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

Notificare si declinare a raspunderii
GT Metabolic™ Solutions, Inc. (GT Metabolic™) nu isi asuma raspunderea pentru eventualele erori continute n

prezentul document. Informatiile cuprinse in acest document pot fi modificate fara notificare prealabila.

Declaratie privind drepturile de proprietate
Prezentul document contine informatii proprietare protejate prin drepturi de autor.

Drepturi de autor
Prezentele Instructiuni de utilizare (IFU) pot contine informatii confidentiale apartinand GT Metabolic Solutions, Inc.
© 2026 GT Metabolic Solutions, Inc. Toate drepturile rezervate.

Garantie limitata

GT Metabolic declara si garanteaza ca, in procesul de fabricatie al GT Metabolic™ Magnet System, inclusiv al
componentelor si dispozitivelor auxiliare (GT Metabolic™ Magnets, GT Metabolic™ Delivery System si GT Metabolic™
Laparoscopic Positioning Devices), a fost exercitata o diligenta rezonabila. Aceste dispozitive sunt conforme cu
specificatiile GT Metabolic si respecta toate standardele aplicabile, astfel cum acestea pot fi modificate periodic.
Compania nu acorda nicio alta garantie, expresa sau implicita, cu privire la aceste dispozitive.
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1. PREZENTARE GENERALA

Dispozitivele din cadrul GT Metabolic™ Magnet System (,,Magnet System”) sunt destinate realizarii
unor anastomoze ovale latero-laterale intre doua segmente ale intestinului subtire (respectiv
duoden, jejun sau ileon) ori intre stomac si intestinul subtire (respectiv enteroenterostomie si/sau
gastroenterostomie).

Magnet System permite apropierea tesuturilor prin compresia exercitata intre doua GT Metabolic™
Magnets (un set format din doua (2) dispozitive de aceeasi dimensiune). Dispozitivele sunt
disponibile sub forma unor perechi de carcase liniare cu lungimea de 40 mm (cod produs MAG-
01), 50 mm (cod produs MAG-02), 60 mm (cod produs MAG-04) sau 70 mm (cod produs MAG-05),
fiecare prevazuta cu un magnet central.

Forta de atractie magnetica dintre cele doua GT Metabolic™ Magnets amplasate genereaza
presiune mecanica si determina necroza progresiva a tesutului comprimat intre cele doua
dispozitive. Dispozitivele raman cuplate magnetic (,,docked”) pe masura ce tesuturile din jur se
vindeca si se remodeleaza, rezultdnd formarea unei anastomoze stabile si rezistente.

Dupa ce rezistenta tesutului este suficienta pentru mentinerea integritatii anastomozei,
dispozitivele cuplate, impreuna cu tesutul necrozat dintre acestea, se desprind in lumenul
intestinal si sunt eliminate in mod natural prin tranzitul gastrointestinal al pacientului.

& Atentie

Legislatia federala a Statelor Unite ale Americii restrictioneaza vanzarea, distribuirea si utilizarea
acestui dispozitiv exclusiv de catre un medic sau la indicatia unui medic.
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2. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

GT Metabolic™ Magnet System este alcatuit din urmatoarele dispozitive:

e Dispozitive GT Metabolic Magnet (,,Magnet”), ambalate individual, concepute pentru afi
utilizate ca set de doua (2) dispozitive de aceeasi dimensiune: 40 mm (MAG-01), 50 mm (MAG-
02), 60 mm (MAG-04) si 70 mm (MAG-05). Variantele GT Metabolic Magnet de 40 mm si 50 mm
sunt destinate utilizarii la nivelul intestinului subtire, respectiv pentru enteroenterostomie,
incluzand segmentele duodenului, jejunului si/sau ileonului. Variantele GT Metabolic Magnet
de 60 mm si 70 mm sunt destinate utilizarii intre stomac si intestinul subtire, respectiv pentru
gastroenterostomie.

e GT Metabolic Magnets sunt dispozitive de unica folosinta. Fiecare GT Metabolic Magnet,
indiferent de varianta, este alcatuit din urmatoarele materiale, exprimate ca procent din

volum:
Componenta Procent material (volum)
Carcasa din titan 46,7%
Miez magnetic 35,9%
Flansa PGLA 17,2%
Arc din otel inoxidabil 0,2%

e  GT Metabolic Delivery System (,,Delivery System”): cateter orogastric flexibil utilizat pentru introducerea
endoscopica a unui GT Metabolic Magnet (,Magnet”). Delivery System este de unica folosinta.

e GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (,,Laparoscopic Positioning Device”): disponibil in cinci (5) modele
cu forte magnetice diferite: 12 N, 18 N, 21 N, 24 N si 27 N; utilizat pentru deplasarea si pozitionarea laparoscopica
a fiecarui Magnet la locul dorit al anastomozei in intestinul subtire. GT Metabolic Laparoscopic Positioning
Devices sunt reutilizabile si sunt furnizate nesterile. Pentru instructiunile privind curatarea si sterilizarea inainte
de utilizare, consultati sectiunea 13, INSTRUCTIUNI DE CURATARE PENTRU GT METABOLIC LAPAROSCOPIC
POSITIONING DEVICE.
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3. SCOPUL PRECONIZAT / INDICATII DE UTILIZARE

3.1 Scopul preconizat

GT Metabolic™ Magnet System este destinat utilizarii pentru realizarea de anastomoze
gastrointestinale latero-laterale (entero-enteroanastomoza — 40 mm si 50 mm, respectiv gastro-
enteroanastomoza - 60 mm si 70 mm) in cadrul interventiilor chirurgicale minim invazive si
laparoscopice.

Dupa ce rezistenta plagii este suficienta pentru a mentine integritatea anastomozei, dispozitivul
este eliminatin mod natural din organism.

3.2 Indicatii de utilizare si populatia de pacienti vizata

GT Metabolic™ Magnet System este destinat utilizarii pentru realizarea de anastomoze
gastrointestinale latero-laterale prin compresie (entero-enteroanastomoza — 40 mm si 50 mm,
respectiv gastro-enteroanastomoza — 60 mm si 70 mm) in cadrul interventiilor chirurgicale minim
invazive si laparoscopice.

Dispozitivul reprezinta un instrument chirurgical destinat utilizarii in procedurile chirurgicale
metabolice si bariatrice.

GT Metabolic™ Magnet System este destinat utilizarii la pacienti adulti pentru care chirurgul curant
stabileste indicatia de realizare a unei entero-enteroanastomoze sau gastro-enteroanastomoze
latero-laterale cu permeabilitate intarziata.

4. MATERIALE CARE INTRA iN CONTACT CU PACIENTUL

Toate materialele care intra in contact direct cu tesuturile pacientului au fost evaluate din punct
de vedere al biocompatibilitatii, in conformitate cu cerintele aplicabile ale standardului ISO
10993-1.

Toate evaluarile necesare au confirmat ca aceste materiale sunt sigure din punct de vedere
biologic pentru utilizarea preconizata.

Materialele utilizate la fabricarea Magnetului care intra in contact direct cu tesuturile pacientului
sunt: aliaj de titan (Ti-6Al-4V ELI, Grad 23); acid poliglicolic-co-lactic (PGLA); sulfat de bariu; otel
inoxidabil (316LVM).
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5. INFORMATII IMPORTANTE

& Avertisment

e Aceste Instructiuni de utilizare (IFU) furnizeaza informatii privind utilizarea dispozitivelor din
cadrul GT Metabolic™ Magnet System ca instrument chirurgical pentru realizarea
anastomozelor gastrointestinale latero-laterale. Nu utilizati GT Metabolic Magnet System inainte
de a citi cu atentie si de aintelege pe deplin toate informatiile prezentate in prezentele
Instructiuni de utilizare.

e Prezentele Instructiuni de utilizare nu constituie un ghid privind tehnicile sau procedurile
chirurgicale. Procedurile endoscopice si laparoscopice trebuie efectuate numai de catre
personal medical cu pregatirea si experienta corespunzatoare in utilizarea acestor tehnici minim
invazive. Inainte de efectuarea acestor proceduri, consultati literatura medicala de specialitate
referitoare la tehnicile chirurgicale, complicatiile si riscurile asociate.

« Incazul aparitiei unui deces sau a oricérui alt incident grav de sané&tate asociat utilizarii
Sistemului Magnetic, astfel cum este stabilit de medicul curant, incidentul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

6. CONTRAINDICATII

e Nu utilizati dispozitivele daca pacientul nu prezinta indicatie pentru realizarea unei
anastomoze latero-laterale intre doua (2) segmente ale intestinului subtire (entero-
enteroanastomoza) si/sau intre stomac si intestinul subtire (gastro-enteroanastomoza) cu
permeabilitate intarziata.

e Nu utilizati dispozitivele daca segmentele intestinului subtire si/sau stomacului vizate nu
prezinta o permeabilitate suficienta pentru a permite un flux intestinal adecvat pana la
formarea anastomozei latero-laterale.

o Nu utilizati dispozitivele daca pacientul prezinta ulcere nevindecate, leziuni hemoragice,
tumori sau orice alte leziuni la nivelul locurilor tinta de implantare a Magnetilor.

e Nu utilizati dispozitivele daca este anticipata necesitatea efectuarii unei investigatii prin
imagistica prin rezonanta magnetica (IRM/RMN) in interval de 30 de zile de la implantarea
Magnetilor sau inainte de eliminarea acestora din organism. Magnetii sunt incompatibili cu
examinarea prin rezonanta magnetica (RMN).

¢ Nu utilizati dispozitivele daca pacientul are alergii cunoscute la materialele din care sunt
fabricati Magnetii: aliaj de titan (ASTM F136), Parylene C, otel inoxidabil (316LVM), neodim-
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fier-bor (ASTM A1101)) sau la materialele flansei (acid poliglicolic-co-lactic (PGLA), sulfat
de bariu).

Nu utilizati dispozitivele daca pacientul are implantat un stimulator cardiac (pacemaker)
si/sau un defibrilator cardiac implantabil.

Nu utilizati dispozitivele daca pacientul are implantate alte dispozitive electrice (de
exemplu, dispozitive neurologice) sau implanturi neelectrice ori componente metalice care
pot fi atrase de Magneti.

Nu utilizati dispozitivele daca pacienta este gravida sau intentioneaza sa ramana gravida.

Nu utilizati dispozitivele daca pacientul prezinta afectiuni pentru care endoscopia sau
chirurgia laparoscopica sunt contraindicate ori daca existd anomalii congenitale sau
dobandite semnificative ale tractului gastrointestinal la nivelul sau distal fata de locul de
implantare a Magnetilor.

7. AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Avertisment: Un avertisment indica o situatie care, daca nu este evitata, poate conduce la

vatamari grave sau la decesul utilizatorului ori al pacientului.

Atentie: O atentionare indica o situatie care, daca nu este evitata, poate conduce la vatamari

usoare sau moderate ale utilizatorului ori pacientului sau la deteriorarea dispozitivelor.

7.1 Avertismente

Magnets si Delivery System sunt furnizate sterile si sunt destinate exclusiv unei singure
utilizari.

Nu resterilizati si nu reutilizati aceste dispozitive, chiar daca ambalajul a fost deschis, dar
dispozitivele nu au fost utilizate. Resterilizarea poate compromite integritatea structurala a

dispozitivelor si/sau poate determina defectarea acestora, ceea ce poate avea ca rezultat
vatamarea grava sau decesul pacientului.

Utilizati exclusiv doi (2) Magneti furnizati de GT Metabolic. Nu incercati sa utilizati magneti
fabricati de alti producatori si nu utilizati un singur Magnet. GT Metabolic Magnet System
este proiectat pentru utilizarea a doi (2) Magneti in vederea realizarii fiecarei anastomoze
gastrointestinale latero-laterale.

Pentru realizarea unei anastomoze prin compresie magnetica, utilizati numai doua
dispozitive GT Metabolic Magnets de aceeasi lungime (doua dispozitive de 40 mm (MAG-
01), doua de 50 mm (MAG-02), doua de 60 mm (MAG-04) sau doua de 70 mm (MAG-05)).
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Aceasta cerinta asigura alinierea corecta a dispozitivelor si o compresie adecvata,
reducand riscul migrarii acestora.

e GT Metabolic Magnet System prevazut cu doi Magneti de 40 mm sau doi Magneti de 50 mm
este destinat utilizarii pentru realizarea unei entero-enteroanastomoze la nivelul
intestinului subtire. Aceste dispozitive nu au fost evaluate clinic pentru utilizarea la nivelul
tesutului gastric.

e GT Metabolic Magnet System prevazut cu doi Magneti de 60 mm sau doi Magneti de 70 mm
a fost evaluat clinic si este destinat utilizarii la nivelul stomacului si al intestinului subtire
(respectiv pentru realizarea unei gastro-enteroanastomoze).

o Nu utilizati GT Metabolic Magnet System daca oricare dintre componente este fisurata,
rupta, ciobitd sau prezinta orice alt semn de deteriorare.

e Dispozitivele GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device sunt furnizate nesterile si
trebuie sterilizate nainte de utilizare in conformitate cu instructiunile din Sectiunea 13 -
INSTRUCTIUNI DE CURATARE PENTRU DISPOZITIVUL GT Metabolic Laparoscopic
Positioning Device.

e Magnetii suntincompatibili cu examinarea prin rezonanta magnetica (RMN). Pacientii nu
trebuie sa fie supusi unei investigatii RMN atat timp cat Magnetii se afla in organism.
Eliminarea dispozitivelor trebuie confirmata prin examinare radiologica (radiografie) inainte
ca pacientul sa fie supus unei investigatii RMN. Furnizati pacientului un Card al
dispozitivului medical, conform descrierii din Sectiunea 16 - CARDUL DISPOZITIVULUI
MEDICAL PENTRU PACIENT.

e Atuncicand un Magnet este implantat la nivelul duodenului pentru realizarea anastomozei,
acesta trebuie pozitionat proximal fata de sfincterul Oddi si canalele pancreatice, pentru a
mentine permeabilitatea acestora catre vezica biliara si, respectiv, pancreas, precum si
distal fata de pilor, la o distanta de 1-2 cm.

¢ Nudilatati anastomoza realizata prin compresie magnetica, pentru a reduce riscul de
perforatie (sau alte defecte ale peretelui) si de sdngerare.

o Nuindepartati Magnetii inainte de 14 zile, cu exceptia cazurilorin care acest lucru este
impus din motive medicale, pentru a permite remodelarea suficienta a tesuturilor si
stabilizarea anastomozei, reducand astfel riscul de sangerare sau de fistule (scurgeri
anastomotice).

e Pentru areduce la minimum riscul de interferenta neintentionata, alte dispozitive medicale
electronice (de exemplu, pompe pentru perfuzia hormonilor) trebuie mentinute la o
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distanta de cel putin 2,5 inch (6,35 cm) fata de un singur Magnet (indiferent de dimensiune)
side cel putin 3,0 inch (7,62 cm) fata de doi Magneti cuplati (docked), in conformitate cu
recomandarile Comisiei Internationale pentru Protectia impotriva Radiatiilor Neionizante
(ICNIRP). La aceasta distanta, intensitatea cAmpului magnetic static este de maximum 5
gauss (0,5 mT) si nu este de asteptat sa afecteze functionarea altor dispozitive medicale.

Utilizarea Magnetilor la pacientii cu stimulator cardiac (pacemaker), defibrilator cardiac
implantabil si/sau alte dispozitive electrice implantabile este contraindicata.

Este necesara monitorizarea postoperatorie pentru evaluarea riscului potential de strictura
sau stenoza anastomotica, inclusiv informarea pacientilor cu privire la semnele si
simptomele acestor complicatii si la momentulin care trebuie sa solicite asistenta
medicala.

7.2 Precautii

Cain cazul tuturor dispozitivelor si tehnicilor utilizate pentru realizarea anastomozelor, la
nivelul locurilor de implantare trebuie sa existe tesut sanatos pentru a permite vindecarea
corespunzatoare si formarea anastomozei.

Nu utilizati GT Metabolic Magnet System in cazul existentei unei ingustari, obstructii sau a
altor anomalii situate distal fata de anastomoza, care ar putea impiedica eliminarea
naturala a Magnetilor.

Dispozitivele trebuie utilizate exclusiv de catre medici cu experienta in realizarea
anastomozelor gastrointestinale si cu experienta in chirurgia endoscopica si
laparoscopica.

Magnetii si Magnet System sunt furnizate sterile. Inainte de utilizare, fiecare ambalaj
trebuie inspectat pentru a verifica integritatea acestuia. Nu utilizati dispozitivul daca exista
suspiciuni privind sterilitatea sau integritatea dispozitivului ori a oricarei componente.

Tnainte de utilizare, inspectati GT Metabolic Magnets, GT Metabolic Delivery System si GT
Metabolic Laparoscopic Positioning Devices pentru a identifica eventuale deteriorari sau
defecte. Orice componenta deteriorata sau defecta nu trebuie utilizata si trebuie returnata
producatorului.Manipulati Magnetii cu atentie. Dupa deschiderea ambalajului, pastrati
dispozitivele la distanta de obiecte si suprafete cu proprietati magnetice sau care pot fi
atrase magnetic, in conformitate cu instructiunile din Sectiunea 9 — Depozitare.
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in timpul interventiei laparoscopice se recomanda utilizarea de trocare de unica folosinta,
nemetalice si nemagnetice, disponibile comercial, pentru a reduce la minimum atractia
magnetica exercitata asupra Magnetilor si a Dispozitivelor laparoscopice de pozitionare.

in timpul interventiei chirurgicale trebuie acordata o atentie deosebits pentru a evita
lezarea organelor interne, inclusiv a tesuturilor mezenterice, in cursul manipularilor
laparoscopice. In cazul producerii unor leziuni ale organelor interne si/sau ale
mezenterului, indiferent daca acestea sunt preexistente sau aparin cursul interventiei
chirurgicale, acestea trebuie reparate inainte de inchiderea chirurgicala.

In timpul utilizarii instrumentelor laparoscopice si a Dispozitivului GT Metabolic
Laparoscopic Positioning Device, trebuie acordata o atentie deosebita pentru a evita
lezarea tesuturilor (de exemplu, rupturi ale seroasei intestinale) in timpul deplasarii
Magnetului intraluminal catre locul dorit al anastomozei in intestinul subtire. Intestinul
trebuie inspectat pentru identificarea eventualelor leziuni, iar necesitatea repararii
acestora prin sutura ramane la aprecierea medicului.

Cain cazul oricarei tehnici sau al oricarui dispozitiv utilizat pentru realizarea
anastomozelor si in conformitate cu practica standard a chirurgului, tensiunea la nivelul
anastomozei trebuie eliminata pentru a reduce riscul de sangerare sau de fistula
anastomotica (scurgere anastomotica). De exemplu, se recomanda eliberarea aderentelor
dintre peretele abdominal, intestine sau stomac, atunci cand este necesar, luarea in
considerare a sectionarii marelui epiploon (omentumul mare), daca este cazul, precum si
utilizarea suturilor de sustinere (stay sutures), dupa caz.

La aprecierea medicului, poate fi necesara recuperarea Magnetilor. Se recomanda ca sala
de operatie sa fie dotata cu un dispozitivendoscopic de recuperare disponibil comercial
(de exemplu, GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD-02), Steris Healthcare Roth
Net® Retriever sau Olympus EndoJaw Biopsy Forceps FB-210U).

La aprecierea medicului, poate fi necesara efectuarea unei enterotomii si/sau gastrotomii
pentru introducerea sau recuperarea Magnetului/Magnetilor. Se recomanda ca sala de
operatie sa fie echipata cu dispozitive comerciale de sutura mecanica (staplere) si/sau
instrumente pentru sutura, in conformitate cu practica standard a institutiei.

In timpul interventiei trebuie verificata absenta oricarei rasuciri intre ansa intestinala
proximala si cea distala. Ansa biliopancreatica trebuie sa fie situata in partea stanga, iar
ansa comuna in partea dreapta si nu trebuie sa existe malrotatie in vecinatatea locului
anastomozei dupa pozitionarea si cuplarea Magnetilor.

Dupa implantarea dispozitivelor, se recomanda inchiderea defectului mezenteric in
conformitate cu practica standard a institutiei, pentru a reduce riscul aparitiei unei hernii
interne asociate cu obstructie intestinala. Ca in cazul oricarei interventii chirurgicale
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gastrointestinale sau abdominale, posibilitatea aparitiei unei hernii interne si a unei
obstructii intestinale postoperatorii nu poate fi eliminata complet, chiar si dupa inchiderea
defectului mezenteric. Pacientul trebuie informat cu privire la semnele si simptomele
acestor complicatii si la momentulin care trebuie sa solicite asistenta medicala.

o Pacientilor nu trebuie sa li se prescrie si nu trebuie sa utilizeze medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau acid acetilsalicilic (aspirind) in intervalul de 14
zile inaintea interventiei si trebuie sa evite administrarea acestor medicamente panala 14
zile dupa interventie.

e Serecomanda prudenta la pacientii cu un indice de masa corporala (IMC) > 50 kg/mz, din
cauza riscului crescut de aparitie a evenimentelor adverse asociate interventiei
chirurgicale.

o Daca pacientul necesita efectuarea unei interventii chirurgicale gastrice suplimentare
concomitent cu procedura de realizare a anastomozei latero-laterale, se recomanda
implantarea Magnetilor Tnaintea efectuarii interventiei gastrice, pentru a reduce solicitarile
mecanice care ar putea aparea in urma trecerii Sistemului de livrare prin stomac dupa
efectuarea procedurii gastrice.

o Pacientii trebuie monitorizati, inclusiv prin efectuarea de examinari radiologice (radiografii),
la aprecierea medicului, pentru a confirma deplasarea corespunzatoare a Magnetilor prin
tractul intestinal catre eliminarea lor naturald, pentru a verifica faptul ca nu este necesara
o reinterventie chirurgicala, pentru a confirma ca nu au ramas corpuri straine in organism
si ca anastomoza este permeabila. Daca Magnetii nu au fost eliminati in termen de 50 de
zile de la implantare, se recomanda efectuarea cel putin a unei radiografii saptamanal.

 Launii pacienti, eliminarea dispozitivului poate avea loc mai lent. in absenta unei indicatii
pentru reinterventie chirurgicala, medicul trebuie sa iain considerare recuperarea
manuala a dispozitivului (de exemplu, prin colonoscopie) daca eliminarea naturala nu a
avut loc Tn termen de 90 de zile.

8. BENEFICII POTENTIALE $SI RISCURI REZIDUALE

Beneficiile potentiale asociate utilizarii GT Metabolic™ Magnet System includ: pentru implantarea
Magnetilor nu sunt necesare incizii sau inchiderea chirurgicala a tesuturilor; Magnetii se
deplaseaza exclusiv prin lumenul stomacului si al intestinului si sunt eliminati Tn mod natural din
organism, fara a lasa implanturi permanente; procedura este complet reversibila prin abord
laparoscopic, utilizdnd tehnici chirurgicale conventionale (de exemplu, sutura mecanica cu
staplere) de-a lungul planului anastomozei.
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Reactiile adverse siriscurile asociate realizarii unei anastomoze latero-laterale cu ajutorul GT
Metabolic™ Magnet System pot include, fara a se limita la: fistula (scurgere) anastomotica;
sangerare; obstructie intestinala sau infectie; strictura sau stenoza anastomotica; hernie interna;
obstructie intestinalg; ileus; durere; laceratie intestinala (de exemplu, ruptura a seroasei) sau
perforatie; reactii tisulare adverse sau leziuni tisulare; ulceratii intestinale si/sau cicatrizare;
distensie abdominala; diaree; constipatie; greata; varsaturi; sindrom de dumping; sufocare sau
aspiratie In cazulinghitirii Magnetului; deficiente de vitamine sau minerale; necesitatea unei
reinterventii chirurgicale (de exemplu, in cazul neeliminarii naturale a dispozitivului); deces.

9. EVALUAREA PERFORMANTEI CLINICE

GT Metabolic™ Magnet System este destinat utilizarii pentru realizarea de anastomoze
gastrointestinale intre fetele laterale ale intestinului (entero-enteroanastomoza - 40 mm si 50
mm, respectiv gastro-enteroanastomoza - 60 mm si 70 mm) in cadrul interventiilor chirurgicale
minim invazive si laparoscopice. Dupa ce rezistenta plagii este suficienta pentru a mentine
integritatea anastomozei, dispozitivul este eliminat in mod natural din organism. Au fost efectuate
studii clinice pentru a demonstra siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea sa
preconizata.

GT Metabolic™ Magnet System (40 mm, 50 mm)

A fost efectuat un studiu clinic utilizand GT Metabolic™ Magnet System [GT Metabolic Magnet (40
mm, MAG-01), GT Metabolic Magnet (50 mm, MAG-02), GT Metabolic Delivery System (DS-01) si
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Devices (LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24 si PD-27)]
pentru a demonstra performanta dispozitivului in realizarea, in conditii de siguranta, a unei
enteroenterostomii latero-laterale permeabile.

Caracteristicile principale ale studiului sunt prezentate mai jos:
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Realizarea unei anastomoze latero-laterale prin compresie utilizand GT Metabolic
Solutions DI Biofragmentable Magnetic Anastomosis System (DI Biofragmentable Magnet
Titlul studiului System), in vederea efectuarii unei derivatii duodeno-ileale la adulti cu obezitate, cu sau
fara diabet zaharat de tip 2.

»Studiul clinic”

Studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat de tratament, desfasurat in cinci regiuni
(Republica Georgia, Canada, Australia, Italia si Chile), cu urmarirea pacientilor timp de un

Designul studiului an.

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

Adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 65 de ani (inclusiv), cu obezitate (IMC 30-50 kg/mz),
Populatia studiata cu sau fara diabet zaharat de tip 2 (DZT2, HbA1c = 6,5%), eligibili pentru efectuarea unei
derivatii intestinale prin duodeno-ileostomie.

e Criteriul principal de performanta: realizarea unei duodeno-ileostomii prin
anastomoza intre fetele laterale este considerata fezabila daca, la evaluarea
efectuata la 3 luni, sunt indeplinite toate criteriile urmatoare:

implantarea GT Metabolic™ Magnet System cu alinierea Magnetilor >90%;

e eliminarea naturala a Magnetilor fara reinterventie chirurgicala;

Criterii principale de °
evaluare a performantei
L S A e confirmarea radiologica a unei anastomoze permeabile.
Criteriul principal de siguranta: incidenta evenimentelor adverse aparute in cursul
tratamentului (Treatment-Emergent Adverse Events — TEAE).

Succesul performantei la 90 de zile pentru un pacient individual a fost definit prin indeplinirea
simultana a tuturor celor trei criterii de performanta: implantarea si alinierea corecta a
dispozitivelor (respectiv cuplarea celor doi Magneti) (1); eliminarea naturala a dispozitivului fara
necesitatea unei reinterventii invazive (de exemplu, fara recuperare manuala sau chirurgicala a
dispozitivului) (2); formarea unei anastomoze permeabile, confirmata radiologic (3).

Sponsorul studiului a considerat ca succesul criteriului principal de performanta este indeplinit
daca toate cele trei criterii au fost indeplinite ”pana la si inclusiv ziua 90”. Formarea unei
anastomoze permeabile dupa eliminarea dispozitivului putea fi confirmata fie prin examinare
radiologica, fie prin endoscopie.

Dispozitivul a depasit pragul prestabilit de succes al performantei (= 80% dintre pacienti
indeplinind toate criteriile), in cadrul unui lot de 118 pacienti tratati.

Un numar de 114 pacienti au indeplinit toate cele trei criterii de performanta (96,6%; 114/118),
rezultand atingerea criteriului principal de performanta pentru GT Metabolic™ Magnet System.
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Criterii de performanta - GT Metabolic™ Magnet System (Magneti de 40 mm si 50 mm)

. . Magnet 40 mm|{|Magnet 50 mm Total
Criteriu de performanta
n=89 n=29 N=118
Implantarea dispozitivului cu alinierea Magnetilor =2 90% 89 (100%) 29 (100%) 118 (100%)
Eliminarea dispozitivului fara reinterventie invaziva 88 (98,9%) 27 (93,1%) |[115(97,4%)
Formarea unei anastomoze permeabile, confirmata radiologic|| 87 (97,8%) 28 (96,6%) |[115(97,4%)
SUCCES - indeplinirea tuturor criteriilor de performanta 87 (97,8%) 27 (93,1%) |(|114(96,6%)

Patru pacienti nu au indeplinit simultan toate cele trei criterii de succes:

e 1 pacient (grupul Magnet 40 mm) si-a retras consimtamantulinainte de eliminarea
dispozitivului. in analiza statistica, acesta a fost considerat, conform unei abordari
conservatoare (,worst-case analysis”), drept caz de esec atat pentru eliminarea naturala a
dispozitivului, cat si pentru formarea unei anastomoze permeabile.

e 1 pacient (grupul Magnet 40 mm) a prezentat stenoza confirmata. Magnetii au fost eliminati
in mod natural in ziua 27. Examinarea endoscopica efectuata in ziua 90 a evidentiat
evacuarea continutului gastric in duoden, insa fara dovezi ale pasajului prin duodeno-
ileostomie. Pacientul a fost urmarit timp de un an (360 de zile), fara probleme clinice sau
evenimente adverse.

e 2 pacienti (grupul Magnet 50 mm) au necesitat recuperarea dispozitivului:

1. Magnetii au realizat o anastomoza permeabila, s-au desprins si au progresat lent
prin intestinul subtire, fara probleme clinice sau evenimente adverse. Investigatorul
a recuperat setul de Magneti la nivelul cecului prin colonoscopie, fara complicatii,
in ziua 93.

2. Un pacient a prezentat peritonita in ziua a 6-a, inainte de formarea anastomozei,
iar Magnetii au fost indepartati de un chirurg care nu facea parte din echipa
studiului, in cadrul interventiei efectuate pentru tratamentul peritonitei
(evenimentul este descris in sectiunea referitoare la evenimentele adverse).

Durata mediana a spitalizarii a fost de 1 zi, iar durata medie a fost de 1,2 zile (SEM 0,07).

Timpul pana la eliminarea dispozitivului (calculat ca numar de zile de la efectuarea procedurii din
cadrul studiului) s-a bazat pe raportarea pacientilor. Pacientii au fost instruiti s examineze
materiile fecale pentru identificarea eliminarii dispozitivului si s& comunice investigatorului data

la care aceasta a avut loc. Pentru monitorizarea desprinderii dispozitivului de la nivelul
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anastomozei si a deplasarii acestuia prin peristaltism (respectiv deplasarea fiziologica impreuna
cu chimul alimentar de-a lungul tractului intestinal) au fost efectuate examinari radiologice.
Aceste investigatii au fost utilizate pentru confirmarea faptului ca dispozitivele nu mai erau
prezente in organism. Confirmarea eliminarii dispozitivului putea fi realizata prin radiografie sau
prin endoscopie.

Protocolul studiului a permis administrarea de laxative pacientilor care prezentau constipatie,
avand in vedere ca peristaltismul si tranzitul intestinal difera de la un pacient la altul.

Nu toti pacientii au observat eliminarea Magnetilor (cele doua dispozitive cuplate) in materiile
fecale. Dintre pacientii la care Magnetii au fost eliminati in mod natural, 40% (46/115) au observat
eliminarea si au raportat data acesteia investigatorului. Pacientul care si-a retras consimtamantul
a fost exclus din aceasta analiza (date cenzurate), iar la doi pacienti Magnetii au fost recuperati,
fara eliminare naturala.

Tabelul de mai jos prezinta timpul pana la eliminarea dispozitivului, atat pe baza raportarii
pacientilor (n = 46), cat si, in lipsa acesteia, utilizand data confirmarii imagistice a eliminarii
dispozitivului ca estimare conservatoare (,,worst-case”), presupunand ca eliminarea a avut loc in
ziua efectuarii investigatiei imagistice.

Timpul pana la eliminarea dispozitivului — GT Metabolic™ Magnet System
(Magneti de 40 mm si 50 mm)

. L L. Raportat de pacient||Raportat de pacient sau confirmat imagistic
Timp pana la eliminare
n =462 n=1152
Mediana 28 zile 30 zile
Medie (SEM) 30,7 zile (SEM 1,9) 33,8 zile (SEM 1,3)
Interval (min.-max.) 15-80 zile 11-97 zile

a Pacientul care si-a retras consimtamantul privind raportarea eliminarii dispozitivului a fost exclus (date cenzurate) din aceasta
analiza. La doi pacienti Magnetii au fost recuperati prin interventie, in loc sa fie eliminati Tn mod natural, conform descrierii
anterioare.

Pe intreaga perioada de urmarire au fost raportate 251 de evenimente adverse (EA) la 76 de
pacienti unici (incidenta de 64,4%; 76/118), dintre care 26 de evenimente au fost clasificate drept
evenimente adverse grave (SAE), corespunzand uneiincidente de 15,2% (18/118).

In perioada postoperatorie de 30 de zile au fost raportate 95 de evenimente adverse la 58 de
pacienti unici (incidenta de 49,2%; 58/118), dintre care 5 evenimente au fost clasificate drept
evenimente adverse grave (SAE) (incidenta de 4,2%; 5/118).
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Trei evenimente (2,5%; 3/118) au fost considerate ca fiind asociate dispozitivului Magnet, dupa

cum este descris maijos. Un numar de 110 evenimente adverse au fost considerate asociate

procedurii chirurgicale, fara ca vreunul dintre acestea sa fie atribuit Sistemului de livrare sau

Dispozitivului GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device.

Pe intreaga perioada de urmarire (n = 118), nu au fost raportate cazuri de sdngerare anastomotica,

fistula (scurgere) anastomotica, infectie sau obstructie anastomotica si nu s-au inregistrat
decese. Dintre participanti, 33 de pacienti (28,0%; 33/118) au fost urmariti clinic timp de un an.

Rezumatul evenimentelor adverse — GT Metabolic™ Magnet System
(Magneti de 40 mm si 50 mm)

Categoria evenimentelor adverse (EA)

Magnet 40 mm
(n=89)
intreaga
perioada de
urmarire

Magnet 50 mm
(n=29)
intreaga
perioada de
urmarire

Total Magneti
(N=118)
intreaga

perioada de
urmarire

Total Magneti (N
=118)
Primele 30 zile
postoperator

Pacienti cu cel putin un eveniment advers -
n (% din totalul pacientilor)

52 (58,4%)

24 (82,8%)

76 (64,4%)

58 (49,2%)

Numarul total de evenimente adverse —n
(% din totalul evenimentelor adverse)

153 (100%)

98 (100%)

251 (100%)

95 (37,8%)

Evenimente adverse asociate Magnetului -
n (incidenta, %)

1(1;1,1%)

2 (2; 6,9%)

3 (3; 2,5%)

2(2; 1,7%)

Evenimente adverse asociate procedurii* —
n (incidenta, %)

76 (34; 38,2%)

34 (16; 55,2%)

110 (50; 42,4%)

55 (42; 35,6%)

Evenimente adverse grave (SAE) - n

—n (incidenta, %)

L . 20(13; 14,6%) 6 (5; 17,2%) 26 (18; 15,2%) 5(5; 4,2%)
(incidenta, %)
Evenimente adverse grave asociate
Magnetului si/sau procedurii (complicatii)* || 11 (9; 10,1%) 3(3;10,3%) 14 (12; 10,2%) 5(5; 4,2%)

* Niciun eveniment nu a fost considerat asociat Sistemului de livrare sau Dispozitivului GT Metabolic Laparoscopic Positioning

Device.

Evenimente adverse asociate GT Metabolic™ Magnet System
(Magneti de 40 mm si 50 mm), clasificate conform scalei Clavien-Dindo
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Magnet 40 mm (n =||Magnet 50 mm (n =|| Total Magneti (N = || Total Magneti (N =
. . . 89) 29) 118) 118)
Clasificarea Clavien-Dindo || . X s . e . . . .
Intreaga perioada || Intreaga perioada || Intreaga perioada Primele 30 zile
de urmarire de urmarire de urmarire postoperator

Grad I - n (% din totalul

. 51 (33,3%) 55 (56,1%) 106 (42,2%) 44 (46,3%)
evenimentelor adverse)
Grad Il - n (% din totalul

. 80 (52,3%) 32 (32,6%) 112 (44,6%) 33 (34,7%)
evenimentelor adverse)
Grad Ill - n (% din totalul

. 21 (13,7%) 11 (11,2%) 32 (12,7%) 18 (18,9%)
evenimentelor adverse)
Grad IV - n (% din totalul

. 1 (0,6%) 0 (0%) 1 (0,4%) 0
evenimentelor adverse)
Grad V-n (% din totalul
. 0 (0%) 0 (0%) 0 0

evenimentelor adverse)

Total evenimente adverse 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95 (37,8%)

Majoritatea evenimentelor adverse (86,8%; 218/251) raportate pe intreaga perioada de urmarire
au fost incadrate in gradele | si Il ale clasificarii Clavien-Dindo, corespunzatoare complicatiilor de
severitate redusa.

Pe intreaga perioada de urmarire, 26 de evenimente adverse grave (SAE), aparute la 18 pacienti
(incidenta 15,2%; 18/118), au indeplinit criteriile de raportare ca evenimente adverse grave.

Dintre acestea, 11 evenimente adverse grave au fost considerate asociate dispozitivului si/sau
procedurii si au fost raportate la 9 pacienti (incidenta 10,1%; 9/89).

in primele 30 de zile postoperatorii, au fost inregistrate 5 evenimente adverse grave, toate
considerate asociate dispozitivului si/sau procedurii, la 4 pacienti (incidenta 4,2%; 5/118).

Pe parcursulintregului studiu au fost identificate trei evenimente adverse considerate asociate
dispozitivului Magnet (incidenta 2,5%; 3/118).

Unul dintre acestea, un eveniment advers grav constand in duodenita, a fost considerat asociat
atat dispozitivului Magnet, cat si procedurii din cadrul studiului.

Magnetii au fost implantati cu succes si au fost eliminati in mod natural in ziua 19, fara incidente.
Tn ziua urmatoare a fost efectuatd o endoscopie previzuta de protocolul studiului, in vederea
evaluarii anastomozei (investigatie obligatorie pentru toti participantii). Examinarea a evidentiat o

1419-9 Rev. 1 - Specificatii, macheta grafica si instructiuni de utilizare pentru GT Metabolic™ Magnet System, UE
Data emiterii: 07 mai 2026

18 din 41



1f GT Metabolic

anastomoza bine formata si permeabila, fara semne de sangerare sau de fistula (scurgere
anastomotica). A fost observata inflamatia mucoasei duodenale (duodenita) in segmentul cuprins
intre anastomoza si pilor (sfincterul piloric, situat intre stomac si intestinul subtire).

De asemenea, s-au observat edem al pilorului si intarzierea evacuarii gastrice asociata acestui
edem (fara a fi prezenta o obstructie a evacuarii gastrice).

Pacientul a fost tratat empiric cu antibiotice, desi nu au fost identificate semne de abces
duodenal si nici dovezi ale unei infectii bacteriene, virale sau fungice subiacente.

La vizita de studiu din ziua 30 a fost efectuata o endoscopie de control asociata cu fluoroscopie,
care a confirmat existenta unei anastomoze permeabile si remiterea completa a evenimentului
advers.

Pe intreaga perioada de urmarire a fost raportat un singur eveniment advers de gradul IV conform
clasificarii Clavien-Dindo (incidenta 0,8%; 1/118), constand intr-o ocluzie intestinala cauzata de
aderente, aparuta in ziua 141.

Pacientul a fost inclus Tn studiu prezentand aderente intraabdominale extinse (tesut cicatricial),
rezultate in urma unor interventii chirurgicale anterioare (o colecistectomie laparoscopica si o
histerectomie abdominal3). in timpul interventiei a fost necesaré eliberarea extensiva a acestor
aderente pentru mobilizarea corespunzatoare a intestinului subtire si pentru a elimina orice
tensiune la nivelul viitoarei anastomoze in momentul cuplarii celor doi Magneti intraluminali.

Magnetii au fost implantati cu succes, au fost eliminati in mod naturalin ziua 34, iar examinarea
fluoroscopica a confirmat o anastomoza permeabila, fara semne de sangerare sau fistula
(scurgere anastomotica).

n ziua 141, pacientul s-a prezentat cu dureri abdominale severe, greata, varsaturi si absenta
tranzitului intestinal. Examinarea prin tomografie computerizata (CT) a evidentiat o obstructie
intestinala la nivelul jejunului distal, fara obstructie la nivelul duodeno-ileostomiei realizate in
cadrul studiului, cauzata de o banda de aderente localizata profund in cavitatea pelvina.

Una dintre aderente a comprimat complet circumferinta intestinului, determinand ischemie si
perforarea peretelui intestinal pe toata grosimea acestuia, cu aparitia consecutiva a peritonitei.

Segmentul afectat de jejun a fost rezecat chirurgical, iar continuitatea intestinala a fost restabilita
prin realizarea unei anastomoze mecanice intre fetele laterale ale intestinului (cu stapler, fara
utilizarea Magnetilor).

Anastomoza duodeno-ileala realizata in cadrul studiului a rdmas intacta, fara dovezi de fistula
(scurgere anastomotica) sau perforatie.
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Desi evolutia clinica a fost dificila, pacientul si-a recuperat ulterior functia gastrointestinala
normala.

O endoscopie efectuata la vizita de studiu din ziua 180 a demonstrat din nou existenta unei
anastomoze largi si permeabile, fara semne de sangerare sau fistula.

Au fost raportate doua cazuri de perforatie iatrogena a anastomozei (mici solutii de continuitate
ale peretelui intestinal), produse in timpul unei endoscopii efectuate conform protocolului
studiului pentru evaluarea de rutina a anastomozei (incidenta 1,7%; 2/118).

in ambele cazuri, implantarea Magnetilor s-a realizat cu succes, dispozitivele au fost eliminate in
mod natural, iar inainte de efectuarea endoscopiei pacientii prezentau anastomoze permeabile,
fara defecte, sangerare sau fistule.

in primul caz, dupa confirmarea existentei unei anastomoze bine formate, investigatorul a avansat
endoscopul prin noua deschidere si a observat aparitia unei rupturi de mici dimensiuni (5 mm),
care nu era prezenta la inceputul examinarii. Leziunea a fost reparata prin sutura, fara aparitia
unor complicatii.

in al doilea caz, medicul endoscopist (care nu facea parte din echipa investigatorilor studiului) a
constatat prezenta unei stenoze inflamatorii si a incercat sa dilate anastomoza cu ajutorul
endoscopului, provocand o microperforatie. Si aceasta leziune a fost reparata prin sutura.

in ambele cazuri, examinarea fluoroscopicé efectuat ulterior a confirmat permeabilitatea
anastomozei si rezolutia completa a evenimentelor, fara sechele.

In practica chirurgicald curents este obisnuita dilatarea anastomozelor atunci cand conexiunea
este realizata intre stomac si intestinul subtire (de exemplu, gastro-jejunostomia efectuatain
cadrul bypassului gastric Roux-en-Y). in cadrul acestor proceduri bariatrice, incidenta stenozei
poate ajunge pana la 25%, iar dilatarea endoscopica, inclusiv repetarea acesteia, reprezinta o
practica frecventa.

Tesutul gastric este mai gros si mai elastic decat tesutul intestinului subtire, ceea ce permite
dilatarea acestuia, desi riscul de perforatie ramane prezent (aproximativ 5%). Chiar daca aceasta
practica este utilizata pe scara larga, literatura de specialitate inca dezbate tehnica optima de
dilatare pentru reducerea riscului de complicatii’.

" Garcia-Garcia ML, Martin-Lorenzo JG, Liron-Ruiz R, et al. Gastrojejunal Anastomotic Stenosis After Laparoscopic Gastric Bypass. Experience in
300 Cases in 8 Years. Cirugia Espanola. 2014; 92(10):665-669.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2173507714004517?via%3Dihub
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Avand in vedere ca tesutul intestinului subtire este mai subtire si mai putin elastic, Sponsorul nu
recomanda dilatarea sau manipularea anastomozei realizate prin compresie magnetica, aceasta
recomandare fiind inclusa si Tn materialele de instruire.

In plus, in Instructiunile de utilizare (IFU) a fost introdus urmétorul avertisment:

Avertisment: Nu dilatati anastomoza realizata prin compresie magnetica, pentru a reduce riscul
de perforatie (sau al altor defecte ale peretelui) si de sdngerare.

Au fost efectuate doua interventii laparoscopice de reversie a duodeno-ileostomiei realizate in
cadrul studiului.

in ambele cazuri, Magnetii au fost implantati cu succes, au determinat formarea unor anastomoze
permeabile si au fost eliminati in mod natural.

in primul caz, pacientul a prezentat cresteri recurente ale valorilor enzimelor hepatice, ceea ce a
condus la decizia de reversie a procedurii. Anastomoza duodeno-ileala a fost inchisa in ziua 144,
utilizand un stapler chirurgical conventional, fara aparitia unor complicatii. Testele functiei
hepatice au ramas stabile la vizitele de urmarire efectuate in zilele 180 si 270, fara raportarea altor
evenimente adverse.

Al doilea pacient a prezentat o scadere ponderala severa, indicele de masa corporala reducandu-
se de la 33 kg/m” la momentul initial la 22 kg/m?. Procedura de reversie a fost efectuata in ziua
163.

Examinarea endoscopica efectuata la vizita de studiu programata la un an a evidentiat ca locul
anastomozeiinchise era complet vindecat, fara anomalii si fara semne de inflamatie.

Acest studiu clinic privind MagDI System [GT Metabolic Magnet de 40 mm (MAG-01) si GT
Metabolic Magnet de 50 mm (MAG-02)] si-a atins criteriul principal de evaluare, demonstrand
realizarea unor anastomoze permeabile, cu un profil de siguranta favorabil si fara aparitia celor
mai grave riscuri asociate tehnicilor chirurgicale conventionale.Nu au fost raportate fistule
(scurgeri) anastomotice, sdngerari, infectii, obstructii sau decese.

in plus, durata medie a spitalizarii a fost de 1,3 zile, ca urmare a utilizarii unei tehnici minim
invazive, care nu necesita efectuarea uneiincizii la nivelul intestinului.

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

A fost efectuat un studiu clinic utilizand GT Metabolic™ Magnet System [GT Metabolic Magnet de
60 mm (MAG-04), GT Metabolic Magnet de 70 mm (MAG-05), GT Metabolic Magnet de 80 mm
(MAG-03), GT Metabolic Delivery System (DS-01) si GT Metabolic Laparoscopic Positioning
Devices (LPD: PD-12, PD-18, PD-21, PD-24 si PD-27)] pentru a demonstra performanta
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dispozitivului in realizarea, in conditii de siguranta, a unei gastroenterostomii latero-laterale

permeabile.

Principalele caracteristici ale studiului sunt prezentate mai jos.

Titlul studiului

Realizarea unei anastomoze prin compresie intre fetele laterale utilizand GT
Metabolic™ Magnet System- GJ Biofragmentable, pentru efectuarea unei derivatii
gastro-ileale sau gastro-jejunale la adulti cu obezitate

»Studiul clinic”

Designul studiului

Studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat de tratament, desfasurat in patru
tari (Canada, Portugalia, Emiratele Arabe Unite si Chile), cu urmarirea pacientilor timp
de un an.

(ClinicalTrials.gov: NCT06073457)

Populatia studiata

Adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 65 de ani (inclusiv), cu obezitate (IMC 30-50
kg/mz), eligibili pentru realizarea unei gastro-enteroanastomoze (gastro-ileostomie
sau gastro-jejunostomie) in scopul derivatiei intestinale.

Nota: toti pacientii inclusi in studiu au beneficiat de o gastro-ileostomie.

Criterii principale de
evaluare a performantei si
sigurantei

Criteriul principal de performanta: realizarea unei gastro-enteroanastomoze prin
compresie este considerata fezabila daca, la evaluarea efectuata la 3 luni, sunt
indeplinite toate criteriile urmatoare:

e implantarea Sistemului Magnetic cu alinierea Magnetilor >90%;

¢ eliminarea naturala a Magnetilor fara reinterventie chirurgicala;

e confirmarea radiologica a unei anastomoze permeabile.
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Realizarea unei anastomoze prin compresie intre fetele laterale utilizand GT
Metabolic™ Magnet System- GJ Biofragmentable, pentru efectuarea unei derivatii

Titlul studiului gastro-ileale sau gastro-jejunale la adulti cu obezitate

»Studiul clinic”

Criteriul principal de siguranta: incidenta evenimentelor adverse aparute in urma
tratamentului (Treatment-Emergent Adverse Events — TEAE).

Criteriul principal de evaluare in acest studiu clinic a fost definitin acelasi mod ca in studiul clinic
efectuat pentru GT Metabolic™ Magnet System utilizand Magnetii de 40 mm si 50 mm destinati
realizarii entero-enteroanastomozei.

Succesul performantei clinice la 90 de zile pentru fiecare pacient a fost definit prin indeplinirea
simultana a urmatoarelor trei criterii:

implantarea dispozitivului cu alinierea corespunzatoare a Magnetilor (respectiv cuplarea celor doi
Magneti)( 1) ; eliminarea naturala a dispozitivului fara necesitatea unei reinterventii invazive (de
exemplu, fara recuperare manuala sau chirurgicala a dispozitivului) (2); formarea unei
anastomoze permeabile, confirmata prin examinare radiologica (3).

Sponsorul a considerat ca criteriul de succes este indeplinit daca toate cele trei criterii au fost
pozitive pana la siinclusiv ziua 90. Confirmarea formarii unei anastomoze permeabile dupa
eliminarea dispozitivului putea fi realizata prin examinare radiologica sau prin endoscopie.

Dispozitivul a depasit pragul prestabilit de succes al performantei (= 80% dintre pacienti
indeplinind toate criteriile), intr-un lot de 46 de pacienti tratati.

Un numar de 44 de pacienti au indeplinit toate cele trei criterii de performanta (95,6%; 44/46),
rezultand atingerea criteriului principal de performanta pentru GT Metabolic™ Magnet System.

Criterii de performanta — GT Metabolic™ Magnet System
(Magneti de 80 mm, 70 mm si 60 mm)

Magnet 80 Magnet 70 Magnet 60 Total
ota
Criteriu de performanta mm mm mm N =46
n=7 n=16 n=23
Implantarea dispozitivului cu alinierea Magnetilor 290% 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
. i T _ . 44
Eliminarea dispozitivului fara reinterventie invaziva 7 (100%) 15(93,8%)a 22 (95,6%)b
(95,6%)ab
Formarea unei anastomoze permeabile 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
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Magnet 80 Magnet 70 Magnet 60 Total
ota
Criteriu de performanta mm mm mm N =46
n=7 n=16 n=23
SUCCES - indeplinirea tuturor criteriilor de
. P 7 (100%) 15 (93,8%) 22 (95,6%) 44 (95,6%)
performanta

antr-un caz (Magneti de 70 mm), Magnetii au realizat o anastomoza permeabil3, insa dispozitivele
au ramas cuplate la locul implantarii. Pacientul nu a prezentat efecte clinice adverse. Setul de
Magneti cuplati a fost indepartat endoscopic, fara complicatii, in ziua 168, iar pe parcursul
urmaririi timp de un an nu au fost identificate probleme la nivelul anastomozei sau alte probleme
clinice semnificative.

bintr-un al doilea caz (Magneti de 60 mm), Magnetii s-au desprins de la nivelul anastomozei si, la
examinarea radiologica, au fost observati progresand pana in apropierea cecului. Pacientul nu a
prezentat efecte clinice adverse. Dispozitivele cuplate au fost indepartate cu succes prin
colonoscopie Tn ziua 92, fara complicatii clinice. Endoscopia de control a evidentiat o anastomoza
permeabila, de dimensiuni corespunzatoare (aproximativ 15 mm).

Timpul pana la eliminarea dispozitivului (calculat ca numar de zile de la efectuarea procedurii din
cadrul studiului) s-a bazat pe raportarea pacientilor. Participantii au fost instruiti sa examineze
materiile fecale pentru identificarea eliminarii dispozitivului si s& comunice investigatorului data
la care aceasta a avut loc. Examinarile radiologice au fost efectuate pentru monitorizarea
desprinderii dispozitivului de la nivelul anastomozei si a deplasarii acestuia prin peristaltism
(respectiv deplasarea fiziologica Tmpreuna cu chimul alimentar de-a lungul tractului intestinal) au
fost efectuate examinari radiologice. Aceste investigatii au avut rolul de a confirma ca
dispozitivele nu mai erau prezente in organism. Confirmarea eliminarii dispozitivului putea fi
realizata prin radiografie sau prin endoscopie.

Protocolul studiului a permis administrarea de laxative pacientilor care prezentau constipatie,
avand in vedere ca peristaltismul si tranzitul intestinal difera de la un pacient la altul.

Nu toti pacientii au observat eliminarea Magnetilor (cele doua dispozitive cuplate) in materiile
fecale. Aproximativ 39,1% dintre pacientii (18/46) la care Magnetii au fost eliminati in mod natural
au observat eliminarea si au raportat investigatorului data la care aceasta a avut loc.

Tabelul de mai jos prezinta timpul pana la eliminarea dispozitivului, atat pe baza raportarii
pacientilor (n = 18), cat si, in lipsa acesteia, utilizand data confirmarii imagistice a eliminarii
dispozitivului ca estimare conservatoare (,,worst-case”), presupunand ca eliminarea a avut loc in
ziua efectuarii investigatiei imagistice.
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Timpul pana la eliminarea dispozitivului - GT Metabolic™ Magnet System
(toate dimensiunile de Magneti: 80 mm, 70 mm si 60 mm)

Timp pana la eliminare Raportat de pacient Raportat de pacient sau confirmat imagistic
(Zile) n=182 n=44a
Mediana 34 zile 36 zile
Medie (SEM) 37,7 zile 44,2 zile (SEM 1,3)
Interval (min.-max.) 14-71 zile 14-99 zile

@ La doi pacienti, Magnetii au fost recuperati prin interventie, in loc sé fie eliminati in mod natural, conform descrierii anterioare.

Pe intreaga perioada de urmarire au fost raportate 110 evenimente adverse (EA) la 38 de pacienti
(incidenta 82,6%; 38/46), dintre care 14 evenimente au fost clasificate drept evenimente adverse
grave (SAE), corespunzéand uneiincidente de 23,9% (11/46).

Un singur eveniment, reprezentdnd un SAE aparutin ziua a 9-a dupa procedura, a fost considerat
asociat dispozitivului Magnet (incidenta 2,2%; 1/46).

In perioada postoperatorie de 30 de zile au fost raportate 43 de evenimente adverse la 29 de
pacienti (incidenta 63,0%; 29/46), dintre care 4 evenimente au fost clasificate drept evenimente
adverse grave (SAE) (incidenta 8,7%; 4/46).

Trei evenimente (incidenta 6,5%; 3/46) au fost considerate asociate dispozitivului Magnet, dupa
cum este descris mai jos, dintre care numai unul a fost clasificat ca eveniment advers grav (SAE).

Celelalte doua evenimente au fost cazuri negrave de neeliminare a dispozitivului (non-expulsion).
in ambele cazuri, pacientii nu au prezentat manifestéri clinice iar dispozitivele au fost recuperate
cu succes prin tehnici minim invazive (endoscopie si colonoscopie), fara aparitia unor sechele.

Un numar de 36 de evenimente adverse au fost considerate asociate procedurii chirurgicale, fara
ca vreunul dintre acestea sa fie atribuit Sistemului de livrare sau Dispozitivului GT Metabolic
Laparoscopic Positioning Device.

Pe intreaga perioada de urmarire (n = 46), nu au fost raportate cazuri de sdngerare anastomotica,
infectie, obstructie sau deces. Dintre participanti, 17 pacienti (37,0%; 17/46) au fost urmariti clinic
timp de un an.

A fost raportat un singur caz de ruptura la nivelul anastomozei, care a determinat aparitia unei
fistule anastomotice (scurgere anastomotica) si a peritonitei (incidenta 2,2%; 1/46).

Rezumatul evenimentelor adverse - GT Metabolic™ Magnet System

1419-9 Rev. 1 - Specificatii, macheta grafica si instructiuni de utilizare pentru GT Metabolic™ Magnet System, UE
Data emiterii: 07 mai 2026

25din 41



” GT Metabolic

(Magneti de 80 mm, 70 mm si 60 mm)

totalul pacientilor)

Magnet 80 Magnet 70 Magnet 60 (|Total Magneti .
Total Magneti (N
5 ) mm (n=7) mm (n=16) || mm (n=23) (N =46)
Categoria evenimentelor adverse - o o o =46)
Intreaga Intreaga Intreaga Intreaga ) .
(EA) X N X N X N ) N Primele 30 zile
perioada de || perioada de || perioada de || perioada de
. . . . postoperator
urmarire urmarire urmarire urmarire
Pacienti cu cel putin un

eveniment advers —n (% din 7 (100%) 11 (68,8%) 23 (100%) 38 (82,6%) 29 (63,0%)

Numarul total de evenimente

Magnetului - n (incidenta, %)

adverse — n (% din totalul 31 (100%) 28 (100%) 51 (100%) 110 (100%) 43 (39,1%)
evenimentelor adverse)
Evenimente adverse asociate
0 (0; 0%) 2(2;12,5%) 1(1; 4,3%) 3(3; 6,5%) 1(1; 2,2%)

Evenimente adverse asociate
procedurii* — n (incidenta, %)

4(2; 28,6%)

9 (7; 43,8%)

22 (14; 60,9%)

35 (23; 50,0%)

20 (18; 39,1%)

Evenimente adverse grave (SAE) -
n (incidenta, %)

6 (4; 57,1%)

6 (6; 37,5%)

2 (1; 4,3%)

14 (11; 23,9%)

4 (4; 8,7%)

Evenimente adverse grave
asociate Magnetului-n
(incidenta, %)

0 (0; 0%)

1(1; 6,2%)

0 (0; 0%)

1(1; 2,2%)

1(1; 2,2%)

Evenimente adverse grave
asociate procedurii—n
(incidenta, %)

3 (2; 28,6%)

3(3; 18,8%)

2 (1; 4,3%)

8 (6; 13,0%)

4 (4; 8,7%)

Evenimente adverse grave
asociate Magnetului si/sau
procedurii (complicatii)* - n

(incidenta, %)

4(2; 28,6%)

3(3; 18,8%)

2 (1; 4,3%)

8 (6; 13,0%)

4 (4; 8,7%)

* Niciun eveniment nu a fost considerat asociat Sistemului de livrare sau Dispozitivului GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device

(componente ale Sistemului Magnetic)
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Evenimente adverse asociate GT Metabolic™ Magnet System

(Magneti de 80 mm, 70 mm si 60 mm), clasificate conform scalei Clavien-Dindo

Magnet 80 mm

Magnet 70 mm

Magnet 60 mm

Total Magneti

Total Magneti (N =

EA)

. . (n=7) (n=16) (n=23) (N = 46)
Clasificarea Clavien- o o o o 46)
A Intreaga Intreaga Intreaga Intreaga ) .
Dindo X - X - X - X - Primele 30 de zile
perioada de perioada de perioada de perioada de
. . . . postoperator
urmarire urmarire urmarire urmarire
Grad I - n (% din totalul
13 (41,9%) 9(32,1%) 18 (35,3%) 40 (36,4%) 24 (55,8%)

Grad Il - n (% din totalul

14 (45,2%)

10 (35,7%)

28 (54,9%)

52 (47,3%)

13(30,2%)

totalul EA)

EA)
Grad Il - n (% din totalul
EA) 3(9,7%) 6 (21,4%) 5(9,8%) 14 (12,7%) 4 (9,3%)
Grad IV - n (% din totalul
EA) 1(3,2%) 3(10,7%) 0 (0%) 4 (3,6%) 2 (4,6%)
Grad V -n (% din totalul
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 0
EA)
Total evenimente
adverse —n (% din 31 (28,2%) 28 (25,4%) 51 (46,4%) 110 (100%) 43 (39,1%)
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Majoritatea evenimentelor adverse (83,6%; 92/110) raportate pe intreaga perioada de urmarire au
fostincadrate in gradele | si ll ale clasificarii Clavien-Dindo, corespunzatoare complicatiilor de
severitate redusa.

Pe intreaga perioada de urmarire, 14 evenimente adverse grave (SAE), aparute la 11 pacienti
(incidenta 23,9%; 11/46), au indeplinit criteriile de raportare ca evenimente adverse grave. Dintre
acestea, un singur eveniment advers grav a fost considerat asociat dispozitivului Magnet
(incidenta 2,2%; 1/46). Opt evenimente au fost considerate asociate procedurii din cadrul
studiului (incident& 13,0%; 6/46) pe intreaga perioada de urmarire. In primele 30 de zile
postoperatorii, au fost inregistrate 4 evenimente adverse grave la 4 pacienti (incidenta 8,7%; 4/46).

Pe parcursulintregului studiu au fost identificate trei evenimente adverse considerate asociate
dispozitivului Magnet (incidenta 6,5%; 3/46).

Unul dintre acestea, un eveniment advers grav constand intr-o ruptura la nivelul anastomozei,
care a determinat aparitia unei fistule anastomotice (scurgeri anastomotice) si a peritonitei, a fost
considerat asociat atat dispozitivului Magnet, cat si procedurii din cadrul studiului. Magnetii au
fost implantati cu succes, insa pacientul a dezvoltat durere abdominala intensa in ziua a 9-a dupa
procedura. Tomografia computerizata (CT) abdominala a evidentiat o fistula (scurgere) la
extremitatea distala a celor doi Magneti cuplati (70 mm), asociata cu acumulare de lichid in
cavitatea abdominala. Interventia laparoscopica a identificat o ruptura la extremitatea distala a
anastomozei, pe versantulintestinal, in dreptul portiunii gastrice a antrului (unde peretele tisular
este relativ gros).

Ruptura a fost reparata laparoscopic prin sutura, Magnetii au fost lasati in situ, iar pentru drenajul
lichidului acumulat au fost plasate tuburi de dren.

Ulterior, Magnetii s-au desprins de la nivelul anastomozei, au permis formarea unei anastomoze
permeabile si au fost eliminati In mod naturalin ziua 36. Endoscopia efectuata la vizita de studiu
din ziua 90 a confirmat existenta unei anastomoze largi si permeabile, care a permis trecerea
facila a endoscopului.

Sponsorul a apreciat ca ruptura ar fi putut fi determinata de tensiunea exercitata la nivelul
anastomozei. Literatura de specialitate considera realizarea unei anastomoze fara tensiune
(»,tension-free anastomosis”) drept unul dintre principiile fundamentale ale chirurgiei.?

2Khalid MU, Ali D, Wu JY, et al. Impact and Measurement of Mechanical Tension in Bowel Anastomosis: A Scoping
Review of the Current Literature. Journal of Surgical Research. 2025; 308: 161-173.
https://doi.org/10.1016/j.jss.2025.02.011
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Indiferent de instrumentul sau tehnica utilizata pentru realizarea anastomozei, chirurgii sunt
instruiti sa identifice si sa elimine orice tensiune la nivelul acesteia (de exemplu, prin eliberarea
aderentelor, sectionarea adecvata a marelui epiploon sau aplicarea unor suturi de sustinere la
nivelul intestinului pentru reducerea tractiunii anselor intestinale), in scopul diminuarii riscului de
sangerare si de fistula (scurgere) anastomotica.

Sponsorul a inclus aceasta recomandare sub forma unei precautii in Instructiunile de utilizare
(IFU), iar aceasta face parte si din programul de instruire destinat investigatorilor si chirurgilor care
utilizeaza dispozitivul.

A fost efectuata o singura interventie laparoscopica de reversie a gastro-ileostomiei realizate in
cadrul studiului (Magnet de 60 mm).

n prima luna dupa procedurd, pacientul a prezentat episoade repetate de constipatie, diaree,
varsaturi, intoleranta alimentara, stare generala alterata si deshidratare.

Magnetii au fost eliminati in mod naturalin ziua 30, dupa formarea unei anastomoze permeabile,
de dimensiuni mari si cu aspect regulat, care asigura un flux intestinal corespunzator.

Cu toate acestea, simptomatologia a persistat, iar investigatorul a apreciat ca pacientul prezenta
o stimulare incretinica excesiva (hipersecretie de hormoni metabolici intestinali), fenomen care
poate aparea dupa orice procedura de derivatie intestinala, indiferent de tehnica utilizata pentru
realizarea anastomozei.

Avand in vedere persistenta intolerantei la derivatia intestinala, in ziua 143 a fost efectuata o
reversie laparoscopica a anastomozei, utilizdnd un stapler intestinal, fara aparitia unor
complicatii clinice. Pacientul a finalizat perioada de urmarire de un an, fara sechele.

Acest studiu clinic privind GT Metabolic™ Magnet System (Magneti de 80 mm (MAG-03), 70 mm

(MAG-05) si 60 mm (MAG-04)) si-a atins criteriul principal de evaluare, demonstrand realizarea

unor gastro-enteroanastomoze permeabile prin compresie magnetica, cu un profil de siguranta
favorabil.

Nu au fost raportate sangerari anastomotice, infectii, obstructii sau decese.

Singurul caz de fistula (scurgere) anastomotica a fost atribuit unei rupturi la nivelul anastomozei.
Leziunea a fost reparata laparoscopic prin sutura, Magnetii au fost lasati in situ, au fost eliminati
ulterior in mod natural si au permis formarea unei anastomoze largi si permeabile, care si-a
mentinut permeabilitatea pe intreaga perioada de urmarire de un an.

Acest caz evidentiaza importanta evaluarii si eliminarii oricarei tensiuni la nivelul anastomozei,
indiferent de tehnica utilizata pentru realizarea acesteia.
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Concluziile evaluarii clinice a GT Metabolic™ Magnet System

GT Metabolic™ Magnet System ofera o gama de dispozitive chirurgicale pentru realizarea
anastomozelor prin compresie, disponibile in mai multe dimensiuni:

e 40 mm (MAG-01) si 50 mm (MAG-02), destinate realizarii entero-enteroanastomozei;

e 60 mm (MAG-04), 70 mm (MAG-05) si 80 mm (MAG-03 - indisponibil in prezent pentru
distributie comerciala), destinate realizarii gastro-enteroanastomozei.

Aceste dispozitive permit chirurgului sa aleaga dimensiunea adecvata in functie de
caracteristicile clinice ale pacientului si de tipul procedurii chirurgicale efectuate, intr-un mod
similar utilizarii staplerelor gastrointestinale.

Tehnicile conventionale de realizare a anastomozelor sunt asociate cu riscuri bine documentate
de sangerare, fistula (scurgere) anastomotica, obstructie si mortalitate.®

Anastomoza prin compresie nu reprezinta un concept nou si, deoarece nu necesita efectuarea
unei incizii sau rezectii intestinale, este considerata o tehnica cu un risc comparabil sau chiar mai
redus decat metodele actuale de referinta, bazate pe utilizarea staplerelor chirurgicale sau a
suturilor.

Dispozitivele destinate realizarii anastomozelor prin compresie sunt utilizate inca din secolul al
XIX-lea, fiind dezvoltate cu scopul de a obtine anastomoze permeabile si de a reduce riscul
complicatiilor majore prin eliminarea inciziilor si asigurarea unei apropieri optime a tesuturilor,
favorizand astfel vindecarea continua a acestora. 457

Studiile clinice efectuate pentru evaluarea performantei GT Metabolic™ Magnet System si-au atins
criteriul principal de evaluare, intr-un lot total de 164 de pacienti, demonstrand un profil de
siguranta favorabil.

Aceleasi definitii si aceleasi criterii de evaluare au fost utilizate atat in studiul realizat cu Magnetii
de 40 mm si 50 mm (n = 118), céat si in studiul efectuat cu Magnetii de 60 mm, 70 mm si 80 mm (n
= 46).

3 Steger J, Jell A, Ficht S, et al. Systematic Review and Meta-Analysis on Colorectal Anastomotic Techniques. Therapeutics and Clinical Risk
Management. 2022; 18: 523-539. https://doi.org/10.2147/TCRM.S335102.
4LuA, Peng ), Li C, et al. Efficacy and Safety of a NiTi CAR 27 Compression Ring for End-to-End Anastomosis Compared with Conventional Staplers:
A Real-World Analysis in Chinese Colorectal Cancer Patients. 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. Comparison of the Valtrac Biofragmentable Anastomosis Ring with Conventional Suture and
Stapled Anastomosis in Colon Surgery. Results of a Prospective, Randomized Clinical Trial. Dis Colon Rectum. 1989; 32(3):183-187.
https://doi.org/10.1007/BF02554523.
8 Olavarria OA, Chhabra KR, Levi ST, et al. Small Bowel Magnetic Compression Creation for Bypass Procedures in a Porcine Model. Surg Endosc.
2025; 39(3): 2155-2163. https://doi.org/10.1007/s00464-025-11575-x.
7 Eisenberg D. Comment on: Magnetic Single-Anastomosis Side-to-Side Duodeno-lleostomy for Revision of Sleeve Gastrectomy in Adults with
Severe Obesity: 1-Year Outcomes. World Journal of Surgery. 48: 2349-2350. https://www.doi.org/10.1002/wjs.12341.
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Pe parcursul acestor studii nu au fost raportate cazuri de sdngerare anastomotica, infectie,
obstructie sau deces.

A fostinregistrat un singur caz de fistula (scurgere) anastomotica, atribuit unei rupturi la nivelul
anastomozei (Magnet de 70 mm; incidenta totala 0,6%; 1/164).

Leziunea a fost reparata laparoscopic prin sutura, Magnetii au fost lasati in situ, au fost eliminati
ulterior in mod natural si au determinat formarea unei anastomoze largi si permeabile, care si-a
mentinut permeabilitatea pe intreaga perioada de urmarire de un an. Acest caz evidentiaza
importanta evaluarii si eliminarii oricarei tensiuni la nivelul anastomozei, indiferent de tehnica
utilizata pentru realizarea acesteia.

GT Metabolic™ Magnet System ofera avantajul ca nu necesita efectuarea unei incizii sau rezectii
intestinale si nu lasa in organism materiale straine permanente (de exemplu, capse chirurgicale).

in plus, posibilitatea de reversie facild a anastomozei, atunci cand aceasta este indicata din punct
de vedere clinic, reprezinta un avantaj distinct al sistemului, oferind chirurgilor si pacientilor
optiuni suplimentare pentru gestionarea diferitelor situatii clinice.

10. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (Summary of Safety and Clinical Performance -
SSCP) este disponibil pe site-ul web al GT Metabolic, la adresa:

https://www.gtmetabolic.com/IFU/

11. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

11.1 Pozitionarea si cuplarea magnetilor

1. Pregatiti sala de operatie si pacientul pentru efectuarea procedurilor endoscopice si
laparoscopice, in conformitate cu protocoalele standard ale institutiei. Aceasta include
aplicarea unei clame intestinale detasabile disponibile comercial si realizarea
pneumoperitoneului necesar interventiei laparoscopice.

Nota: In timpul interventiei laparoscopice se recomanda utilizarea unor trocare de
unica folosinta, nemetalice si nemagnetice, disponibile comercial, pentru a reduce
la minimum atractia magnetica exercitata asupra Magnetilor si a Dispozitivelor
laparoscopice de pozitionare.

2. Introduceti Delivery System prin canalul de lucru al endoscopului pana cand varful acestuia
depaseste extremitatea distala a endoscopului. Cuplati primul Magnet (Magnetul distal;

primul dintre cele doua dispozitive) la Delivery System.
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3.

10.

11.

12.

Aliniati suprafetele plane ale varfului distal al cateterului GT Metabolic™ Magnet System cu
suprafetele plane corespunzatoare ale locasului de atasare al Magnetului. Introduceti varful
distal al cateteruluiin locasul de atasare al Magnetului pana la oprire. Se va percepe un clic
usor. Verificati ca Magnetul este fixat corespunzator.

Sub control endoscopic, avansati Magnetul distal pana la nivelul ligamentului lui Treitz.

. Apropiati varful Dispozitivului GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device de Magnetul

distal pana cand acesta se cupleaza magnetic cu Magnetul prin peretele intestinal.
in acest moment, indepértati clama intestinald detasabild din cavitatea peritoneals.

Dupa cuplarea Magnetului distal cu Dispozitivul GT Metabolic Laparoscopic Positioning
Device, detasati Magnetul de GT Metabolic™ Magnet System prin retragerea mansonului
(colierului) de deblocare.

Retrageti GT Metabolic™ Magnet System din endoscop.

Utilizati o pensa laparoscopica atraumatica, disponibild comercial, pentru a stabiliza
peretele intestinal imediat proximal de Magnet si, simultan, deplasati distal Magnetul
intraluminal cu ajutorul GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device cuplat. Repetati
aceasta manevra de tip ,prindere si glisare” pana cand Magnetul ajunge in pozitia distala
dorita la nivelul intestinului subtire.

Atasati al doilea Magnet (Magnetul proximal; al doilea dintre cele doua dispozitive de
aceeasi dimensiune)la GT Metabolic Delivery System, conform procedurii descrise
anterior, apoi avansati-l sub control endoscopic pana la pozitia dorita in portiunea
proximala a intestinului subtire (pentru entero-enteroanastomoza) sau la nivelul stomacului
(pentru gastro-enteroanastomoza).

Ajustati pozitia Magnetului proximal utilizand combinatia formata din endoscop si GT
Metabolic Delivery System. Nu detasati Magnetul proximal de GT Metabolic Delivery System
in aceasta etapa, cu exceptia situatiei in care locul tinta al anastomozei pentru dispozitivul
intraluminal proximal este situat distal de ligamentul lui Treitz. In aceasta situatie, cuplati
Magnetul proximal cu un GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, conform
procedurii descrise anterior, detasati-l de GT Metabolic Delivery System, retrageti GT
Metabolic Delivery System si deplasati dispozitivul intraluminal proximal pana la pozitia
dorita prin manevra ,,prindere si glisare”.

Dupa pozitionarea Magnetului proximal in locul dorit, apropiati lent ansa intestinala care
contine dispozitivul intraluminal distal de dispozitivul intraluminal proximal. Cei doi (2)
Magneti se vor cupla prin peretii tisulari (,docking”) si se vor alinia cu o suprapunere de
peste 95%, datorita fortei de atractie generate de polaritatea fiecarui dispozitiv.
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13. Verificati ca nu exista rasuciri intre ansa intestinala proximala si cea distala. Ansa
biliopancreatica trebuie sa fie pozitionata in partea stdnga, iar ansa comuna in partea
dreapta si nu trebuie sa existe malrotatie in vecinatatea locului anastomozei.

14. Confirmati pozitionarea corecta a Magnetilor cuplati la locul anastomozei planificate. Daca
GT Metabolic Delivery System este inca atasat la Magnetul proximal, pozitia poate fi
ajustata fin prin utilizarea concomitenta a GT Metabolic Delivery System si a GT Metabolic
Laparoscopic Positioning Device.

15. Asigurati-va ca intre cele doua dispozitive intraluminale nu este interpus niciun alt tesut sau
material, in afara peretilor intestinali care urmeaza sa fie anastomozati (de exemplu,
epiploon/omentum, tesut pancreatic, colon, vezica biliara, alti pereti intestinali sau clipuri
metalice).

16. Detasati cateterul GT Metabolic Delivery System de Magnetul proximal prin retragerea
mansonului (colierului) de deblocare.

17. Retrageti GT Metabolic Delivery System din endoscop.

18. Detasati GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device de Magnetul distal.

Nota: Pentru detasarea GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device de Magnetul
intraluminal sau pentru inlocuirea acestuia, rotiti varful magnetic al GT Metabolic
Laparoscopic Positioning Device la 90° (perpendicular) fata de Magnet, astfel incat
acesta sa se desprinda de Magnetul intraluminal.

11.2 Optiunea de administrare prin inghitire a primului magnet (distal)

e Laaprecierea medicului siin functie de particularitatile anatomice si preferintele
pacientului, primul Magnet (Magnetul distal) poate fi administrat prin inghitire cu
aproximativ 2 ore inainte de inceperea interventiei laparoscopice.

« Inaceasts situatie, medicul monitorizeaza progresia dispozitivului inghitit prin tractul
digestiv si initiaza interventia chirurgicala dupa estimarea ca Magnetul distal a ajuns la
nivelul sau distal de ligamentul lui Treitz, confirmata prin examinare radiologica.

o Celelalte etape ale procedurii (pasii 1, 5 si 9-16 descrisi anterior) raman neschimbate.

Nota: Doi pacienti au ales administrarea prin inghitire a primului Magnet de 70 mm, fara aparitia
unor probleme clinice.

11.3 Recomandari postoperatorii

e Instruiti pacientul sa nu efectueze nicio investigatie prin imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN) pana cand eliminarea completa a Magnetilor din organism nu este
confirmata prin examinare radiologica.
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o Dupa formarea anastomozei, Magnetii se vor desprinde de la nivelul acesteia, raméanand
cuplatiintre ei, vor patrunde in lumenulintestinal si se preconizeaza ca vor fi eliminati in
mod naturalin mai putin de 30 de zile. La unii pacienti, acest interval poate fi mai lung.

e Laaprecierea medicului, pot fi efectuate radiografii abdominale pentru monitorizarea
pozitiei Magnetilor si confirmarea progresiei acestora prin tractul intestinal pana la
eliminarea naturala.

e Laaprecierea medicului, pot fi administrate laxative pentru a facilita eliminarea Magnetilor.

12. DEPOZITARE $I ELIMINARE
GT Metabolic™ Magnet

e Sterilitate: Magnetii GT Metabolic sunt sterilizati prin iradiere gamma. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Manipulati dispozitivul utilizdnd tehnici
aseptice standard. Aceste dispozitive sunt destinate exclusiv unei singure utilizari. Nu
resterilizati.

e Continut: Fiecare ambalaj contine un (1) Magnet GT Metabolic™.

e Depozitare: Nu depozitati Magnetii in apropierea obiectelor sau suprafetelor care pot fi
atrase magnetic. in afara acestei precautii, nu sunt necesare conditii speciale de
depozitare.

e Eliminare: Magnetii nu contin substante periculoase. Nu exista cerinte speciale privind
eliminarea acestora.

GT Metabolic™ Delivery System

e Sterilitate: GT Metabolic™ Delivery System este sterilizat prin iradiere gamma. Nu utilizati
produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Manipulati dispozitivul utilizand
tehnici aseptice standard. Acest dispozitiv este destinat exclusiv unei singure utilizari. Nu
resterilizati.

e Continut: Fiecare ambalaj contine un (1) GT Metabolic™ Delivery System.
e Depozitare: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

e Eliminare: Dispozitivul nu contine substante periculoase. Cu toate acestea, dupa utilizarea
clinica, poate fi contaminat cu material biologic. Eliminati dispozitivul in conformitate cu
procedurile institutiei si cu reglementarile locale aplicabile privind gestionarea deseurilor
cu risc biologic.

GT Metabolic™ Laparoscopic Positioning Device
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e Sterilitate: Dispozitivele laparoscopice de pozitionare GT Metabolic sunt reutilizabile si
sunt furnizate nesterile. Instructiunile privind curatarea si sterilizarea acestor dispozitive de
cétre unitatea sanitard sunt prezentate in Sectiunea 13 - INSTRUCTIUNI DE CURATARE
PENTRU GT Metabolic™ Laparoscopic Positioning Device.

e Continut: GT Metabolic™ Laparoscopic Positioning Device Metabolic pot fi furnizate
individual sau ca parte a unui set optional de instrumente laparoscopice.

e Depozitare: Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

e Eliminare: Instrumentele nu contin substante periculoase si sunt reutilizabile. Atunci cand
se decide scoaterea lor din uz, acestea trebuie eliminate in conformitate cu procedurile
institutiei si cu reglementarile locale aplicabile.

13. INSTRUCTIUNI DE CURI\]'ARE PENTRU GT Metabolic™ Laparoscopic
Positioning Device

13.1 Pregatirea instrumentului
Indepartati din sala de operatie orice contaminare vizibild sau material nedorit inainte de curatare

si resterilizare. Se recomanda utilizarea unui servetel uscat, fara scame.

Daca contaminantii sunt indepartati printr-o metoda umeda, introduceti instrumentele imediat
dupa utilizare intr-o solutie de curatare pregatita in prealabil. Instrumentele trebuie deschise cat
mai mult posibil si complet scufundate in solutie.

& Atentie

o Curatarea sau dezinfectarea prin metode necorespunzatoare ori utilizarea unor solutii de
curatare si dezinfectare neaprobate poate deteriora dispozitivele sau poate compromite
sterilitatea acestora.

o Nu utilizati perii metalice sau bureti abrazivi in timpul procesului de curatare.

Nota: Pentru curatarea manuala utilizati agenti de curatare cu tensioactivi cu spumare redusa, pentru a permite
vizualizarea instrumentelor in solutia de curatare. Agentii de curatare utilizati trebuie sa poata fi indepartati cu
usurinta prin clatire. Pentru curatarea instrumentelor reutilizabile se recomanda utilizarea solutiei Steris Prolystica®
HP Enzymatic Manual Cleaner (respectiv solutii de curatare enzimatice, cu pH neutru).

13.2 Curatarea instrumentului

1. Clatiti fiecare instrument sub jet de apa curenta timp de doua (2) minute, pentru
indepartarea contaminantilor vizibili. Periati fiecare instrument, inclusiv lumenul arborelui
(tijei), utilizdnd o perie cu peri moi de dimensiune adecvata, in timp ce clatiti instrumentul.
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Actionati mecanismul instrumentului la nivelul articulatiei si curatati-l cu o perie cu peri
moi in timpul clatirii.
2. Umpleti cu apa lumenulintern al arborelui (capatulinchis), introducand apa prin

deschiderea situata in apropierea articulatiei mobile. Asigurati-va ca lumenul cu capat
inchis este umplut si golit in mod repetat pe durata celor doua (2) minute.

3. Pregatiti o solutie proaspata de Steris Prolystica® HP Enzymatic Manual Cleaner (respectiv o
solutie de curatare enzimatica cu pH neutru), in conformitate cu instructiunile
producatorului detergentului.

4. Introduceti instrumentul in solutia de detergent si lasati-l la inmuiat timp de cel putin 5
minute. in timpul inmuierii, curétati instrumentul, inclusiv lumenul arborelui (tijei), cu o
perie cu peri moi, pentru indepartarea oricaror reziduuri ramase.

5. Introduceti instrumentulin solutia de detergent si supuneti-l unei curatariin baie cu
ultrasunete timp de 20 de minute. Mentineti instrumentul in pozitie deschisa pe toata
durata procesului.

6. Clatiti instrumentul cu apa distilata sau cu apa purificata prin osmoza inversa timp de doua
(2) minute. Actionati mecanismul instrumentului la nivelul articulatiei si clatiti toate
suprafetele acestuia.

7. Umpleti lumenul arborelui (capatulinchis) cu apa distilata sau cu apa purificata prin
osmoza inversa. Repetati succesiv umplerea si golirea lumenului timp de doua (2) minute.

8. Uscati instrumentul utilizand un servetel curat, uscat si fara scame.

9. Examinati instrumentul, Tn conditii normale de iluminare, pentru a verifica prezenta
eventualelor reziduurivizibile. Daca sunt identificate reziduuri, repetati procedura de
curatare.

10. Inspectati vizual instrumentul, in conditii normale de iluminare, pentru a identifica
eventuale urme de coroziune, deteriorari sau defecte functionale. Scoateti instrumentul din
uz daca prezinta coroziune, deteriorari sau daca nu functioneaza conform destinatiei.

13.3 Instructiuni de sterilizare

Inainte de sterilizare, instrumentele trebuie inspectate pentru a confirma c au fost curitate
complet. Daca suntidentificate reziduuri, procedura de curatare trebuie repetata.

Parametrii de sterilizare (a se vedea Tabelul 1) au fost validati de GT Metabolic Solutions, Inc.,
utilizadnd un container rigid de sterilizare Aesculap® (model JN445).

Nu suprapuneti tavile in timpul procesului de sterilizare.

Tabelul 1. Parametrii de sterilizare
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X . Temperatura Timp minim de Timp minim de
Ciclu de sterilizare .
minima expunere uscare
Autoclav cu prevacuum (4 impulsuri de . .
. 132°C 4 minute 30 de minute
conditionare)

Pot fi adecvate si alte configuratii sau alti parametri de sterilizare. Cu toate acestea, utilizatorul

este responsabil de validarea oricarei abateri de la instructiunile furnizate de GT Metabolic

Solutions, Inc. inainte de utilizarea acestora.
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14. GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simbol

Denumirea simbolului

Descrierea simbolului

Dispozitiv medical

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv
medical.

REF

Numar de catalog

Indica numarul de catalog atribuit de producator,
care permite identificarea dispozitivului medical.

LOT

Cod lot

Indica codul lotului atribuit de producator, care
permite identificarea lotului de fabricatie.

Data expirarii

Indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat.

Atentie: Legislatia federala a Statelor Unite ale

Indica faptul ca, in conformitate cu legislatia

Americii restrictioneaza comercializarea, . L . .
o L o o Statelor Unite ale Americii, dispozitivul medical
Rx Only| ||distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv . o ) o
. . . poate fi comercializat numai pe baza prescriptiei
exclusiv de catre un medic sau la recomandarea . o . . ) o
. . unui profesionist autorizat din domeniul sanatatii.
unui medic.
Reprezentant autorizat in Comunitatea Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
EC |REP ) . y y . y
Europeana / Uniunea Europeana Europeana/ Uniunea Europeana.

Indicd numarul de dispozitive medicale continute

IY Cantitate A .
in ambalaj.
Indica faptul ca este necesara prudenta la
utilizarea dispozitivului sau in apropierea locului
A Atentie unde este aplicat simbolul ori ca situatia necesita

atentia sau interventia utilizatorului pentru a evita
consecinte nedorite.

Consultati instructiunile de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare.

Al>[x]

Traducere

Indica faptul ca informatiile originale referitoare la
dispozitivul medical au fost traduse, traducerea
completédnd sau inlocuind informatiile originale.

S

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau
deschis

Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie
utilizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis.
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Simbol

Denumirea simbolului

Descrierea simbolului

®

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient, in cadrul unei singure proceduri.

=

Sterilizat prin iradiere

Indica un dispozitiv medical sterilizat prin iradiere.

Sistem de bariera sterila
unica, cu ambalaj protector
exterior

Indica un sistem de bariera sterild unica prevazut cu un ambalaj protector
exterior.

Sistem de bariera sterila
unica, cu ambalaj protector
interior

Indica un sistem de bariera sterild unica prevazut cu un ambalaj protector
interior.

Continut nesteril

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces de sterilizare.

A nu se resteriliza

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat.

Nesigur pentru examinarea
RMN (MR Unsafe)

Indica un dispozitiv medical care prezinta riscuri inacceptabile pentru
pacient, personalul medical sau alte persoane aflate in mediul de
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).

Producator

Indica producatorul dispozitivului medical.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.

Identificator unic al
dispozitivului (UDI)

Indica un suport care contine informatiile privind identificatorul unic al
dispozitivului.

Identificarea pacientului

Indica datele de identificare ale pacientului.

Data

Indica data la care au fost inregistrate informatiile sau la care a avut loc
procedura medicala.

Unitate sanitara sau medic

Indica adresa unitatii sanitare sau a medicului unde pot fi obtinute
informatiile medicale referitoare la pacient.

Website cu informatii pentru
pacienti

Indica pagina web pe care pacientul o poate consulta pentru informatii
suplimentare.
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15. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:

GT Metabolic Solutions, Inc.
5450 Quam Ave NE, Suite 100
St. Michael, MN 55376, SUA

Serviciul de relatii cu clientii: +1 800-906-4948
Website Instructiuni de utilizare (IFU): https://www.gtmetabolic.com/IFU
E-mail: customerservice@gtmetabolic.com
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16. INSTRUCTIUNI PRIVIND GT Metabolic™ Magnet System Implant

Card

Completati informatiile de pe fata Cardului dispozitivului medical furnizat impreuna cu
dispozitivul. Examinati impreuna cu pacientul informatiile inscrise pe fata si verso-ul cardului,

raspundeti la eventualele intrebari siinmanati cardul pacientului.

Pentru explicatia simbolurilor utilizate pe card, consultati Sectiunea 14 - GLOSARUL

SIMBOLURILOR

GT Metabolic™ Magnet System Implant Card-
fata (sus) si verso (jos)

.
-

Completati datele de identificare ale pacientului
(de exemplu, numele) si data procedurii de
implantare.

Completati denumirea si adresa unitatii sanitare
sau ale medicului unde pot fi obtinute, daca este
necesar, informatii privind pacientul si dispozitivul
implantat.

-

Completati numarul de referinta (REF) si lotului
(LOT) pentru fiecare dintre cei doi Magneti
implantati.

Completati Identificatorul unic al dispozitivului #
(UDI) corespunzator Magnetului (acelasi UDI
pentru ambele dispozitive implantate).

-

@’ GT Metabolic Magnet System (GT Metabolic Magnet)

m

1 GT Metabolic

=2

—
ba (& & [E
=

www.gtmetabolic.com

4 Dispozitiv pentru anastomeza prin compresie magnetica ™
Respeciati wmatearle avedismente siprecautii privind GT Metabnlic Magnets:
—. Mesigur inmediyl RM: Aceastd persoand.are un dispozitiv GT
A @‘9 Nu inteati intr-o incipae cu scapes RN sau.datr-un sisten, RM. Existd dsc de vatamare.
Nu indepartati GT Metabolic Magnets inainte de 14 zile, decat daca este necesar medical,
mile: remadelarea tisulard, stabilizarea anastomazeisi taducaraa sculide
sdngs! (ger
Baniou a reduce fiscul, de injerfarente, alte dispazitive medicale elacionica (ex. pompe de
perfuzie bormanald) trebuie mentinute la cel putin3 inch (7,62 cm) de corp, pénd la eliminarea
GT Metaholic Magnets.
A Agresati:vd medicului curant pentry menitetizare, testricti privind dispozitivul sau.procedura ori
penty svaluarea, simptomelor postongratar,
Materjale.in contact cu pacjentul: aliaj de titan (Ti-6AI-4V ELI, Grad 23), acid poliglicolic-codactic
(PGLA), sulfat de bariu, ofelinoidabil 2 16LVM).
Durata de viata a dispoziticului: 3 luni
GT Metahglic Solutions, Inc.
d 5450 Quam Ave NE, Suite 100, St. Michael, MM 55376, U.S.A. 3015-9R1
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