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Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektow bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu. SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako
gtéwnego dokumentu zapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu, ani nie ma na celu
dostarczania sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych przeznaczonym uzytkownikom Ilub
pacjentom.

Po tych informacjach w zatgczniku A znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla pacjenta.

|dentyfikacja urzgdzenia i informacje ogodine
Nazwa handlowa urzgdzenia

GT Metabolic™ Magnet System

GT Metabolic™ Magnet System — urzgdzenia sktadowe

GT Metabolic™ Magnet System Numer modelu
GT Metabolic Magnet, 40 mm MAG-01
GT Metabolic Magnet, 50 mm MAG-02
GT Metabolic magnet, 60 mm MAG-04
GT Metabolic Magnet, 70 mm MAG-05
GT Metabolic Delivery System DS-01
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27
Urzgdzenie dodatkowe:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02

Nazwa i adres producenta

GT Metabolic Solutions, Inc. (,GT Metabolic”) z siedzibg produkcyjng pod adresem:
5450 Quam Ave NE, Suite 100

St. Michael, MN 55376, USA

Jednolity numer rejestracyjny producenta (SRN)

SRN: US-MF-000032479

Podstawowy identyfikator UDI-DI

GT Metabolic™ Magnet System Numer modelu Podstawowy kod UDI-DI
GT Metabolic Magnet, 40 mm MAG-01

GT Metabolic Magnet, 50 mm MAG-02

GT Metabolic Magnet, 60 mm MAG-04 0850054216MAGXW
GT Metabolic Magnet, 70 mm MAG-05

GT Metabolic Delivery System DS-01 0850054216DS8N
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GT Metabolic™ Magnet System Numer modelu Podstawowy kod UDI-DI
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21 0850054216PD8U

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27

Urzadzenie dodatkowe:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 00850054216MRDZB

Globalna nomenklatura urzagdzen medycznych (GMDN)

GT Metabolic™ Magnet System Kod GMDN i opis

GT Metabolic Magnets HO0299: Mechaniczne zszywacze chirurgiczne — inne

G030899: Instrumenty do endoskopii przewodu pokarmowego i

GT Metabolic Delivery System ekoendoskopii, jednorazowego uzytku — inne

GT Metabolic Laparoscopic Positioning L1299: Instrumenty do chirurgii laparoskopowe;j i
Device torakoskopowej, wielokrotnego uzytku —inne

Urzgadzenie dodatkowe:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device G030899: Instrumenty do endoskopii przewodu pokarmowego i
ekoendoskopii, jednorazowego uzytku — inne

Klasyfikacja urzgdzenia

GT Metabolic™ Magnet System jest wyrobem klasy Ilb.

Urzadzenie sktadowe systemu magnetycznego GT Metabolic™ Klasa Zasada
GT Metabolic Magnets IIb 8

GT Metabolic Delivery System Is 5

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device Ir 6
Urzgdzenie dodatkowe:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device Is 5

Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE)

2025 — GT Metabolic Delivery System, GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device
2026 -GT Metabolic™ Magnet System, GT Metabolic Magnetic Retrieval Device

Upowazniony przedstawiciel (nazwisko i numer SRN)

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33
Apartament 123, 2595 AM
Haga, Holandia

SRN: NL-AR-000024028

Nazwa jednostki notyfikowanej (NB) i jednolity numer identyfikacyjny (SRN)

BSI Group The Netherlands B.V. (Numer rejestracyjny: 33264284)
Budynek Say, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Holandia

Numer jednostki notyfikowanej: 2797
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Przeznaczenie

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do tworzenia zespolenia jelitowego typu ,side-to-side”
(enteroenterostomia (40 mm, 50 mm) oraz gastroenterostomia (60 mm, 70 mm)) w chirurgii minimalnie
inwazyjnej i laparoskopowej. Gdy wytrzymato$¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania zespolenia, urzgdzenie jest
wydalane z ciata.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do wykonywania bocznych zespolenia kompresyjnych przewodu
pokarmowego (enteroenterostomii (40 mm, 50 mm) oraz gastroenterostomii (60 mm, 70 mm)) w chirurgii
minimalnie inwazyjnej i laparoskopowej. Urzgdzenie to jest narzedziem chirurgicznym stosowanym w zabiegach
chirurgii metabolicznej i bariatrycznej.

Grupa docelowa pacjentow

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw, u ktdérych wskazane jest
wykonanie zespolen typu ,side-to-side” (enteroenterostomii lub gastroenterostomii) z opdznionym
udroznieniem, zgodnie z decyzjg chirurga prowadzgcego.

Przeciwwskazania

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

< Nie nalezy stosowac urzgdzen, jesli docelowe odcinki jelita cienkiego ilub zotgdka majg niewystarczajgca
droznosé, aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw jelitowy do czasu utworzenia zespolenia typu ,side-to-side”.

+ Nie nalezy stosowac tych urzadzen, jesli u pacjenta wystepujg niezagojone wrzody, krwawigce zmiany
chorobowe, nowotwér lub jakakolwiek inna zmiana w miejscach docelowego umieszczenia magnesow.

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

« Nie nalezy stosowac tych urzadzen, jesli u pacjenta stwierdzono alergie na materialy, z ktérych wykonano
magnesy (stop tytanu (ASTM F136), parylen C, stal nierdzewna (316LVM), neodym-zelazo-bor (ASTM A1101))
lub na materiaty kotnierza (kwas poliglikolowo-mlekowy (PGLA), siarczan baru).

= Nie nalezy stosowac tych urzgdzen, 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 urzgdzenia Magnet.

+ Nie nalezy stosowac urzadzen, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w cigze.

= Nie nalezy stosowa¢ 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.
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OPIS URZADZENIA

Opis ogolny

GT Metabolic™" Magnet System sktada sie z nastepujacych urzadzen:

+ Indywidualnie pakowane urzgdzenia GT Metabolic Magnet (,Magnet”) przeznaczone do stosowania w
zestawie dwoch (2) sztuk tego samego rozmiaru (40 mm (MAG-01), 50 mm (MAG-02), 60 mm (MAG-04)
i 70 mm (MAG-05)). Warianty magnesow o $rednicy 40 mm i 50 mm sg przeznaczone do stosowania w
jelicie cienkim (tj. w entero-enterostomii, w tym w odcinkach dwunastnicy, jelita czczego i/lub jelita
kretego). Warianty urzadzen Magnet o srednicy 60 mm i 70 mm sg przeznaczone do stosowania w
zotadku i jelicie cienkim (1j. w gastro-enterostomii).

« Magnesy sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Kazde urzgdzenie GT Metabolic Magnet,
niezaleznie od wersji, sktada sie z nastepujgcych materiatéw, wymienionych wedtug zawarto$ci

procentowej:
Sktadnik Procent zawartosci materiatu (objetos¢)
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 orogastryczny stosowany do
endoskopowego podawania magnesu. System podawania jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

= GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (,Laparoscopic Positioning Device”): pie¢ (5) modeli o
réznej sile magnetycznej: 12N, 18N, 21N, 24N, 27N; stuzgce do laparoskopowego przemieszczania i
pozycjonowania kazdego magnesu w wybranym miejscu zespolenia w jelicie cienkim. Urzadzenia do
pozycjonowania laparoskopowego sg wielokrotnego uzytku i dostarczane sg w stanie niesterylnym.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem znajdujg sie w sekcji 13. INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA URZADZENIA DO POZYCJONOWANIA LAPAROSKOPOWEGO.

Odniesienie do poprzednich generacji urzadzenia

GT Metabolic Magnet System pierwszej generacji do kompresyjnego zespolenia dwunastniczo-jelitowego typu
,side-to-side” uzyskat zezwolenie na wprowadzenie do obrotu od Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw
(FDA) w lipcu 2024 r. (DEN240013). Ten system magnesdw pierwszej generacji nie zostat wprowadzony do obrotu
i nie jest dostepny w Zzadnym regionie geograficznym.

Opis akcesoriow

GT Metabolic Magnet System moze by¢ uzywany wraz z akcesorium GT Metabolic Magnetic Retrieval Device
(MRD).

Nazwa urzadzenia Numer modelu Instrukcja uzytkowania
GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 31171
Opis akcesorium MRD

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) to narzedzie endoskopowe stuzgce do usuwania magnesu GT
Metabolic Magnet z przewodu pokarmowego. Urzgdzenie MRD skfada sie z dtugiego, elastycznego trzonu z
magnetyczng koncowka, ktéry wprowadza sie przez kanat roboczy endoskopu. Po dotarciu do docelowego
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miejsca urzgdzenie MRD wykorzystuje przycigganie magnetyczne do uchwycenia magnesu, utatwiajgc jego
usuniecie z organizmu.

Przeznaczenie akcesorium MRD

Urzadzenie GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) jest przeznaczone do stosowania endoskopowego w
celu magnetycznego przyciggania, wychwytywania i usuwania magnesu GT Metabolic Magnet z przewodu
pokarmowego (Gl).

KompatybilnoS¢ urzgdzenia MRD z endoskopami

Urzadzenie GT Metabolic Magnetic Retrieval Device (MRD) jest kompatybilne z endoskopami o srednicy kanatu
roboczego wynoszgcej 2,8 mm lub wiekszej oraz dtugosci roboczej mniejszej niz 200 cm. Nie nalezy prébowaé
uzywac urzadzenia z endoskopami o mniejszej Srednicy kanatu roboczego, poniewaz moze to spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie urzgdzenia.

Opis innych urzadzen przeznaczonych do stosowania w potgczeniu z
systemem magnetycznym

GT Metabolic Magnet System to zestaw elementéw sktadowych — magnes GT Metabolic Magnet, system
podawania GT Metabolic Delivery System oraz laparoskopowe urzgadzenia pozycjonujgce GT Metabolic
Laparoscopic Positioning Device. System GT Metabolic Magnet nie jest przeznaczony ani zaprojektowany do
fizycznego lub bezprzewodowego taczenia sie z zadnymi innymi urzgdzeniami lub sprzetem spoza systemu w celu
realizacji swojego przeznaczenia. Jednak jako urzadzenia endoskopowe/laparoskopowe:

«  GT Metabolic Delivery System jest kompatybilny z endoskopami o srednicy kanatu roboczego wynoszacej 2,8
mm lub wiekszej oraz dtugosci roboczej mniejszej niz 200 cm.

«  GT Metabolic Laparoscopic Positioning Devices sg kompatybilne z trokarami laparoskopowymi o srednicy 10
mm lub wieksze;.

Ryzyko i ostrzezenia

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane

Niepozadane skutki uboczne i ryzyko zwigzane z wykonaniem zespolenia typu ,side-to-side” za pomocg systemu
Magnet mogg obejmowac miedzy innymi: nieszczelno$¢ zespolenia, krwawienie, niedrozno$c¢ lub zakazenie;
zwezenie lub stenoze zespolenia; przepukline wewnetrzng; niedroznos¢ jelit; zaparcia; bdl; rozciecie jelita (np.
rozdarcie btony surowiczej) lub perforacja; niepozgdana reakcja tkankowa lub uszkodzenie tkanki; owrzodzenie
i/lub bliznowacenie jelita; wzdecie brzucha; biegunka; zaparcie; nudnosci; wymioty; zesp6t popositkowy
( dumping syndrome); zadtawienie lub aspiracja w przypadku potkniecia magnesu; niedobory witamin lub
mineratow; koniecznos¢ ponownej interwenc;ji chirurgicznej (np. w przypadku braku wydalenia); lub zgon.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na sytuacje, ktora, jesli nie zostanie uniknieta, moze spowodowac powazne
obrazenia lub $mieré uzytkownika lub pacjenta.

Srodek ostroznosci: O$wiadczenie dotyczgce $rodka ostroznosci wskazuje na sytuacje, ktdra, jesli nie zostanie
uniknieta, moze spowodowacé niewielkie lub umiarkowane obrazenia u uzytkownika lub pacjenta albo
uszkodzenie urzadzen.
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Ostrzezenia

« Magnesy - Magnets i system wprowadzajgcy - Delivery System sg dostarczane w stanie sterylnym i
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

+ Nie nalezy ponownie sterylizowac ani ponownie uzywacé tych urzadzen, nawet jesli opakowanie zostato
otwarte, ale nie uzyto ich. Ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzen i/lub
doprowadzi¢ do ich awarii, co moze skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta.

< Nalezy uzywac wytgcznie dwoch (2) magnesoéw- Magnets dostarczonych przez firme GT Metabolic. Nie
nalezy prébowaé uzywa¢ magneséw innych producentéw ani pojedynczego magnesu. Magnet System
zostat zaprojektowany do stosowania dwéch (2) magneséw w celu wykonania kazdego zespolenia typu
,Side-to-side”.

W celu wykonania magnetycznego zespolenia kompresyjnego nalezy uzywaé wytgcznie dwoch urzgdzen
magnetycznych GT Metabolic Magnet o tej samej dlugosci (dwdch urzgdzeh 40 mm (MAG-01), dwdch 50
mm (MAG-02), dwéch 60 mm (MAG-04) lub dwéch 70 mm (MAG-05)), aby zapewni¢ prawidiowe
ustawienie i kompresje urzgdzenia oraz zmniejszy¢ ryzyko jego przemieszczenia.

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

< Magnet System z dwoma magnesami o $rednicy 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 ktdrykolwiek z jego elementéw jest pekniety, ztamany,
wyszczerbiony lub w inny sposéb wyglada na uszkodzony.

= Urzadzenia Laparoscopic Positioning Devices sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem
nalezy je wysterylizowa¢ zgodnie z sekcjg 13 instrukgcji uzytkowania (IFU). INSTRUKCJA CZYSZCZENIA
URZADZENIA LAPAROSCOPIC POSITIONING DEVICE.

» Magnesy Magnets nie sg bezpieczne do stosowania podczas badain MRI. Pacjenci nie mogg poddawac
sie badaniom MRI, gdy magnesy znajduja sie w organizmie. Przed wykonaniem badania MRI u pacjenta
nalezy potwierdzi¢ usuniecie urzadzen za pomocg badania rentgenowskiego.

< Gdy magnes Magnet umieszcza sie w dwunastnicy w celu wykonania zespolenia, musi on znajdowac sie
proksymalnie wzgledem zwieracza Oddiego i przewodow trzustkowych, aby zachowac ich droznosé
odpowiednio w stosunku do pecherzyka zdtciowego i trzustki, oraz dystalnie wzgledem odzwiernika (1-2
cm).

+ Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie rozszerza¢ magnetycznego zespolenia kompresyjnego w celu
zmniejszenia ryzyka perforacji (lub innych uszkodzen) oraz krwawienia.

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

= Aby zminimalizowac ryzyko niezamierzonych zaktdcen, inne medyczne urzadzenia elektroniczne (np.
pompy do infuzji hormondw) powinny znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 2,5 cala od pojedynczego
magnesu (dowolnego rozmiaru) oraz 3,0 cali od sparowanych (potgczonych) magneséw, zgodnie z
wytycznymi Miedzynarodowej Komisji ds. Ochrony przed Promieniowaniem Nigjonizujgcym (ICNIPR). W
tej odlegtosci natezenie statycznego pola magnetycznego wynosi 5 gauséw (0,5 mT) lub mniej i nie
powinno mie¢ negatywnego wplywu na dziatanie innych urzgdzen medycznych. Stosowanie magneséw
u 0s6b z wszczepionym rozrusznikiem serca, defibrylatorem i/lub innymi wszczepialnymi urzgdzeniami
elektrycznymi jest przeciwwskazane.
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Konieczna jest opieka pooperacyjna polegajgca na ocenie potencjalnego ryzyka zwezenia zespolenia
lub stenozy, w tym poinformowanie pacjentéw o objawach oraz o tym, kiedy nalezy zgtosi¢ sie do
lekarza.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen i technik zespolenia, w miejscach docelowych powinna
znajdowac sie zdrowa tkanka, aby umozliwi¢ gojenie sie tkanki podczas tworzenia zespolenia.

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

Urzadzenia powinny byé stosowane wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w
wykonywaniu zabiegéw zespolenia przewodu pokarmowego oraz w chirurgii endoskopowej i
laparoskopowe;j.

Magnesy Magnets i system wprowadzajgcy Delivery System sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde opakowanie, aby upewnic¢ sie co do jego integralnosci. Nie nalezy
uzywac urzgdzenia, jesli istnieje podejrzenie naruszenia sterylnosci lub integralnosci urzgdzenia lub
jakiegokolwiek jego elementu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenia Magnets, Delivery System oraz urzgdzenia Laparoscopic
Positioning Devices pod katem ewentualnych uszkodzen lub wad. Zadnego uszkodzonego lub wadliwego
elementu nie nalezy uzywac i nalezy go zwrécic¢ do producenta.

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

W chirurgii laparoskopowej nalezy stosowac¢ dostepne w handlu niemetalowe/niemagnetyczne trokary
jednorazowe, aby zminimalizowac¢ przycigganie magneséw Magnets i laparoskopowych urzadzen
pozycjonujgcych - Laparoscopic positiong Devices

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas operacji, aby unikng¢ uszkodzenia narzgdéw wewnetrznych, w
tym tkanek krezki, podczas zabiegéw laparoskopowych. Uszkodzenia narzgdéw wewnetrznych i/lub
krezki (istniejgce wczesniej lub spowodowane zabiegiem) nalezy naprawi¢ przed zamknieciem rany
operacyjnej.

Nalezy zachowac ostroznosé, aby unikng¢ uszkodzenia tkanek (np. rozdarcia blony surowiczej) podczas
uzywania instrumentéw laparoskopowych i laparoskopowego urzadzenia pozycjonujgcego przy
przesuwaniu magnesu wewnatrzkanatowego do pozgdanego miejsca zespolenia w jelicie cienkim. Jelito
nalezy zbadac¢ pod katem ewentualnych uszkodzeh i, wedtug uznania lekarza, wykona¢ niezbedne
zszycie.

Podobnie jak w przypadku kazdej techniki lub urzgdzenia do zespolenia oraz zgodnie ze standardowymi
praktykami chirurga, nalezy wyeliminowac¢ napiecie w miejscu zespolenia, aby zminimalizowac¢ ryzyko
krwawienia lub wycieku. Na przyktad, w uzasadnionych przypadkach nalezy usungé zrosty ze Sciany
brzucha, jelit lub Zotgdka; w stosownych przypadkach nalezy rozwazy¢ rozciecie sieci wigksze;.

Odzyskanie magneséw moze by¢ konieczne wedtug uznania lekarza; 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 N®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(-6w). Zaleca sie, aby w sali operacyjnej znajdowaty sie
dostepne w handlu urzadzenia do zszywania lub szycia zgodnie ze standardowa praktykg danej placowki.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas operacji, aby upewni¢ sie, ze nie wystepuje skrecenie
proksymalnej czeci jelita wzgledem dystalnej, poniewaz odgatezienie z6tciowo-trzustkowe powinno
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znajdowac sie po lewej stronie, a odgatezienie wspodine po prawej stronie, a takze aby po umieszczeniu i
potgczeniu magnesow nie doszto do nieprawidtowego obrotu w poblizu miejsca zespolenia.

+ Zaleca sie zamkniecie ubytku krezkowego po umieszczeniu urzgdzenh zgodnie ze standardowymi
praktykami placowki, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia przepukliny wewnetrznej z
towarzyszaca niedroznoscia jelit. Podobnie jak w przypadku kazdej operacji zotgdkowo-jelitowe;j i
brzusznej, ryzyko wystgpienia przepukliny wewnetrznej i niedroznosci jelit po operacji nie jest zerowe,
nawet przy zamknieciu ubytku krezkowego, a pacjent powinien zosta¢ poinformowany o objawach
wskazujgcych, kiedy nalezy zgtosic sie po pomoc medyczng.

< Pacjentom nie wolno przepisywaé ani przyjmowac niesteroidowych lekéw 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$é¢ u pacjentéw z wskaznikiem masy ciata (BMI) > 50 ¥™ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zabiegiem.

» Jedli u pacjenta wskazane jest wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego zotgdka 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 mogtby wynikac z
wprowadzenia systemu podajgcego przez zotgdek po zabiegu chirurgicznym zotgdka.

= Pacjentéw nalezy monitorowac, w tym wykonywac zdjecia rentgenowskie wedtug uznania lekarza, aby
zapewni¢ prawidtowe przemieszczanie sie magnesow przez uktad pokarmowy w kierunku naturalnego
wydalenia oraz wykluczy¢ koniecznos¢ ponownej interwenc;ji chirurgicznej, upewnic sig, ze nie pozostaty
zadne ciafa obce, a zespolenie jest drozne. Zaleca sie wykonywanie zdje¢ rentgenowskich co najmniej
raz w tygodniu, jesli magnesy Magnets nie zostaty wydalone w ciggu 50 dni od zabiegu umieszczenia
urzgdzenia.

= U niektérych pacjentéw urzadzenie moze przemieszczac sie wolniej. W przypadku braku koniecznosci
ponownej interwencji chirurgicznej lekarz powinien rozwazy¢ reczne usuniecie (np. za pomoca
kolonoskopii) urzgdzenia po uptywie 90 dni, jesli nie nastgpito naturalne wydalenie.

Inne istotne aspekty bezpieczenstwa (w tym wszelkie dziatania naprawcze w
zakresie bezpieczenstwa)
Nie dotyczy.

PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ |
KLINICZNA OBSERWACJA PO WPROWADZENIU DO OBROTU (PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych urzadzenia rownowaznego

Nie dotyczy.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przeprowadzonych przed
uzyskaniem oznaczenia CE

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 inwazyjne; i
laparoskopowej. Gdy wytrzymatos¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania zespolenia, urzgdzenie jest naturalnie
wydalane z organizmu. Przeprowadzono badania kliniczne w celu wykazania bezpieczehstwa i skutecznosci
urzgdzen w zakresie ich przeznaczenia.

GT Metabolic Magnet System (40 mm, 50 mm)

Przeprowadzono badanie kliniczne z wykorzystaniem systemu 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,
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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 nastepujgco:

Wykonanie zespolenia kompresyjnego typu ,side-to-side” przy uzyciu systemu do
zespolenia magnetycznego GT Metabolic Solutions DI Biofragmentable (Magnet
System, DI Biofragmentable) w celu wykonania zespolenia dwunastniczo-jelitowego
u 0s6b dorostych z otytoscig, z cukrzyca typu 2 lub bez niej.

Tytut badania

,Badanie kliniczne”

Prospektywne, jednoramienne, wieloosrodkowe badanie obejmujace pie¢ regiondw
(Republika Gruzji, Kanada, Australia, Wtochy i Chile) z okresem obserwacji
wynoszacym jeden rok.

Projekt badania

(ClinicalTrials.gov: NCT05692518, NCT06467955, NCT06473831, NCT06613711, NCT06613724)
Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat wigcznie) z otyloscig (BMI 30-50 ™), z

Populacia | . \1zyca typu 2 (T2DM, HbA1c2 6,5%) lub bez niej, kwalifikujacy sie do zabiegu
R duodenoileostomii w celu wykonania obejscia jelitowego
* Gtéwny punkt koncowy dotyczacy skutecznosci. Zespolenie
Gtéwne punkty dwunastniczo-jelitowe typu ,side-to-side” zostanie uznane za
koncowe wykonalne, jesli po trzech miesigcach wyniki bedg pomysine:
dotyczace * Umieszczenie systemu MAGNET System (wyréwnanie magneséw w ponad
skutecznosci 90%); oraz
i punkty = Przejscie magneséw bez koniecznosci ponownej interwencji chirurgicznej;
koncowe oraz
dotyczace

- g « utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego radiologicznie.
bezpieczenstwa | Bezpieczenstwo: Czestosé wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych
zleczeniem.

Sukces zabiegu po 90 dniach dla poszczegdlnych pacjentéw definiuje sie jako spetnienie wszystkich trzech
kryteriow skutecznosci: (1) umieszczenie z wyréwnaniem (ij. potgczenie dwoch magnesow), (2) naturalne
przejscie urzadzenia bez inwazyjnej ponownej interwencji (np. urzadzenie nie wymaga recznego lub
chirurgicznego usuniecia) oraz (3) utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego radiologicznie. Sponsor uznat
sukces za osiggniety, jesli wszystkie trzy kryteria byly spetnione ,do 90 dni wigcznie”. Utworzenie droznego
zespolenia po wydaleniu urzgdzenia mogto zosta¢ potwierdzone radiologicznie lub endoskopowo.

Urzadzenie przekroczylo prég skutecznosci (=, czyli 80% badanych spetniajacych wszystkie kryteria) przy liczbie
n = 118 leczonych osbb.

Sto czternascie (114) oséb spetnito wszystkie trzy kryteria (96,6%, 114/118), co oznacza osiggniecie gtéwnego
punktu koncowego skutecznosci dla systemu GT Metabolic Magnet.

Kryteria skutecznosci systemu magnetycznego (magnesy 40 mm, 50 mm)

. - Magnes 40 mm Magnes 50 mm RAZEM
Kryteria skutecznosci n=89 n=29 N=118
, . . =000
Umieszczenie urzadzenia przyz 90% 89 (100%) 29 (100%) 118 (100%)
wyrownanie magnesow
Przeprowadzenie zabiegu bez
koniecznosci ponownej inwazyjnej 88 (98,9%) 27 (93,1%) 115 (97,4%)
interwencji
Utworz.enle drozneg.o zes.pols.anla 87 (97,8%) 28 (96,6%) 115 (97,4%)
potwierdzone radiologicznie
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SUKCES:
Spelnia WSZYSTKIE kryteria 87 (97,8%) 27 (93,1%) 114 (96,6%)
skutecznosci

Czterech pacjentow nie spetnito wszystkich trzech kryteriow sukcesu:

< 1 pacjent (40 mm) wycofat zgode przed wydaleniem urzadzenia i w analizie uznano go za najgorszy
przypadek niepowodzenia w zakresie naturalnego przejscia i utworzenia droznego zespolenia.

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

» W2 przypadkach konieczne byto usuniecie urzadzenia (kohorta 50 mm):

o Magnesy utworzyly drozne zespolenie, opadty i powoli przemieszczaly sie przez jelito cienkie bez
problemow klinicznych ani zdarzen niepozgdanych. Badacz bez problemdw usunat zestaw
magnesow z jelita Slepego za pomocg kolonoskopii w 93. dniu.

o U pacjenta wystgpito zapalenie otrzewnej w 6. dniu przed wykonaniem zespolenia, a magnesy
zostaly usuniete przez chirurga spoza badania w ramach leczenia zapalenia otrzewnej
(zdarzenie opisane w sekcji dotyczacej zdarzen niepozgdanych).

Mediana czasu pobytu w szpitalu wyniosta 1 dzien, a Srednia 1,2 dnia (0,07 SEM).

Czas wydalenia urzgdzenia (mierzony w dniach od zabiegu badawczego) oparto na zgtoszeniach samych
uczestnikdw. Uczestnicy zostali przeszkoleni w zakresie sprawdzania stolca pod katem wydalenia urzadzenia
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 przewdd pokarmowy),
aby upewnic sie i ostatecznie potwierdzi¢, ze urzadzenia nie sg juz obecne. Potwierdzenie wydalenia urzadzenia
byto mozliwe na podstawie zdje¢ rentgenowskich lub endoskopii. Protokét badania dopuszczat stosowanie
srodkdw przeczyszczajgcych, jesli u pacjenta wystepowaty zaparcia, biorgc pod uwage, ze perystaltyka i rytm
wyproznien roznig sie u poszczegdinych pacjentow.

Nie wszyscy uczestnicy byli $wiadomi wydalenia urzadzenia ,Magnet” (dwdch potgczonych elementéw) wraz z
katem. Czterdziesci procent (40%, 46/115) uczestnikow, u ktorych urzadzenia ,Magnet” zostaty wydalone w
sposéb naturalny, bylo tego $wiadomych i samodzielnie zgtosito dzierh wydalenia. Jeden uczestnik, ktéry wycofat
zgode, zostat wykluczony z analizy, a u dwdch uczestnikéw urzgdzenia ,Magnet” zostaty odzyskane. Ponizsza
tabela podsumowuje czas wydalenia na podstawie zgtoszen wtasnych (n = 46), a w przypadkach, w ktérych
zgloszenia wiasne nie byty dostepne, jako najgorszy scenariusz do oszacowania czasu wydalenia wykorzystano
potwierdzenie wydalenia urzgdzenia (ij. zatozono wydalenie w dniu wykonania badania obrazowego).

System magneséw (magnes 40 mm, 50 mm) — czas wydalenia

Magnes Magnet
Czas wydalenia Dane zgltoszone przez Samodzielna ocena lub
(dni) pacjentow potwierdzenie obrazowe
n=46° n=1152
Mediana 28dni 30dni
Srednia (SEM) 30,7 (1,9) dni 33,8 (1,3) dni
Zakres 15, 80 dni 11,97 dni
Min., maks.

aPacjent, ktéry wycofat zgode na zgtoszenie dotyczace wydalenia, zostat pominiety w niniejszym podsumowaniu;
u dwéch pacjentow magnesy zostaty usunigte, a nie nastgpito ich naturalne wydalenie, jak opisano wczesniej.
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W sumie zgloszono 251 zdarzeh niepozgdanych w catym okresie obserwacji u 76 unikalnych pacjentéw (czestosé
wystepowania 64,4%, 76/118), z czego 26 zdarzen sklasyfikowano jako powazne (czesto$¢ wystepowania

powaznych zdarzer niepozadanych 15,2%, 18/118).

W okresie 30 dni po operacji zgtoszono tgcznie 95 zdarzeh niepozgdanych u 58 unikalnych pacjentéw (czestosé
wystepowania 49,2%, 58/118), z czego piec (5) zdarzen sklasyfikowano jako powazne zdarzenie niepozgdane
(SAE) (czestos¢ wystepowania 4,2%, 5/118).

Trzy zdarzenia (czestos¢ wystepowania 2,5%, 3/118) zostaly ocenione jako zwigzane z urzadzeniem Magnet, jak
opisano ponizej. Sto dziesie¢ (110) sposrdd wszystkich zdarzen zostato ocenionych jako zwigzane z procedurg
badawcza, przy czym Zzadne z nich nie bylo zwigzane z systemem wprowadzajgcym ani laparoskopowym
urzgdzeniem pozycjonujacym. Nie odnotowano zadnych przypadkéw krwawienia z zespolenia, wyciekow,
zakazen ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych zgondw w catej grupie (n = 118) objetej obserwacja,
przy czym 21 pacjentéw (28,0%, 33/118) byto obserwowanych przez okres jednego roku.

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

tacznaliczba

tacznaliczba

40 M t 50 mm Magnet magnesow magnesow
Kategoria zdarzenia nz:‘_ sg)gne (n=29) (,\?=1 18) (r\?=1 18)
niepozadanego (AE) Cata obserwacja Wsz{;t:::;:gama Wszystkie osoby 30 dni
objete obserwacja Po operaciji
Unikalni pacjenci z
zdarzeniami niepozadanymi — o o Q Q
N (% wszystkich uczestnikow 52 (58,4%) 24 (82,8%) 76 (64,4%) 58 (49,2%)
badania)
tacznaliczba zdarzen
niepozadanych — o o a o
n (% wszystkich zdarzen 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95 (37,8%)
niepozgdanych w catej grupie)
Zdarzenia niepozadane
Zwiazane z magnesem 1(1,1,1%) 2(2,6,9%) 3(3,2,5%) 2(2,1,7%)

n (czestos¢ 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)

20 (13, 14,6%) 6 (5, 17,2%) 26 (18, 15,2%) 5(5, 4,2%)
n (czestos¢ wystepowania (n,
%))
Powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane z
magnesem ilub zablegiem | 14 (g 10,1%) 3(3,10,3%) 14 (12,10,2%) 5(5,4,2%)

(powiktania)’
n (Czestos¢ wystepowania (n,
%))

" Nie stwierdzono zadnych zdarzen zwigzanych z systemem podawania lub laparoskopowym urzgdzeniem

pozycjonujgcym
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Magnet System ( 40 mm, 50 mm Magnet) Zdarzenia niepozadane wedtug klasyfikacji Clavien-Dindo

g | SOt | ol Lo
Klasyfikacja Claviena- i B (n=29) ,‘f’_ 18 rj’_ 18
Dindo (n=89) . Wszystkie badania ( - ) ( a )
Cala obserwacja Wszystkie osoby 30dni po
kontrolne . . -
objete obserwacja operacji
Stopien |
(n (% zdarzen niepozadanych 51(33,3%) 55 (56,1%) 106 (42,2%) 44 (46,3%)
w kohorcie))
Stopien Il:
(n (% zdarzen niepozadanych 80(52,3%) 32(32,6%) 112 (44,6%) 33 (34,7%)
w kohorcie))
Stopien llI: . . o .
(n (% zdarzen niepozadanych 21(13,7%) 11(11,2%) 32(12,7%) 18(18,9%)
w kohorcie))
Stopien IV:
(n (% zdarzen niepozgdanych 1(0,6%) 0(0%) 1(0,4%) 0
w kohorcie))
Stopien V:
(n (% zdarzen niepozgdanych 0(0%) 0(0%) 0 0
w kohorcie))
LACZNA liczba zdarzen
niepozadanych w 153 (100%) 98 (100%) 251 (100%) 95(37,8%)
kohorcie (% wszystkich
zdarzen niepozadanych)

Wiekszo$¢ zdarzen niepozadanych (86,8%, 218/251) w catym okresie obserwacji zostata sklasyfikowana jako
zdarzenia o niskim stopniu wedtug skali Clavien-Dindo (stopien li ll).

Dwadziescia szes¢ zdarzen niepozgdanych (26) u 18 réznych pacjentéw (czestos¢ wystepowania 15,2%, 18/118)
spetnito kryteria zgtoszenia jako powazne zdarzenie niepozgdane (SAE) w trakcie catego okresu obserwac;i.
Jedenascie (11) ze wszystkich SAE oceniono jako zwigzane z urzgdzeniem/zabiegiem u 9 réznych pacjentéw
(10,1%, 9/89). Pie¢ SAE wystgpito w okresie 30 dni po operacji; wszystkie oceniono jako zwigzane z
urzadzeniem/zabiegiem u czterech réznych pacjentow (4,2%, 5/118).

W trakcie catego badania, tgcznie z okresem obserwaciji, odnotowano trzy zdarzenia niepozgdane uznane za
zwigzane z urzgdzeniem Magnet (czestos¢ wystepowania 2,5%, 3/118). Jedno powazne zdarzenie niepozadane
(SAE) — przypadek zapalenia dwunastnicy — zostato uznane za zwigzane z urzagdzeniem Magnet oraz procedurg
badawczg. Magnesy zostaty pomysinie umieszczone i w 19. dniu zostaty naturalnie wydalone bez zadnych
komplikacji. Na nastepny dzieh zaplanowano endoskopie wymagang w ramach badania w celu oceny zespolenia
(wymagana u wszystkich uczestnikdw). Zespolenie byto prawidtowo uformowane i drozne, bez krwawienia ani
wyciekéw. Pomiedzy zespoleniem a odzwiernikiem (zastawkg miedzy Zotadkiem a jelitem cienkim)
zaobserwowano stan zapalny tkanki dwunastnicy (zapalenie dwunastnicy). Ponadto odnotowano obrzek
odzwiernika oraz opdznione opréznianie zotgdka zwigzane z tym obrzekiem (nie byta 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 fluoroskopia, ktéra wykazata droznos¢ zespolenia oraz
ustgpienie zdarzenia niepozgdanego.

W catym okresie obserwacji odnotowano tylko jedno zdarzenie stopnia IV (czesto$¢ wystepowania 0,8%; 1/118)
— zrostowg niedroznose¢ jelit w 141. dniu. Pacjentka zostata wigczona do badania z rozlegtymi zrostami (tkanek
bliznowatych) w jamie brzusznej, bedgcymi nastepstwem wczesniejszych operacji (jednej laparoskopowej
cholecystektomii i jednej histerektomii brzusznej). Konieczne byto poswiecenie czasu na wystarczajgce rozbicie
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tych zrostéw i uwolnienie jelita cienkiego przed zabiegiem z uzyciem magnesow, aby zapewnic brak napiecia
(ciggnienia) w miejscu zespolenia podczas fgczenia dwoéch magneséw wewnatrzkanatowych. Magnesy zostaty
pomysinie umieszczone, wydalone naturalnie w 34. dniu, a badanie fluoroskopowe potwierdzito drozno$¢
zespolenia bez krwawienia ani wyciekéw. W 141. dniu pacjentka zgtosita silny bdl brzucha, nudnosci, wymioty
oraz brak wypréznieh. Badanie TK wykazato niedroznos¢ jelit w dystalnej czesci jelita czczego (brak niedroznosci
w miejscu badanej zespolenia dwunastniczo-jelitowego) spowodowang pasmem zrostéw gteboko w jamie
miednicy. Jedna z zrostéw catkowicie zwezita obwdd jelita, powodujgc niedokrwienie i perforacje (pekniecie)
wszystkich warstw tkanki jelitowej, co doprowadzito do zapalenia otrzewnej. 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 perforacji w tym miejscu. Pacjentka przeszia trudny przebieg kliniczny, ale
odzyskata prawidtowg czynnos¢ przewodu pokarmowego. Endoskopia wykonana w 180. dniu wizyty badawczej
ponownie wykazata szerokie, drozne zespolenie bez krwawienia ani wyciekow.

Odnotowano dwa przypadki perforacji jatrogennej zespolenia (niewielkie pekniecia tkanki) spowodowane przez
lekarza wykonujacego endoskopie wymagang w ramach badania (jatrogenng) podczas rutynowej oceny
zespolenia (1,7%, 2/118). W obu przypadkach u pacjentéw przeprowadzono pomysinie zabiegi badawcze
polegajace na umieszczeniu magnesow, po ktérych nastgpito naturalne wydalenie urzadzenia oraz utworzenie
droznych zespolenia bez wad, krwawien ani nieszczelnosci. W jednym przypadku, po ocenie prawidiowo
uformowanego zespolenia, badacz wprowadzit endoskop przez nowy otwoér 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 prébe rozszerzenia
zespolenia za pomocg endoskopu, powodujgc mikropereforacje. Rozdarcie réwniez zostato zszyte. W obu
przypadkach kontrolne badanie fluoroskopowe wykazato droznosc¢ zespolenia oraz ustgpienie zdarzen bez
zadnych nastepstw.

Powszechng praktykg wsrdd chirurgéw jest rozszerzanie zespolenia, gdy potgczenie przebiega miedzy zotgdkiem
a jelitem cienkim (np. gastrojejunostomia w bypassie zolgdkowym typu Roux-en-Y). Zwezenie w tych zabiegach
bariatrycznych moze siega¢ 25%, a rozszerzanie endoskopowe, a nawet jego powtdrzenie, jest powszechne.
Tkanka zotgdkowa jest grubsza niz w jelicie cienkim i bardziej elastyczna, co pozwala na jej rozcigganie, cho¢
nadal istnieje ryzyko perforacji (5%). | choc 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 kompresyjnym z uzyciem magneséw. Ponadto do instrukcji uzytkowania (IFU)
dodano nastepujgce oswiadczenie: ,Nalezy ostrzec, aby nie rozszerzac zespolenia kompresyjnego z uzyciem
magneséw w celu zmniejszenia ryzyka perforacji (lub innych uszkodzen) oraz krwawienia”.

Przeprowadzono dwa laparoskopowe odwrdcenia badanej zespolenia dwunastniczo-jelitowego. W obu
przypadkach magnesy zostaly pomyslnie umieszczone, utworzylty drozne zespolenia i zostaty wydalone w sposéb
naturalny. W jednym przypadku u pacjenta wystgpito nawracajgce podwyzszenie poziomu enzymow
watrobowych, co doprowadzito do podjecia decyzji o odwrdceniu zabiegu. Zespolenie dwunastniczo-jelitowe
zostato zamknigte w 144. dniu za pomocg konwencjonalnego zszywania bez zadnych probleméw. Wyniki badan
czynnosciowych watroby pozostawaty stabilne podczas wizyt badawczych w 180. i 270. dniu i nie zgtoszono
zadnych dodatkowych zdarzen niepozadanych. U drugiego pacjenta wystgpita znaczna utrata masy ciata —
wskaznik BMI spadt z 33 na poczgtku badania do 22 *9™, Cofniecie zabiegu przeprowadzono w 163. dniu.
Endoskopia wykonana podczas wizyty kontrolnej po uptywie roku wykazata, ze miejsce zamknigetego zespolenia
byto catkowicie zagojone, bez zadnych nieprawidtowosci ani objawdw stanu zapalnego.

Niniejsze badanie kliniczne systemu MagDI (magnes 40 mm (MAG-01) i magnes 50 mm (MAG-02)) osiggneto
gtéwny punkt koncowy, jakim byto utworzenie droznych zespolenia przy zachowaniu solidnego profilu
bezpieczenstwa i bez zadnego z najpowazniejszych zagrozen zwigzanych z technikami konwencjonalnymi. Nie
odnotowano nieszczelnosci zespolenia, krwawien, zakazen ani niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych
zgondw. Ponadto sredni czas pobytu w szpitalu wynidst 1,3 dnia, co wynikalo z minimalnie inwazyjnego podejscia
bez wykonywania naciecia na jelicie.

" Garcia-Garcia ML, Martin-Lorenzo JG, Liron-Ruiz R i in. Zwezenie zespolenia zotgdkowo-jelitowego po laparoskopowym
pomostowaniu zotgdkowym. Doswiadczenia z 300 przypadkéw w ciggu 8 lat. Cirugia Espanola. 2014; 92(10):665-669.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2173507714004517?via%3Dihub.
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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 oceny 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 GJ Biofragmentable w celu uzyskania zespolenia zotgdkowo-

Tytut badania
. jelitowego lub zotgdkowo-cztonowego u dorostych pacjentéw z otytoscig

,Badanie kliniczne”
Prospektywne, jednoramienne, wieloosrodkowe badanie obejmujgce cztery regiony
(Kanade, Portugalie, Zjednoczone Emiraty Arabskie i Chile) z okresem obserwac;ji
wynoszacym jeden rok.
(ClinicalTrials.gov: NCT06073457)
Osoby doroste (w wieku od 18 do 65 lat wigcznie) z otytoscig (BMI 30-50 k™)
Populacja kwalifikujgce sie do zabiegu gastro-enterostomii (zespolenia zotgdkowo-

badana jelitowego lub zotgdkowo-czionowego) w celu przekierowania jelit. Uwaga: u
wszystkich uczestnikéw wykonano gastro-ileostomie.

* Gléwny punkt koncowy dotyczacy skutecznosci. Zespolenie

Projekt badania

Gloéwne punkty zotgdkowo-jelitowe typu ,side-to-side” zostanie uznane za
koncowe wykonalne, jesli po trzech miesigcach wyniki bedg pomysine:
dotyczace *  Umieszczenie MAGNET System (wyréwnanie magneséw w ponad 90%);
skutecznosci oraz
i punkty » Przejscie magnesow bez koniecznosci ponownej interwencji chirurgiczneyj;
koncowe oraz
dotyczace .

s g utworzenie droznego zespolenia potwierdzonego radiologicznie.
bezpieczenstwa | Bezpieczenstwo: Czestosé wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych
zleczeniem.

Gtéwny punkt kohcowy w niniejszym badaniu klinicznym zdefiniowano tak samo, jak w badaniach klinicznych
systemu MAGNET System z wykorzystaniem magneséw o $rednicy 40 mm i 50 mm do zespolenia jelitowego.
Sukces kliniczny po 90 dniach dla poszczegdlnych pacjentdéw definiuje sie jako spetnienie wszystkich trzech
kryteriow skutecznosci: (1) umieszczenie z wyréwnaniem (tj. potgczenie dwdéch magneséw), (2) naturalne
przejscie urzgdzenia bez inwazyjnej ponownej interwencji (np. urzadzenie 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 wigcznie”. Utworzenie droznego
zespolenia po wydaleniu urzgdzenia mogto zostaé potwierdzone radiologicznie lub endoskopowo.

Urzadzenie przekroczyto prég skutecznosci (:=, 80% pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria) przy n = 46
leczonych pacjentach. Czterdziestu czterech (44) pacjentow spetnito wszystkie trzy kryteria (95,6%, 44/46), co
oznaczato osiggniecie pierwotnego punktu koricowego skutecznosci dla systemu GT Metabolic Magnet.
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Kryteria skutecznosci systemu Magnet System (magnesy 80 mm, 70 mm, 60 mm)

80 mm 70 mm 60 mm
Kryteria skutecznosci Magnet Magnet Magnet R:‘_ZEM
=46
n=7 n=16 n=23
Umieszczenie urzgdzenia przy
uzyciu= 90% wyréwnanie 7 (100%) 16 (100%) 23 (100%) 46 (100%)
magnesow
Przejscie urzadzenia bez
koniecznos$ci ponownej inwazyjnej 7(100%) 15(93,8%)% | 22(95,6%)° | 44(95,6%)2°
interwenciji
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

@ W jednym przypadku (70 mm Magnets) magnesy utworzyly drozne zespolenie, ale potgczone urzgdzenia
pozostaty w miejscu zabiegu. Pacjent nie odczuwat zadnych klinicznych skutkdw ubocznych. Zestaw potgczonych
urzgdzen zostat bez problemdw usuniety endoskopowo w 168. dniu; w trakcie rocznej obserwacji nie stwierdzono
zadnego zespolenia ani istotnych problemdw klinicznych.

®\W drugim przypadku (60 mm Magnets) magnesy opadly i na zdjeciu rentgenowskim bylo widaé, ze przemiescity
sie mniej wiecej do jelita Slepego. Pacjent nie odczuwat zadnych klinicznych skutkéw ubocznych. Potgczone
urzgdzenia zostaty pomysinie usuniete metodg ,, ” podczas kolonoskopii w 92. dniu bez zadnych probleméw
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
uczestnikdw. Uczestnicy zostali przeszkoleni w zakresie sprawdzania stolca pod katem obecnosci urzgdzenia
oraz samodzielnego zgtaszania daty wydalenia badaczowi prowadzgcemu badanie. Wykonano zdjecia
rentgenowskie w celu monitorowania opadania urzgdzenia z miejsca zespolenia oraz jego przemieszczania sie w
wyniku perystaltyki (j. naturalnego przemieszczania si¢ wraz z tre$cig pokarmowg przez przewdd pokarmowy),
aby upewnic 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
srodkéw przeczyszczajgcych, jesli u pacjenta wystepowaty zaparcia, biorgc pod uwage, ze perystaltyka i rytm
wyproznienh réznig sie u poszczegolnych pacjentéw.

Nie wszyscy uczestnicy byli swiadomi wydalenia urzadzenia ,Magnet” (dwdch potgczonych elementéw) wraz z
katem. Okoto czterdziesci procent (39,1%, 18/46) uczestnikow, u ktérych doszto do naturalnego wydalenia
urzadzen ,Magnet’, bylo tego Swiadomych i samodzielnie zglosito 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 zgloszeh wiasnych (n = 18), a w przypadkach, w ktdrych zgloszenia
wiasne nie byly dostepne, jako najgorszy scenariusz do oszacowania czasu wydalenia wykorzystano
potwierdzenie wydalenia urzgdzenia (ij. zatozono wydalenie w dniu wykonania badania obrazowego).

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

Wszystkie magnesy Wszystkie osrodki typu
Czas wydalenia Dane zgtoszone przez »Magnet
. Py Samodzielna ocena lub
(dni) pacjentow - c
potwierdzenie obrazowe
n=182 n=442
Mediana 34 dni 36 dni
Srednia (SEM) 37,7 dnia 44,2 (1,3) dni
Zakres 14,71 dni 14, 99 dni
Min., maks.

a U dwdch pacjentéw magnesy zostaty usuniete, a nie wydalone w sposéb naturalny, jak opisano wczesniej.
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W calym okresie obserwacji zgtoszono fgcznie 110 zdarzen niepozadanych u 38 réznych pacjentéw (czestosé
wystepowania 82,6%, 38/46), z czego 14 zdarzen sklasyfikowano jako powazne (czesto$¢ wystepowania
powaznych zdarzeh niepozadanych 23,9%, 11/46). Jedynie jedno zdarzenie, powazne zdarzenie niepozgdane,
ktore 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 niepozgdane u
29 unikalnych pacjentéw (czestos¢ wystepowania 63,0%, 29/46), z czego cztery (4) zdarzenia sklasyfikowano jako
powazne zdarzenia niepozadane (czestosé wystepowania 8,7%, 4/46).

Trzy zdarzenia (czestos¢ wystepowania 6,5%, 3/46) oceniono jako zwigzane z urzagdzeniem Magnet, jak opisano
ponizej, przy czym tylko jedno zdarzenie zakwalifikowano jako powazne (SAE). Pozostate dwa zdarzenia stanowity
niepowazne przypadki niewypchniecia urzgdzenia. W obu przypadkach u pacjentow nie wystapity zadne
zdarzenia kliniczne, a urzgdzenia zostaty pomysinie usuniete przy uzyciu technik minimalnie inwazyjnych
(endoskopia i kolonoskopia) bez Zadnych nastepstw.

Trzydziesci szes¢ (36) sposrod wszystkich zdarzen oceniono jako zwigzane z procedurg badawczg, przy czym
zadne z nich nie byto zwigzane z systemem wprowadzajgcym ani laparoskopowym urzgdzeniem
pozycjonujgcym. Nie odnotowano zadnych przypadkéw krwawienia z zespolenia, zakazenia ani niedroznosci, a
takze nie odnotowano zgondw w catej grupie (n = 46) objetej obserwacja, 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 (czesto$¢ wystepowania 2,2%, 1/46).
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Magnet System (magnesy 80 mm, 70 mm, 60 mm) — podsumowanie zdarzen niepozadanych

n (czestos¢ wystepowania (n,
%))

Magnes 80 tacznaliczba | tacznaliczba
mm Magnes 70 mm Magnes 60 mm SR magneséw
Kategoria zdarzen n=7) (n=16) (n=23) (N=46) _
niepozadanych (AE) Wszystkie Wszystkie (N=46)
Wszystkie Sl e Wszyscy | 30dni po
obserwacje kontynuuja operacji
Unikalni pacjenci z
zdarzeniami niepozadanymi — o o o o o
n (% wszystkich uczestnikow 7 (100%) 11(68,8%) 23 (100%) 38(82,6%) 29 (63,0%)
badania)
tacznaliczba zdarzen
niepozadanych - o o o o o
n (% wszystkich zdarzen 31(100%) 28 (100%) 51 (100%) 110 (100%) 43 (39,1%)
niepozadanych w catej grupie)
Dziatania niepozadane
zwigzane z magnesem 0(0, 0%) 2(2,125%) | 1(1,4,3%) 3(3, 6,5%) 1(1,2,2%)

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

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 (czestos¢ wystepowania (n,
%))

6 (4,57,1%)

6 (6, 37,5%)

2(1,4,3%)

14 (11, 23,9%)

4 (4,8,7%)

Powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane z
magnesem
n (czestos¢ wystepowania (n,
%))

0(0, 0%)

1(1,6,2%)

0(0, 0%)

1(1,2,2%)

1(1,2,2%)

Powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane z
zabiegiem
n (czestos¢ wystepowania (n,
%))

3(2,28,6%)

3(3,18,8%)

2(1,4,3%)

8 (6, 13,0%)

4(4,87)

Powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane z
magnesem i/lub zabiegiem
(powiktania)’
n (Czestos¢ wystepowania (n,
%))

4(2,28,6%)

3(3,18,8%)

2(1,4,3%)

8 (6, 13,0%)

4 (4,8,7%)

*W Zzadnym przypadku nie stwierdzono zwigzku z systemem podajgcym lub laparoskopowym urzgdzeniem
pozycjonujgcym (elementy systemu magnetycznego)
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Magnet System (magnesy 80 mm, 70 mm, 60 mm) — zdarzenia niepozadane wedtug klasyfikacji Claviena-
Dindo

Magnes 80 Magnes 70 Magnes 60 mm tacznaliczba tacznaliczba
Klasyfikacja Claviena- mm mm (n=23) magfesow magfesow
Dindo (n=7) (n=16) Wszystkie (N=46) (N=46)
Wszyscy Wszystkie bonize] Wszystkie 30dni po
pacjenci ponizej ] ponizej operacji
Stopien | o o o o .
(n (% zdarzen niepozadanych 13 (41,9%) 9(32,1%) 18 (35,3%) 40 (36,4%) 24 (55,8%)
w kohorcie))
Stopien Il 14 (45,2%) | 10(35,7%) 28 (54,9%) 52 (47,3%) 13(30,2%)
n (% w grupie A)
Stopien I 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
kohorcie 31(28,2%) 28 (25,4%) 51 (46,4%) 110 (100%) 43 (39,1%)
n (% wszystkich zdarzen
niepozadanych)

Wiekszos$¢ zdarzen niepozadanych (83,6%, 92/110) w catym okresie obserwac;ji zostata sklasyfikowana jako
zdarzenia o niskim stopniu wedtug skali Clavien-Dindo (stopien [ i ll).

Czternascie zdarzen niepozgdanych (14) u 11 réznych pacjentéw (czesto$¢ wystepowania 23,9%, 11/46) spetnito
kryteria kwalifikujgce je do zgtoszenia jako powazne zdarzenie niepozgdane (SAE) w catym okresie obserwacji.
Tylko jedno z tych powaznych zdarzeh niepozgdanych zostato ocenione jako zwigzane z urzgdzeniem Magnet
(czestos¢ wystepowania 2,2%, 1/46). Osiem zdarzen uznano za zwigzane z procedurg badawcza (czestosé
wystepowania 13,0%, 6/46) w catym okresie obserwacji. Cztery powazne zdarzenia niepozadane u czterech
pacjentow wystgpity w okresie 30 dni po operac;ji (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 niepozgdane (SAE) — pekniecie zespolenia prowadzgce do wycieku i zapalenia
otrzewnej — zostalo ocenione jako zwigzane z urzgdzeniem Magnet oraz procedurg badania. Magnesy zostaty
pomysinie umieszczone, jednak u pacjenta w 9. dniu wystgpit silny bol brzucha. Tomografia komputerowa jamy
brzusznej wykazata wyciek na dystalnym koricu pary magneséw (70 mm) wraz z nagromadzeniem ptynu w jamie
brzusznej. Podczas operacji laparoskopowej stwierdzono pekniecie na dystalnym koncu zespolenia, po stronie
jelita w okolicy antrum zotgdka (gdzie tkanka jest dos¢ gruba). Rozdarcie zszyto laparoskopowo, magnesy
pozostawiono na miejscu, a w celu odprowadzenia ptynu zatozono dreny. Magnesy opadty z miejsca zabiegu,
tworzac drozne zespolenie, i zostaty naturalnie wydalone w 36. dniu. Endoskopia przeprowadzona podczas wizyty
kontrolnej w 90. dniu potwierdzita szerokie i drozne zespolenie, przez ktére endoskop przechodzit bez trudnosci.

Sponsor ocenit, ze rozdarcie mogto wynikaé z napiecia w miejscu zespolenia. Literatura przedmiotu potwierdza,
ze ,zespolenie bez napiecia” stanowi podstawowg zasade w chirurgii.? Chirurdzy sg szkoleni w zakresie
wykrywania i eliminowania napiecia w miejscu zespolenia (np. usuwanie zrostéw, wystarczajgce rozdzielenie

2 Khalid MU, Ali D, Wu JY i in. Wplyw i pomiar napiecia mechanicznego w zespoleniu jelitowym: przeglad aktualnej literatury. Journal
of Surgical Research. 2025; 308: 161-173. https://doi.org/10.1016/}.jss.2025.02.011
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sieci, zakladanie szwéw podtrzymujgcych jelito w celu zmniejszenia naciggu petli jelitowej), niezaleznie od
stosowanego instrumentu lub techniki zespolenia, aby zminimalizowac ryzyko krwawien i wyciekéw. Sponsor
zamiescit w instrukcji uzytkowania (IFU) ostrzezenie dotyczace eliminacji napiecia, a kwestia ta jest uwzgledniona
w szkoleniu nowych badaczy i chirurgéw korzystajacych z urzgdzenia.

Przeprowadzono jedno laparoskopowe odwrdcenie badanej gastroileostomii (60 mm). W ciggu pierwszego
miesigca po zabiegu u pacjenta wystepowaty powtarzajgce sie epizody zaparc, biegunki, wymiotéw, nietolerancji
pokarmowej, ztego samopoczucia i odwodnienia. Magnesy 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 wystgpi¢ 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 problemdw klinicznych, a pacjent ukonczyt
roczng obserwacje bez nastepstw.

W niniejszym badaniu klinicznym dotyczgcym systemu magneséw (magnesy 80 mm (MAG-03), 70 mm (MAG-05)
i 60 mm (MAG-04)) osiggnieto gtéwny punkt koricowy, 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 zgondéw. Jedyny przypadek nieszczelnoSci przypisano
rozdarciu w miejscu zespolenia. Rozdarcie zszyto laparoskopowo, a magnesy pozostawiono na miejscu; zostaty
one wydalone w sposob naturalny, tworzac szerokie zespolenie, ktére pozostato drozne przez caty okres rocznej
obserwaciji. Przypadek ten podkresla znaczenie oceny i eliminacji napiecia w miejscu zespolenia, niezaleznie od
stosowanej techniki zespolenia.

Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych urzgdzenia
pochodzgcych z innych zrodet

Prosze zapoznac¢ sie z powyzszym podsumowaniem badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznosé i
bezpieczenstwo urzadzenia.

Ogolne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

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), z ktérych
chirurdzy mogg wybiera¢ w oparciu o specyficzne cechy kliniczne pacjenta oraz charakter zabiegu, podobnie jak
w przypadku zszywaczy zotgdkowo-jelitowych. Konwencjonalne techniki zespolenia wigzg sie z dobrze
udokumentowanym ryzykiem krwawien, nieszczelnosci, niedroznosci i $miertelnosci.® Zespolenie kompresyjne
nie jest nowg koncepcjg, a poniewaz nie wymaga naciecia ani resekdji jelita, wigze sie z ryzykiem podobnym lub
nizszym w poréwnaniu z najnowoczesniejszymi zszywaczami chirurgicznymi lub szwami. Urzgdzenia do
zespolenia kompresyjnego siegajg **wieku: a ich celem byto tworzenie droznych zespolenia oraz zmniejszenie
ryzyka powaznych powiktan poprzez wyeliminowanie nacie¢ i maksymailne zblizenie tkanek z zapewnieniem
ciggtego gojenia.*%®7

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

4Lu A, Peng J, Li Ciin. Skutecznosé 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 pacjentéow 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 biofragmentowalnego pierécienia zespoleniowego 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.

8 Olavarria OA, Chhabra KR, Levi ST i in. Tworzenie magnetycznej kompres;ji jelita cienkiego w zabiegach pomostowania w modelu
$winskim. Surg Endosc. 2025; 39(3): 2155-2163._https://doi.org/10.1007/s00464-025-11575-x.

7 Eisenberg D. Komentarz do: Magnetyczna pojedyncza zespolenie typu ,side-to-side” dwunastniczo-jelitowe w rewizji gastrektomii
rekawowej u dorostych z ciezkg otyloscig: wyniki po 1 roku. World Journal of Surgery. 48: 2349-2350.
https://www.doi.org/10.1002/wjs.12341.
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Badania kliniczne dotyczace oceny skutecznoéci systemu GT Metabolic Magnet System osiagnely gtéwny punkt
koncowy (fgcznie n = 164) przy zachowaniu solidnego profilu bezpieczenstwa. W badaniu dotyczgcym magneséw
0 $rednicy 40 mm i 50 mm (n = 118) oraz w badaniu dotyczacym magnesow o srednicy 60 mm, 70 mm i 80 mm
(n = 46) zastosowano te same definicje i kryteria. Nie odnotowano krwawien z zespolenia, zakazen ani
niedroznosci, a takze nie odnotowano zadnych zgonéw. Wystgpit jeden przypadek wycieku spowodowany
peknieciem w miejscu zespolenia (70 mm; catkowita czesto$¢ wystepowania 0,6%, 1/164). Rozdarcie zszyto
laparoskopowo, a magnesy pozostawiono na miejscu; zostaty one wydalone w sposéb naturalny, tworzac
szerokie zespolenie, ktére pozostato drozne przez caty okres rocznej obserwacji. Przypadek ten podkresla
znaczenie oceny i eliminacji napiecia w miejscu zespolenia, niezaleznie od stosowanej techniki zespolenia.

Magnet System ma te zalete, Zze nie wymaga nacigcia ani resekcji jelita i nie pozostawia w organizmie zadnych ciat
obcych (np. zszywek). Ponadto mozliwos¢ tatwego cofniecia zespolenia, jesli jest to wskazane klinicznie, stanowi
wyjatkowg zalete, zapewniajgc chirurgom i pacjentom opcje postepowania w poszczegolnych sytuacjach
klinicznych.
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Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu produktu na rynek

Metoda . . .
# PMCF Opis dziatania

Szczegotowe badania PMCF

Trwajace badania kliniczne

Cel dzialania i
podsumowanie punktéw
koncowych

Uzasadnienie i znane ograniczenia dzialania

Harmonogram dziatania

Badanie kliniczne (GTM-001):
Wykonanie zespolenia
kompresyjnego typu ,side-to-

0 Ogolne side” przy uzyciu systemu
magnetycznego zespolenia GT

1 Metabolic Solutions (MAGNET
system) w celu wykonania
Szczegbtowe | Zespolenia dwunastniczo-

jelitowego u oséb dorostych z
otyloscig, z cukrzyca typu 2 lub
bez niej: badanie MAGNET

Celem niniejszego badania
jest ocena wykonalnosci
zespolenia, skutecznosci i
bezpieczenstwa systemu
MagDI (MAG-00 i DS-00)

Ograniczenia obejmuja:

= Brak grupy poréwnawczej
« Niewielka liczba pacjentow (n = 49)

To wstepne badanie kliniczne ma charakter
studium wykonalnosci i nie obejmuje grupy
poréwnawcze;j.

Liczba pacjentdw wzro$nie wraz z pojawieniem
sie rzeczywistych dowodéw pochodzacych z
dodatkowych badan oraz z Kklinicznego
stosowania produktu na rynku (w stosownych
przypadkach).

Jednak badanie kliniczne jest uzasadnione ze
wzgledu na przeznaczenie urzadzenia oraz
ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych.

Badanie zostato
zakonczone, a baza danych
znajduje sie na etapie
koncowej weryfikacji w celu
opublikowania
dodatkowych dowodow i
zamkniecia badania.

Badanie kliniczne (GTM-005):
Utworzenie zespolenia

O Informacje | kompresyjnego typu ,side-to-

ogdlne side” przy uzyciu systemu

zespolenia magnetycznego GT

2 Metabolic Solutions DI

Biofragmentable  (MAGNET

. system, DI Biofragmentable) w
Szczegotowe

celu wykonania zespolenia
dwunastniczo-jelitowego u oséb
dorostych z otyto$cig i cukrzyca

Celem niniejszego badania
jest ocena wykonalnosci,
dziatania, bezpieczenstwa i

wstepnej skutecznosci
systemu MagDI (MAG-01 i
DS-01) w tworzeniu

zespolenia typu ,side-to-

side” w celu uzyskania
obejscia dwunastniczo-
jelitowego.

Ograniczenia obejmuja:
= Brak grupy poréwnawczej

To wstepne badanie kliniczne ma charakter
badania skutecznosci. Badanie stanowi czes¢
kohorty miedzynarodowych badan dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa o tym samym
schemacie badawczym, majgcych na celu
zebranie danych z wiekszej préby do analizy, co
pozwoli osiggng¢é moc statystyczng w
odniesieniu do gtéwnego punktu koncowego.

Do badania wtgczono n=15
0s6b; wszyscy uczestnicy
byli  obserwowani do
osiggniecia  pierwotnego
punktu koncowego.

Okres obserwacji w ramach
badania klinicznego wynosi
1 rok i zostat zakonczony w
celu zebrania danych.

Analiza
przygotowanie

danych i
ich do
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Metoda Cel dziatania i
# PMCE Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych

typu 2: badanie DI Liczba pacjentéw wzros$nie wraz z pojawieniem | przediozenia potrwa

Biofragmentable MAGNET. sie rzeczywistych dowoddéw pochodzgcych z | rowniez kilka miesiecy.

dodatkowych badan nad magnesami oraz

klinicznego stosowania produktu na rynku (w

stosownych przypadkach).

Jednak badanie kliniczne jest uzasadnione w

oparciu 0 przeznaczenie urzadzenia i

ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych.

Ograniczenia obejmuja: . .

W badaniu zakornczono

Cn . = Brak grupy pordwnawczej rekrutacje n=46 oséb oraz

Badanie Kliniczne (GTM-003): | 1 ninigiszego badania | . . . o . . zakoniczono obserwacje w

Wykonanie zespolenia - . Niniejsze badanie kliniczne jest badaniem .

kompresyjnego typu ,side-to- Klinicznego  jest  ocena kut Sci i bezpi Ast ktd celu analizy

. p y) g. y_p ” wykonalnosci, dziatania, skutecznosci 1 bezpieczenstwa, klorego moc pierwszorzedowego punktu
O Informacje side przy uzyciu systemu bezpieczenstwa i wstepnej sFatystyczna pozwala na oceng koncowego.
ogolne zespoler_ua magnety_cznego GT skutecznosci systemu GJ pierwszorzedowego punktu koricowego.
Metabolic Solutions DI . o - Lo
. (MAG-03, MAG-04, MAG-05 | Liczba pacjentdw wzro$nie wraz z pojawieniem
3 Biofragmentable  (MAGNET | . . . : . .

System, DI Biofragmentable) w i DS-01) w tworzeniu | sie rzeczywistych dowodéw pochodzacych z | Okres obserwacji w ramach
celu v:/ykonania zespolenia bocznego, magnetycznego | dodatkowych badan nad magnesami oraz | badania klinicznego wynosi
Szczegotowe | i i zespolenia kompresyjnego | klinicznego zastosowania produktu na rynku | 1 rok dla wszystkich

g zotgdkowo-ileostomijnego lub | L . . - .
. o o zotgdkowo-jelitowego typu | (jesli ma to zastosowanie). uczestnikéw. Analiza
zotgdkowo-jejunostomijnego u | . N . ) .
i - .. | ileostomii lub Zotgdkowo- o . . danych i przygotowanie

dorostych os6b z otytoscig: | .o o Jednak badanie Kliniczne jest uzasadnione w | tacii do. zlozeni

(badanie MagGJ) lowego. oparciu o przeznaczenie magneséw do okumentacyi do ziozema

) . . wniosku potrwa réwniez
stosowania w tkance Zotgdkowej oraz kilka miesigcy
ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych. '

Badanie kliniczne (GTM-002): Ograniczenia obejmujg: Do badania wigczono n=10

Wykonanie zespolenia | Celem niniejszego badania . . uczestnikéw, z ktorych

. . . . = Brak grupy poréwnawcze, ’ y
0 Ogodlne kompresyjnego typu ,side-to- | klinicznego jest ocena grupyp ) wszyscy osiagneli punkt
side” przy uzyciu systemu | wykonalnosci, dziatania, koncowy pierwotny w
4 zespolenia magnetycznego GT | bezpieczenstwa i wstgpnej | Badanie stanowi czesé kohorty | ramach obserwacji follow-
Metabolic Solutions DI | skutecznosci systemu | miedzynarodowych badan dotyczacych up.
Szczegdlowe Biofragmentable ~ (MAGNET | MagDI (MAG-01iDS-00)w | skutecznosci i bezpieczenstwa, opartych na o

system, DI Biofragmentable) w | tworzeniu bocznego | tym samym schemacie badawczym, majacych | Badanie jest w toku, a

celu wykonania zespolenia | magnetycznego zespolenia | na celu zebranie danych z wigkszej proby do | rekrutacja zostata

dwunastniczo-jelitowego u osob analizy, co pozwoli osiggnaé moc statystyczng | Zamknieta. Nastepnie
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Metoda Cel dziatania i
# PMCE Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych
dorostych z otytoscig i cukrzycg | kompresyjnego w odniesieniu do gtéwnego punktu koncowego. | przewidziano roczny okres
typu 2: badanie MAGNET 2 | dwunastniczo-jelitowego. Liczba pacjentdw wzrosnie wraz z pojawieniem | obserwacji w  ramach
(Meksyk) sie rzeczywistych dowoddw pochodzgcych z | badania klinicznego oraz
dodatkowych badan nad magnesami oraz | czas na analize danych i
klinicznego zastosowania produktu na rynku (w | przygotowanie raportu
stosownych przypadkach). koncowego.
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione ze
wzgledu na przeznaczenie urzadzenia oraz
ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych.
Ograniczenia obejmuja:
*  Brakgrupy porownawcze] Do badania wigczono n = 31
o _ | Badanie stanowi czesé kohorty | uczestnikéw, z ktérych
Badanie kliniczne (GTM-006): Celem niniejszego badania | miedzynarodowych badan  dotyczacych | wszyscy osiagneli punkt
Wykonanie zespolenia klinicznego jest ocena | skutecznosci i bezpieczenstwa, opartych na | koncowy — pierwotny ~ w
. kompresyjnego typu ,side-to- wykonalnosci/skutecznosci, | tym samym schemacie badawczym, majacych | ramach obserwacii follow-
O Ogolne o A > bezpieczenstwa oraz i i i DFG Badanie jest w tok
side” przy uzyciu systemu GT - <4 | na celu zebranie danych z wigkszej proby do | up. Badanie jest w toku, a
Metabolic MagDI w Kanadzie w wstepnej skutecznosci | anajizy, co pozwoli osiagnaé moc statystyczng | rekrutacja zostala
S celu  uzyskania  obejscia systemu MagDI (MAG-01, | \y odniesieniu do giéwnego punktu koficowego. | zamknieta
dwunastniczo-islitowedo u oseb | MAG02 i DS-01) W | | iczba pacjentow wzrosnie wraz z pojawieniem . -
. ] g tworzeniu bocznedo | . ; Nastepnie  przewidziano
Szczegotowe | gorostych z otyloscia, z cukrz 9O | sie rzeczywistych dowodéw pochodzacych z -
3 YC4 | Zespolenia dwunastniczo- . : roczny okres obserwacji w
typu 2 lub bez niej (badanie P dodatkowych badan nad magnesami oraz g
jelitowego z kompresja | yfin: . ramach badania klinicznego
MagDI Canada) klinicznego zastosowania produktu na rynku lize d h
magnetyczng. (iesli ma to zastosowanie) praz czas na anallzg danyc
’ i przygotowanie raportu
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione ze | koncowego.
wzgledu na przeznaczenie urzgadzenia oraz
ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych.
i Badanie kliniczne (GTM-009): | Celem niniejszego badania | Ograniczenia obejmuja: Do badania witgczono 25
0 Ogdlne Wykonanie zespolenia | klinicznego jest  ocena . _ uczestnikow; wszyscy
. . s . = Brak grupy poréwnawczej ) . .
kompresyjnego typu ,side-to- | wykonalnosci/dziatania, osiggneli punkt korncowy
6 side” przy uzyciu systemu GT | bezpieczenstwa i wstepnej | Badanie stanowi cze$é kohorty | pierwotny ~w  ramach
Metabolic MagDI w Australii w | skutecznosci systemu | miedzynarodowych badahn  dotyczacych | obserwacji. Badanie jest w
Szczegotowe | celu uzyskania obejscia | MagDI (MAG-01iDS-01)w | skuteczno$ci i bezpieczenstwa, opartych na | toku, a rekrutacja zostata
dwunastniczo-jelitowego u os6b | tworzeniu bocznego, | tym samym schemacie badawczym, majgcych | zamknigta. Nastepnie
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Metoda Cel dziatania i
# PMCE Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych
dorostych z otytoscia, z cukrzycg | magnetycznego zespolenia | na celu zebranie danych z wiekszej proby do | przewidziano roczng
typu 2 lub bez niej (badanie | kompresyjnego analizy, co pozwoli osiggng¢ moc statystyczng | obserwacje w ramach
MagDl Australia) dwunastniczo-jelitowego. w odniesieniu do gtéwnego punktu kohcowego. | badania klinicznego oraz
Liczba pacjentéw wzros$nie wraz z pojawieniem | czas na analize danych i
sie rzeczywistych dowodéw pochodzgcych z | przygotowanie raportu
dodatkowych badan nad magnesami oraz | koncowego.
klinicznego zastosowania produktu na rynku
(jesli ma to zastosowanie).
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione w
oparciu o0 przeznaczenie urzgdzenia oraz
ograniczong ilo$¢ dowodéw klinicznych.
Ograniczenia obejmuja:
= Brak grupy poréwnawcze; Do badania wigczono n = 27
Badanie stanowi czesé kohorty | Uczestnikéw. — Wszyscy
Badanie kliniczne (GTM-010): | Celem niniejszego badania | Miedzynarodowych  badan  dotyczacych osiggneli punkt koncowy
Wykonanie zespolenia | klinicznego jest ocena | Skutecznosci i bezpieczenstwa, opartych na plt::rwotny" w ; Irlamach
0 Ogolne kompresyjnego typu ,side-to- | wykonalnosci/dziatania, tym samym schemacie badania , majacych na gazzr:i/:cj'lest w Otooll/: -ur;
side” przy uzyciu systemu GT | bezpieczenstwa i wstepnej | celu zebranie danych z wigkszej proby do = o
. Metabolic MagD! we Wioszech w | skutecznosci systemu | analizy, aby osiagna¢ moc statystyczng w rekrtu:aqa do badarlllg ;
celu uzyskania zespolenia | MagDl (MAG-01iDS-01)w | odniesieniu do giéwnego punktu koficowego. ’Z\IZSS? anie rzzeavr\;?dg:z:é)
dwunastniczo-jelitowego typu | tworzeniu bocznego | Liczba pacjentéw wzrosnie wraz z pojawieniem &P b prze foll
Szczegétowe | | oséb dorostych z otyloscia, | zespolenia dwunastniczo- | Si¢ rzeczywistych dowodow pochodzacych z | "0¢2na obserwacje foflow-
z cukrzyca typu 2 lub bez niej | jelitowego z kompresjg | dodatkowych badan nad magnesami oraz ijlp W ramach - badania
(badanie MagDI we Wioszech) | magnetyczna. klinicznego zastosowania produktu na rynku (w | K/NICZN€GO Oraz czas na
stosownych przypadkach). analize danych !
przygotowanie raportu
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione w | koncowego.
oparciu o przeznaczenie urzgdzenia oraz
ograniczong ilos¢ dowodéw klinicznych.
0 Ogolne Badanie kliniczne (GTM-012): | Celem niniejszego badania | Ograniczenia obejmuja: Do badania wigczono n=10
Wykonanie zespolenia | klinicznego jest ocena , . 0sob, ktére sg
8 kompresyjnego typu ,side-to- | wykonalnosci/dziatania, *  Brakgrupy porownawcze] obserwowane do momentu
side” przy uzyciu systemu GT | bezpieczenstwa i wstepnej | Badanie stanowi cze$é kohorty | osiggnigcia giéwnego
Szczegotowe | Metabolic MagDI w Chile w celu | skutecznosci systemu | miedzynarodowych badan  dotyczgcych | punktu koncowego.
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Metoda Cel dziatania i
# PMCE Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych
uzyskania zespolenia | MagDIl (MAG-01, MAG-02 i | skutecznosci i bezpieczenstwa, opartych na | Rekrutacja zostata
dwunastniczo-jelitowego u oséb | DS-01) w tworzeniu | tym samym schemacie badawczym, majgcych | zamknieta, a badanie jest w
dorostych z otyloscia, z cukrzycg | bocznego, magnetycznego | na celu zebranie danych z wiekszej proby do | toku. Nastepnie
typu 2 lub bez niej (badanie | zespolenia kompresyjnego | analizy, co pozwoli osiagngé moc statystyczng | przewidziano roczng
MagDI Chile) dwunastniczo-jelitowego. w odniesieniu do gtéwnego punktu koncowego. | obserwacije w ramach
Liczba pacjentéw wzros$nie wraz z pojawieniem | badania klinicznego oraz
sie rzeczywistych dowodéw pochodzgcych z | czas na analize danych i
dodatkowych badan nad magnesami oraz | przygotowanie raportu
klinicznego zastosowania produktu na rynku (w | kohcowego.
stosownych przypadkach).
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione w
oparciu o0 przeznaczenie urzgdzenia oraz
ograniczong ilos¢ dowodow klinicznych.
Ograniczenia obejmuja:
= Brak grupy poréwnawcze; Badanie rozpoczeto z
udziatem n = 5 uczestnikow
biorgcych udziat w badaniu
To wstepne badanie kliniczne jest badaniem | FH.
L .| dwuetapowym,  obejmujgcym  pierwsze .
Badanie Kliniczne (GTM-014): Ef—:lgm nlnlejs;eg? badania | ,5stosowanie u ludzi (FIH, n = 5), przerwe na Re{«utaqa . zostata
500! Wykonanie zespolenia | L c£N€go Jest - OCeNa | zepranie danych dotyczacych bezpieczenstwa | Wstrzymana - do - czasu
goine kompresyjnego typu ,side-to- skuteczno_sm ze_sp?Ienla po 30 dniach przez zewnetrzng komisje ds. uzyskanla_. danych z
side” przy uzyciu GT Metabolic typu  side-to-side”  Z | monitorowania bezpieczenstwa danych (DSMB) | obserwacii follow-up oraz
9 Magnet System jako zabiegu wykorzystaniem  Magnet | 4., etap wykonania 2 (dodatkowo n = 45). przep_rowadlzenla przegladu
podstawowego lub pierwszego System (Magnets 50 mm, §O _ o o _ bezpieczenstwa przez
Szczegdlowe | etapy  operacji  kolorektalne] mm) u pacjentéw | Liczba p_aCJentow wzrosnie wraz z uzyskanlen,] DSMB.
. kwalifikujgcych sie  do | rzeczywistych danych z dodatkowych badan . L
(badanie MagCR) operacji kolorektalnej. nad magnesami oraz z klinicznego stosowania | Nastepnie  przewidziano
produktu na rynku (jesli ma to zastosowanie). | "0¢Zny okres obserwacji w
ramach badania klinicznego
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione, | oraz czas na analize danych
biorgc pod uwage przeznaczenie wyrobu, W | i przygotowanie raportu
celu poszerzenia dowodow klinicznych | koncowego.
dotyczacych stosowania w jelicie grubym na
potrzeby uzyskania zezwolen regulacyjnych.
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Metoda Cel dziatania i
# PMCF Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych
Ograniczenia obejmuja:
Celem badania jest - Brak gr.upy porc'vafnawczej
. i +  Badanie jednoosrodkowe
poszerzenie dowodow
dotyczacych  stosowania . . . Badanie jest w toku, a liczba
O Informacje | GTM-020: Zespolerie Magnet System (Magnets 40 | Do bada.n|a w Kanadzie zostanie wigczonych n | yczestnikéw wynosi n=6.
. . ; mm, 50 mm, 60 mm, 70 | =35 pacjentow.
ogolne kompresyjng z wykorzystaniem mm) do zespolenia Nastepnie przewidziano 90-
10 GT Metabolic Magnet System u przewodu pokarmowego | LicZba pacjentow wzrosnie wraz z pojawieniem | dniowa ~ obserwacje W
dorostych z  zaburzeniami typu side-to-side” u | Si¢ dowodéw z  praktyki  klinicznej | ramach badania klinicznego
zotadkowo-jelitowymi (badanie pacjenté,\‘/v 2 niedroznoscia pochodzacych z dodatkowych badan nad | oraz czas na analize danych
Szczegotowe | GT Metabolic Magnet System) Uiscia Zoladka (GOO), | Magnesami oraz z Klinicznego stosowania | i przygotowanie raportu
czesciowa niedroznoscia produktu na rynku (jesli ma to zastosowanie). | koricowego.
jelit lub zespotem tetnicy | Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione w
krezkowej gornej (SMAS). | celu poszerzenia dowodow klinicznych w
odniesieniu do réznych schorzen
podstawowych.
Ograniczenia obejmuja:
«  Brak grupy poréwnawczej
- Badanie jednoosrodkowe Badanie znajduje sie w
GTM-018: Wykonanie | Celem badania jest aktywnej fazie
gastroenterostomii z kompresjg | poszerzenie dowoddéw | Do badania w Czechach zostanie wigczonych n | przygotowan/rozpoczecia.
O Ogolne magnetyczng przy uzyciu | dotyczacych stosowania | =10 pacjentow.
systemu magnetycznego GT | Magnet System (Magnets 60 | . o L L
11 Metabolic Solutions u o0s6b | mm, 70 mm) do zespolenia L,'CZba pacjentow wzro;me wrgz Z pojawieniem Nastepnie przewidziano 90-
dorostych z niedroznoscig ujscia | zotgdkowo-jelitowego typu sig danych z praktykl’ Klinicznej pochodz_acych z dniowy okres obserwacji w
, . . ; ; g Py dodatkowych badan nad magnesami oraz z g
Szczegblowe zotgdka (GOO): Badanie | ,side-to-side” u pacjentéw z o ; ramach badania klinicznego
dotyczace systemu | niedroznoscig ujscia Kllqlgznego zastosowaqla produktu na rynku oraz czas na analize danych
magnetycznego w GOO zotgdka (GOO). (esli ma to zastosowanie). i przygotowanie raportu
Jednakze badanie kliniczne jest uzasadnione w | korcowego.
celu poszerzenia dowodow Klinicznych w
odniesieniu do réznych schorzen
podstawowych.
Dzialania ogoélne
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Metoda s . Cel dziatania i Lo . A : : -
# PMCE Opis dziatania podsumowanie punktéw | Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania | Harmonogram dziatania
koncowych
Potwierdzenie
bezpieczenstwa i
skutecznosci
przedmiotowych wyrobodw,
identyfikacja wszelkich
nieznanych wczesniej
skutkow ubocznych lub | Ograniczenia obejmuja:
zggrozgn, monltorowarTle «  Dziatanie ma charakter reaktywny.
zidentyfikowanych skutkow « Skargiidane z systemu nadzoru s
ubocznych i 9 Y . 54
Ogodlne Nadzér po wprowadzeniu do | przeciwwskazanw oparciu o 2gfaszane przez samych Lzytownikow.

12 obrotu i gromadzenie danych w | pojawiajgce sie dowody ) ) ) Jest to dziatanie o
O bazie monitorowania | faktyczne orazidentyfikacjai | Konieczne jest dalsze gromadzenie danych w | charakterze ciggtym.
Szczegolowe | bezpieczenstwa analiza pojawiajgcych sie | ramach nad_zoru po wprowadzeniu do obrotu

zagrozen, zapewnienie | Oraz tworzenia bazy danych w ramach systemu

akceptowalnosci oceny | czujnosci w odniesieniu do przedmiotowych

stosunku korzysci | Wyrobow, w miare ich stosowania na rynku i

klinicznych do ryzyka oraz | zgodnie z przeznaczeniem.

identyfikacja ewentualnego

systematycznego

niewtasciwego stosowania

lub stosowania

przedmiotowych wyrobdéw

poza wskazaniami.

Potwierdzenie

glfjtpelgzﬁggjwa badanyChI Ograniczenia obejmuja: Literat.ura kliniczna bedZ|e

dzen, zid k i =  Dziatanie ma charakter reaktywny. aktualllzov\./ana wraz - z

urzg zgn, a enty.ﬁ owanie . . aktualizacjg CER, chyba ze
Ogodlne Gromadzenie danych z literatury wszel!< 'Ch nleznanyf:h - Od rlr;IOIT entu.pozy*skama Qanych doich pojawig sie nowe, nagte

13 klinicznej dotyczacych \L'jvsz(e;::'ejh lub SKUt!(OYV opublikowania uptywa wigcej czasu. zagrozenia, skutki uboczne,
0 przedmiotowych i podobnych | ~ yeh lub - zagrozen, zmiany w oznakowaniu,
SzczegBtowe | Wyrobow zidentyfikowanie i analiza | Gromadzenie danych klinicznych dotyczacych | dziatania naprawcze w

pOJaW|ajacygh SI@ Zagrozen | hadanego urzadzenia i urzadzen podobnych | zakresie bezpieczenstwa w
oraz. zidentyfikowanie | jest uzasadnione w oparciu o przeznaczenie | terenie  i/lub wycofanie
mozliwego badanego urzgdzenia. produktu z rynku.
systematycznego

niewtasciwego stosowania
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Metoda
PMCF

Opis dziatania

Cel dzialania i
podsumowanie punktéw
koncowych

Uzasadnienie i znane ograniczenia dziatania

Harmonogram dziatania

lub stosowania urzgdzen
niezgodnie z
przeznaczeniem.
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Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

GT Metabolic Magnet System jest narzedziem chirurgicznym oferowanym jako technika alternatywna w stosunku
do dostepnych metod zespolenia chirurgicznego (naciecie oraz szwy lub zszywki (np. zszywacze zotgdkowo-
jelitowe) lub inne urzgdzenia do zespolenia kompresyjnego) w zakresie przeznaczenia i wskazanh do stosowania.

Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow

Profil uzytkownika: Grupy uzytkownikéw to chirurdzy leczacy dorostych pacjentéw, u ktérych wskazane
jest wykonanie anastomozy jelitowej typu ,side-to-side” lub anastomozy Zotgdkowo-jelitowej z
opdzniong droznoscig, zgodnie z oceng chirurga prowadzgcego.

Szkolenie uzytkownikéw: Instrukcja obstugi (IFU, dokument 1419-1) dotgczona do GT Metabolic Magnet
System zawiera informacje niezbedne uzytkownikom do bezpiecznego korzystania z urzgdzenia zgodnie
Z jego przeznaczeniem. Ponadto firma GT Metabolic wymaga, aby nowi uzytkownicy przeszli szkolenie
organizowane przez firme oraz aby podczas wykonywania pierwszych badan byli nadzorowani przez
instruktora, co ma na celu zapewnienie bezpiecznego i prawidtowego uzytkowania urzgdzenia.

Odniesienie do zastosowanych norm zharmonizowanych lub
klinicznych / wytycznych

Podczas opracowywania niniejszego SSCP zastosowano wytyczne MDCG 2019-9 Rev 1 —
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, przewodnik dla producentow i jednostek
notyfikowanych, marzec 2022 r.

EN ISO 14155:2011 — Badania kliniczne wyrobéw medycznych z udziatem ludzi — Dobra praktyka
kliniczna

EN ISO 14971:2012 — Wyroby medyczne — Stosowanie zarzgdzania ryzykiem w odniesieniu do wyrobéw
medycznych

MEDDEV 2.7/1 Rev. 4, czerwiec 2016 r. — Wytyczne dotyczgce wyrobdw medycznych, ocena kliniczna:
Przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych zgodnie z dyrektywami 93/42/EWG i
90/385/EWG

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2, styczen 2012 r. — Wytyczne dotyczace wyrobéw medycznych, badania kliniczne
po wprowadzeniu do obrotu: Przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych

GHTF SG5/N2R8:2007 Globalna Grupa Robocza ds. Harmonizacji, Ocena kliniczna

GHTF SG5 N2R8:2007: Ocena kliniczna

GHTF SG5 N41R9:2005: Podstawowe zasady bezpieczenstwa i dziatania

Historia zmian

Jezyk(i) wersji
Numer &zy (1) J
. . . . Zatwierdzone przez
zmiany Data wydania Opis zmiany .
jednostke
SSCP !
notyfikowang
13 kwietnia S
. angielski
2026 . PROJEKT giels

» Zaktualizowano w celu dodania ,Dziatan ogélnych” do tabeli
planu PMCF. Dodano zatgcznik A. Podsumowanie dla pacjenta.

07 maja 2026 . Poprawki administracyjne i formatowe. angielski

» Zaktualizowano wskazania do stosowania, zmieniajac
sformutowanie z ,zastosowanie w zabiegach chirurgicznych
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uktadu pokarmowego, zabiegach metabolicznych i
bariatrycznych” na ,zastosowanie w zabiegach chirurgicznych
metabolicznych i bariatrycznych”.

« Usunieto ostrzezenie: ,Potkniecie magnesu o srednicy 70 mm
nie byto przedmiotem badan klinicznych i nie jest zalecane”.
Podczas badan klinicznych dwdéch pacjentéw potkneto pierwszy
magnes o $rednicy 70 mm.

= Opublikowano

1 20maja 2026r. | | Poprawki administracyjne i formatowe.

Angielski
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Zatgcznik A: Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow
kKlinicznych dla pacjentow

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) ma na celu udostepnienie
opinii publicznej dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow bezpieczenstwa i
wynikow klinicznych dziatania urzgdzenia. Przedstawione ponizej informacje sq przeznaczone dla
pacjentéw lub osoby nieposiadajgce wiedzy specjalistycznej. Bardziej szczegbfowe podsumowanie
bezpieczenstwa i skutecznoSci klinicznej przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdrowia znajduje sie w
pierwszej czesci niniejszego dokumentu.

Niniejsze SSCP nie ma na celu udzielania ogélnych porad dotyczacych leczenia schorzen

schorzenia. Niniejszy SSCP nie ma na celu zastgpienia karty implantu wyrobu medycznego ani instrukcji
uzytkowania (IFU) w zakresie dostarczania informacji dotyczgcych bezpiecznego stosowania wyrobu.

W razie pytan dotyczgcych stanu zdrowia pacjenta lub stosowania i zagrozen zwigzanych z tym
urzgdzeniem nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia (na przyktad z lekarzem).

|dentyfikacja urzadzenia i informacje ogodine

Nazwa urzadzenia: GT Metabolic™ Magnet System sktadajacy sie z nastepujacych
urzgdzen:

GT Metabolic™ Magnet System — urzgdzenia  Numer modelu Podstawowy identyfikator
sktadowe UDI-DI

GT Metabolic Magnet, 40 mm MAG-01

GT Metabolic Magnet, 50 mm MAG-02

GT Metabolic Magnet, 60 mm MAG-04 0850054216MAGXW
GT Metabolic Magnet, 70 mm MAG-05

GT Metabolic Delivery System DS-01 0850054216DS8N
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 12 PD-12

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 18 PD-18

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 21 PD-21 0850054216PD8U
GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 24 PD-24

GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device, 27 PD-27

Urzadzenie dodatkowe:

GT Metabolic Magnetic Retrieval Device MRD-02 00850054216MRDZB
Producent:

GT Metabolic Solutions, Inc. (,GT Metabolic”) z siedzibg produkcyjng pod adresem:
5450 Quam Ave NE, Suite 100
St. Michael, MN 55376, USA
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Rok, w ktérym urzadzenie po raz pierwszy uzyskato oznaczenie CE:
2025 — GT Metabolic Delivery System, GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device
2026 — GT Metabolic™ Magnet System, GT Metabolic Magnetic Retrieval Device

Przeznaczenie urzgdzenia

Przeznaczenie

GT Metabolic Magnet System stuzy do tworzenia nowego potgczenia w jelicie cienkim i/lub
miedzy zotgdkiem a jelitem cienkim (zwanego réwniez magnetycznym zespoleniem
kompresyjnym).

Zabieg polega na uzyciu dwdch urzgdzen magnetycznych (,Magnets”) w celu potgczenia
dwdch odcinkow jelita cienkiego lub zotgdka z jelitem cienkim, tworzgc w ten sposéb nowe
potgczenie. Urzadzenia Magnets umieszcza sie za pomocg endoskopii (endoskop wprowadza
sie przez usta i zotgdek w celu dostarczenia magnesu Magnet). Lekarz moze réwniez omowic z
pacjentem mozliwosc¢ potkniecia jednego z magnesow, ale decyzja w tej sprawie nalezy do
pacjenta. Oba urzadzenia Magnets sg umieszczane i tgczone podczas zabiegu
laparoskopowego przy uzyciu narzedzi chirurgicznych wprowadzanych przez niewielkie
naciecia (wielkosci dziurki od klucza) w jamie brzusznej (w okolicy zotgdka lub brzucha) w celu
delikatnego uniesienia jelit i/lub zotgdka.

Zostaniesz wypisany do domu z magnesami Magnets na miejscu. Gdy potagczenie zostanie
utworzone w wyniku naturalnego procesu gojenia organizmu, oba magnesy razem przejdg
przez uktad pokarmowy, podobnie jak pokarm, i zostang wydalone wraz z katem.

Ponizsze ilustracje przedstawiajg przyktad utworzenia nowego potgczenia w dwdch odcinkach

jelita cienkiego w celu umozliwienia przeptywu pokarmu i ptynéw. Ta sama metoda jest
stosowana przy tworzeniu nowego potgczenia miedzy zotgdkiem a jelitem cienkim.
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Wskazania do stosowania i docelowa grupa pacjentow

GT Metabolic Magnet System moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy w leczeniu
pacjentéw wymagajgcych utworzenia nowego potgczenia w jelicie cienkim i/lub zotgdku.

Przeciwwskazania

Lekarz zapozna sie z historig choroby pacjenta, aby ustali¢, czy urzgdzenie jest dla niego
odpowiednie. Ponizej wymieniono przeciwwskazania, w ktorych urzgdzenie nie jest
odpowiednim rozwigzaniem w danym przypadku.

Nowe potgczenie zotgdkowo-jelitowe nie jest konieczne lub utworzenie nowego pofgczenia
(zespolenia) w miare uptywu czasu (po powrocie do domu) nie jest wilasciwym
rozwigzaniem w danym przypadku klinicznym.

Odcinki jelita cienkiego i/lub zotgdka nie majg wystarczajgcego $wiatta (na przyktad
wystepuje niedroznosc¢), aby umozliwi¢ odpowiedni przeptyw pokarméw, ptynow i stolca
do czasu utworzenia zespolenia.

Niezagojone wrzody, krwawigce zmiany chorobowe, nowotwér lub jakakolwiek inna
zmiana w miejscach docelowych umieszczenia magnesow.

Pacjent ma przewidywang potrzebe wykonania rezonansu magnetycznego (MRI) w ciggu
30 dni od umieszczenia magneséw lub do momentu wydalenia urzgdzen z organizmu.
Urzadzenia Magnets stanowig zagrozenie podczas badania MRI, dopdki lekarz nie stwierdzi
(na przyktad na podstawie zdjecia rentgenowskiego), ze urzgdzenia opuscity organizm.

Pacjent ma stwierdzong alergie na materiaty, z ktérych wykonano magnesy (stop tytanu
(ASTM F136), parylen C, stal nierdzewna (316LVM), neodym-zelazo-bor (ASTM A1101)) lub
na materiaty kotnierza (kwas poliglikolowo-mlekowy (PGLA), siarczan baru).

Pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca i/lub defibrylator.

2653-10 wersja 1 — Specyfikacja, grafika, SSCP, Magnet System_28 maja 2026 Strona 35z 41



!i GT Metabolic

« Pacjent ma wszczepione urzgdzenia elektryczne (np. neurologiczne) lub implanty
nieelektryczne lub metal, ktére mogg przyciggac¢ urzadzenia Magnet.

« Pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w cigze.

= Pacjent cierpi na schorzenia, w przypadku ktérych endoskopia (wprowadzenie endoskopu
przez usta i zotgdek w celu podania urzgdzenia Magnet) lub operacja laparoskopowa bytyby
przeciwwskazane.

» Wszelkie istotne nieprawidtowosci w uktadzie pokarmowym w miejscu umieszczenia
magnesow lub dalej, w dolnej czesci jelit az do odbytnicy.
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Opis urzgdzenia

Opis urzadzenia oraz materiaty/substancje majgce kontakt z tkankami pacjenta

System GT Metabolic sktada sie z:

1. GT Metabolic Magnet (,Magnet”):

o Dwa urzadzenia Magnet tej samej wielkosci ( o srednicy 40 mm, 50 mm,
60 mm i 70 mm). Lekarz dobierze urzgdzenia Magnet o rozmiarze
odpowiednim dla Twojego przypadku.

o Kazde urzadzenia Magnet posiada zewnetrzng obudowe tytanowg
zawierajgca pierscien zewnetrzny (kotnierz) wykonany z PGLA (kwasu
poliglikolowo-mlekowego), materiatu zaprojektowanego tak, aby ulegat
rozpadowi w organizmie. Materiat ten zostat przetestowany pod katem
biokompatybilnosci i bezpieczenstwa stosowania w organizmie.
Obudowa zawiera sprezyne ze stali nierdzewnej w miejscu potgczenia z
systemem wprowadzajgcym. Przykladowe zdjecie znajduje sie ponizej.

2. GT Metabolic Delivery System: elastyczny cewnik, ktéry moze stuzyé do
wprowadzenia magnesu za pomocg endoskopu.

3. GT Metabolic Laparoscopic Positioning Device (LPD): instrument lub narzedzie
laparoskopowe z magnetyczng koncowka, stuzace do pozycjonowania i
tgczenia dwdch urzadzen Magnet w organizmie. Lekarz ma do dyspozycji piec
modeli LPD o roznej sile magnetycznej. Przyktadowe zdjecie znajduje sie
ponizej:

Informacje o substancjach leczniczych zawartych w urzadzeniu

Urzadzenie nie zawiera zadnych substancji leczniczych (lekéw ani Srodkéw
farmaceutycznych).
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Informacje o tym, w jaki sposéb urzgdzenie osigga zamierzony sposob dziatania (cel)

GT Metabolic Magnet System to narzedzie do zespolenia metodg kompresji magnetyczne;.
Dwa magnesy tej samej wielkosci stuzg do utworzenia nowego potgczenia zotgdkowo-
jelitowego za pomocg kompresji magnetycznej. Dwa urzgdzenia Magnet umieszczone w
jelitach i/lub zotgdku tgczg sie ze sobg dzieki przycigganiu biegunowemu (podobnie jak
magnesy uzywane na lodéwce) i wywierajg nacisk na tkanke miedzy tymi dwoma
urzgdzeniami. Cisnienie to ma na celu wywotanie martwicy (obumarcia) tkanki znajdujgcej sie
pomiedzy urzgdzeniami, podczas gdy tkanka wokét nich goi sie, tworzgc nowe, naturalne
przejscie. Ten naturalny proces gojenia przebiega tak samo, jak w przypadku gojenia sie rany
po skaleczeniu lub nacieciu. Po zakonczeniu gojenia potgczone magnesy sg naturalnie
wydalane wraz z katem. Wielu pacjentdéw nie zdaje sobie sprawy z tego, ze magnesy zostaty
wydalone.

Opis akcesoriow

Urzadzenie GT Metabolic Magnetic Retrieval Device to narzedzie dostepne dla chirurga w razie
potrzeby do usuniecia magnesu. Urzgdzenie to jest elastycznym cewnikiem z magnetyczng
koncowka, ktoéra przycigga magnes.

Ryzyko i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jeSli pacjent uwaza, ze wystepujg u niego dziatania
niepozgdane zwigzane z urzgdzeniem lub je$li ma obawy dotyczgce ryzyka. Niniejszy
dokument nie ma na celu zastgpienia konsultacji lub rozmowy z lekarzem.

Sposob kontroli i zarzgdzania potencjalnymi zagrozeniami

System GT Metabolic Magnet jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez lekarzy. Urzadzenie
powinny stosowac wytgcznie lekarze posiadajgcy doswiadczenie w wykonywaniu zabiegow
zespolenia jelitowego oraz w korzystaniu GT Metabolic Magnet System. Firma GT Metabolic
zapewnia nowym uzytkownikom instrukcje obstugi (IFU) oraz nadzor (szkolenie prowadzone
przez innego chirurga, ktory zostat juz przeszkolony w zakresie korzystania z urzgdzenia).
Lekarz jest informowany o pozostatych (potencjalnych) zagrozeniach i niepozgdanych
skutkach ubocznych w instrukcji obstugi (IFU), ktéra jest dostepna na stronie internetowej
firmy GT Metabolic (www.gtmetabolic.com).

Pozostate ryzyko i niepozadane skutki

Pozostate ryzyko i niepozadane skutki uboczne zwigzane z wykonywaniem zabiegow
zespolenia za pomocg GT Metabolic Magnet System mogg obejmowac:
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nieszczelnos¢ zespolenia, krwawienie, niedroznosé¢ lub zakazenie

zwezenie lub stenoze zespolenia (zwezenie lub zamknigcie)

przepuklina wewnetrzna

niedroznos¢ jelit lub niedroznos¢ koncowa (problemy z prawidtowymi skurczami jelit)
bdl

rany rozciggajgce jelita (np. rozdarcia btony surowiczej) lub perforacja: rozdarcia lub
naciecia tkanki zotgdka lub jelit powstate podczas operaciji, ktbre mogg wymagac
zszycia

niepozadana reakcja tkankowa lub uszkodzenie tkanki

owrzodzenie i/lub bliznowacenie jelit

dolegliwosci brzuszne: wzdecie, biegunka, zaparcie, nudnosci, wymioty, zespot
dumpingu (stan, w ktérym pokarm przemieszcza sie zbyt szybko, powodujgc
dolegliwosci brzuszne)

zadtawienie lub aspiracja w przypadku potknigcia magnesu

niedobory witamin lub mineratéw (niskie stezenia)

koniecznos¢ ponownej interwencji chirurgicznej (np. w przypadku braku wydalenia);
lub

Smierc.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy omowic z lekarzem te ryzyka i skutki, ktore mogg wystgpic.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci zwigzane z GT Metabolic Magnet System sg
przekazywane lekarzowi korzystajgcemu z urzgdzenia. Znajdujg sie one w instrukcji obstugi
(IFU) oraz sg omawiane podczas szkolenia dla nowych uzytkownikow.

Kwestie dotyczace konkretnie pacjenta po zabiegu obejmuja:

Podczas gdy magnesy znajdujg sie w organizmie, nie jest bezpieczne poddawanie sie
badaniom rezonansu magnetycznego (MRI). Technika MRI wykorzystuje magnesy, ktére
moga przyciggac urzadzenia.

Nie nalezy poddawac sie badaniom MRI, dopdki lekarz nie potwierdzi, ze magnesy
zostaty usuniete z organizmu (na przyktad za pomocg zdjecia rentgenowskiego).

Nie nalezy przyjmowac niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) ani aspiryny
przez 14 dni przed zabiegiem oraz nalezy powstrzymaé sie od przyjmowania tych lekdw
przez 14 dni po zabiegu. Leki te mogg zwiekszac ryzyko krwawienia.
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Podsumowanie dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

W odniesieniu do GT Metabolic Magnet System nie podjeto zadnych dziatan zwigzanych z
bezpieczenstwem ani nie przeprowadzono zadnych akcji wycofania (wymagajgcych
odzyskania urzadzen z powodu probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem).

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

Kontekst kliniczny urzadzenia przed uzyskaniem oznaczenia CE

GT Metabolic Magnet System przeznaczony do zespolenia dwéch odcinkdw jelita cienkiego
(urzadzenia Magnet 40 mm i 50 mm ) po raz pierwszy pojawit sie w sprzedazy w Stanach
Zjednoczonych w listopadzie 2024 r. i byt sprzedawany oraz stosowany w innych regionach
poza Europg. Magnet System przeznaczony do stosowania w potgczeniach miedzy zotgdkiem
a jelitem cienkim (urzgdzenia Magnet 60 mm i 70 mm) zostat po raz pierwszy udostepniony do
uzytku klinicznego w Chile w grudniu 2025 r. Dane po wprowadzeniu do obrotu z tych regionow
potwierdzajg, ze GT Metabolic Magnet System dziatat bezpiecznie i zgodnie z przeznaczeniem.

Dowody kliniczne dotyczgce oznakowania CE

GT Metabolic Magnet System, obejmujgcy wszystkie rozmiary urzgdzen Magnet (40 mm, 50
mm, 60 mm, 70 mm), zostat przetestowany w badaniach klinicznych.

Bezpieczenstwo i skutecznosc

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci urzgdzenia w
badaniach klinicznych. W razie pytan nalezy poprosi¢ lekarza o omoéwienie informacji
dotyczacych badan klinicznych.
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Przeznaczenie

GT Metabolic Magnet System jest przeznaczony do tworzenia zespolenia
jelitowego typu ,side-to-side” (enteroenterostomia (40 mm, 50 mm) oraz
gastroenterostomia (60 mm, 70 mm) w chirurgii minimalnie inwazyjne;j i
laparoskopowej. Gdy wytrzymatos¢ rany jest wystarczajgca do utrzymania
zespolenia, urzadzenie jest usuwane z organizmu.

Uwaga: ,enteroenterostomia” oznacza potgczenie miedzy dwiema czesciami jelita

cienkiego, a ,gastroenterostomia” oznacza potgczenie miedzy zotgdkiem a jelitem
cienkim.

Skutecznos¢é

» W badaniach wzieto udziat fgcznie 164 pacjentow

» Magnet System spetnit kryteria badania dotyczace skutecznosci tworzenia
zespolenia przewodu pokarmowego

n U wiekszosci pacjentéw magnesy zostaly naturalnie wydalone wraz z katem
(98%, 160/164)

Bezpieczenstwo

n  Wiekszosc¢ zdarzen niepozgdanych (86%, 310/361) nie wymagata
leczenia lub wymagata jedynie minimalnego leczenia, takiego jak
podanie lekow. Wiele z tych zdarzen stanowity objawy zotgdkowo-
jelitowe, takie jak wymioty, nudnosci, biegunka, bdl brzucha i wzdecia.

n  Odnotowano 1 przypadek (1/164 (<1%)) rozdarcia tkanki w miejscu
zespolenia, ktére spowodowato wyciek ptynow jelitowych do jamy
brzusznej. Rozdarcie to byto zwigzane z dziataniem urzgdzen Magnet (70
mm), ktére wywieraty nacisk (ciezar lub site ciggngcg) w tym miejscu.
Rozdarcie tkanki zostato zszyte, a wyciek usuniety podczas zabiegu
laparoskopowego bez zadnych komplikacji. Urzgdzenia Magnet
pozostawiono na miejscu; utworzyly one otwarte zespolenie i zostaty
naturalnie wydalone wraz z katem.

Whnioski

Badania kliniczne dostarczyty dowoddw na to, ze urzgdzenie w bezpieczny
sposob utworzyto zespolenie przewodu pokarmowego zgodnie z zamierzeniami
w badanej populaciji.

Mozliwe alternatywy, z ktorych lekarz moze skorzystac przy tworzeniu zespolenia

Urzadzenie to stanowi narzedzie zapewniajgce lekarzom kolejng technike tworzenia
zespolenia. Inne techniki, z ktorych lekarz moze wybiera¢, obejmujg inne urzadzenia
kompresyjne lub zastosowanie zszywaczy lub szycia.

Zalecane szkolenie dla uzytkownikow

Z urzadzenia powinny korzysta¢ wylgcznie osoby posiadajgce doswiadczenie w wykonywaniu
zabiegow zespolenia oraz przeszkolone w zakresie stosowania GT Metabolic Magnet System.
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