekarzem prowadzacym.

Materialy majace kontakt z pacjentem: stop tytanu (Ti-6Al-4V ELI, klasa 23), kwas
poliglikolowo-mlekowy (PGLA), siarczan baru, stal nierdzewna (316LVM).
Indywidualny okres losci urzadzenia: 3 miesiace

GT Metabolic Solutions, Inc.
5450 Quam Ave NE, Suite 100, St. Michael, MN 55376, U.S.A. 301510 RA
1-800-906-4948 | www.gtmelabolic.com

- J
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