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ENERGY

Ethicon Surgical Care HARMONIC®

NOZYCE

HARMONIC ACE®+ z technologig adaptacji do tkanki

Pakiet 1 , kop BRANSZE SREDNICARAMIENIA  DEUGOSC RAMIENIA REKOJESC 1ILOSC / OPAKOWANIE
pOZ. 1 HAR23 Zakrzywione 15 mm 5mm 23cm HARHPGR 6
poz.3 HAR36 Zakizywionel5mm 2mm....... .38 HARHPGR 6

HARMONIC ACE® +7 z technologig adaptadji do tkanki i zaawansowang hemostazg

KOD BRANSZE SREDNICA RAMIENIA DEUGOSC RAMIENIA REKOJESC 1LOSC/ OPAKOWANIE
HARH23 Zakrzywione 15 mm 5mm 23cm HARHPGR 6
 hamwss zakrzywionesmm [ Smm  cm  HARWPGR s
 harwss zakrzywionesmm [ som sem  HARWPGR s

HARMONIC™ 700 z technologig adaptacji do tkanki i zaawasowang hemostaza

o

pakiet 1 N KOD BRANSZE SREDNICA RAMIENIA DEUGOSC RAMIENIA REKOJESC 1LOSC/ OPAKOWANIE

POZ.2 HAR723 Zakrzywione 15 mm . .5m[11 veeesn23cm, HARHPGR 6

poz4 WaRZe Zakzywonetsmm  Smm  %em  WARMGR s
””””””” MARZ4S  Zokmywionesmm  Smm  4san HARMPGR 6

E I H I ‘ O N Katalog Produktow Ethicon Surgical Care 13
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ENERGY

™ z technologig adaptacji do tkanki, zaawansowang hemostazg oraz wbudowanym
HARMON |C HOO Shea rs przetwornikiem i kablem podtgczeniowym do generatora GENTI

Hamonic™ 1100

e i_ "a far _i

Hamnenic™ Beet?

pakiet 1,

KOD BRANSZE SREDNICA RAMIENIA DEUGOSC RAMIENIA 1LOSC / OPAKOWANIE

poz. 8 HART120 Zakrzywione 18 mm
POZ’7 HAR1136 Zakrzywione 18 mm

HARMONIC FOCUS®
pakiet 1, KoD BRANSZE DLUGOSC RAMIENIA REKOJESC ILOSC / OPAKOWANIE
poz. 5 HARSF Zakrzywionel6mm 9em HARHPBL 6
poz.6 HARI7F Zakrzywione 16 mm  7em HARHPBL 6

Ethicon Surgical Care HARMONIC®

Ostrza laparoskopowe HARMONIC®

HDHO5

KOD KONCOWKIROBOCZE ~ SREDNICARAMIENIA  DEUGOSC RAMIENIA REKOJESC ILO$C / OPAKOWANIE

HDHO5 haczyk 5mm 32cm HARHPGR 6

E I H I ‘ O N Katalog Produktow Ethicon Surgical Care 14
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Ethicon Surgical Care Generator

GEOWICA

Generator Ethicon Surgical Care

KOD OPIS

1LOSC / OPAKOWANIE

GENT1 Ethicon Surgical Care Generator kompatybilny ze wszystkimi przyrzagdami

I ARMORNITE T ENGALE - e wteesssesrennesssessnnnaeeseens

1

Wozek generatora

KOD OPIS

1LOSC / OPAKOWANIE

CRT1N Woézek generatora

1

Urzadzenie do noznej regulacji mocy wraz z kablem

KOD OPIS

1ILOSC / OPAKOWANIE

FSW1 Urzadzenie do noznej regulacji mocy

1

15 Katalog Produktow Ethicon Surgical Care
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ENERGY

Ethicon Surgical Care Generator

Re kOJ eSC| Przetworniki piezoelektryczne - ostrze narzedzia wibrujace z czestotliwoscig 55 500 Hz. Kompatybilny z GEN11 z oprogramowaniem min. 2018-1.

HARHPGR HARHPGL

KOD OPIS ILOSC / OPAKOWANIE

pakiet 1, poz. 9 HARHPGR Rekojes¢ HARMONIC® 1

HARHPBL Rekojes¢ HARMONIC® BLUE 1

AKCESORIA

KOD OPIS ILOSC / OPAKOWANIE

HSTO02 Koncoéwka testowa do HARHPGR 1

TLBO1 Klucz dynamometryczny 2

TTBLUE Koricowka testowa do HARHPBL 1

HSAO08 Adapter do narzedzi 5 mm posiadajacy dwa przyciski aktywacji i regulacji mocy w zakresie min. i max 3

GEN11VK Klucz kontrolny HARMONIC® GENT1 1

E I H I ‘ O N Katalog Produktow Ethicon Surgical Care 16
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Harmonic® Pakiet 1, poz. 7,8

Od niekwestionowanego lidera w dziedzinie wyrobow ultradzwiekowych?...
Lepsza ochrona tkanek dzieki
nozycom HARMONIC® 1100

Ulepszony algorytm, ktéry aktywnie
kontroluje temperature ostrza — w celu
obnizenia maksymalnej temperatury ostrza’

Przeciecie szybsze o0 35% — krdtszy okres
narazenia tkanek na ciepto niz w przypadku
nozyc HARMONIC ACE®+7 z funkcjq
zaawansowanej hemostazy*

Zakrzywiona, zwezajaca sie koncéwka —
dla doktadniejszej dysekdji niz w przypadku nozyc

HARMONIC ACE®+7°
HD 1000i 1100
Mocne uszczelnienie® [ ) [ ] o
........ SzybszeprzeCIQCIe4..
Lepszaocmonatkanekz. ........

Ulepszona kontrola temperatury?® minimalizuje wptyw na tkanke'

Zapewnia wieksza kontrole przy nizszej Nozyce HARMONIC® 1100 miaty nizsza temperature
maksymalnej temperaturze ostrza’ maksymalna ostrza niz nozyce HARMONIC ACE®+7
Ulepszony algorytm adaptacyjnej technologii tkankowej’ i nozyce HARMONIC® HD 1000i’

+ Winteligentny sposéb utrzymuje temperature

©
ostrza, gdy wymagana jest przedtuzona aktywacja 5 ‘ [ T 1 117 11 Nozyce
energii® ° o o 3 HARMONIC
© 3 ACE®+7
+ Zapobiega przegrzaniu ostrza, co moze pomoc % ® Nozyce
w ochronie otaczajgcej tkanki i waznych struktur?® Qg , $ e o | R
L
* Wydtluza zywotnosé podktadki pod tkanke, 2 L7 ® Nozyce
. . . ‘2 I HARMONIC®
zapewniajac ciggla niezawodnosc podczas catego s , 1100
zabiegu® % .
Ogranicza narazenie tkanki na ciepto dzieki =

6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

(=]
-
N
w
»
w

0 35% wiekszej predkosci przecinania*

+ Przycisk energii zostat tak zaprojektowany, aby
zapewni¢ niezawodne uszczelnienie gwarantowane
przez przycisk MIN wraz z predkoscig ciecia zapewniang
przez przycisk MAX nozyc HARMONIC ACE®+7'°

Liczba przecie¢

Rozwiagzania Ethicon w zakresie energii. Leczenie na pierwszym miejscu

ETHICON
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Harmonic®

Nozyce HARMONIC® 1100

Bardziej precyzyjna dysekcja za pomoca zakrzywionej, zwezajacej sie koncowki’

. Zakrzywiona, zwezajaca sie koncéwka umozliwia doktadniejsza
dysekcje niz w przypadku nozyc HARMONIC ACE®+7 z funkcja
zaawansowanej hemostazy®

« Unikalny ksztatt nasladuje mechaniczny dysektor i moze Niezréwnana precyzja®

ograniczy¢ potrzebe stosowania oddzielnego, dedykowanego
narzedzia do dysekgcji"

Roznice w profilu efektora koncowego:

Nozyce HARMONIC® 1100 w poréwnaniu z nozycami
HARMONIC ACE®+7

Widok profilu z boku

Widok profilu z géry

B Nozyce HARMONIC ACE®+7
B Nozyce HARMONIC® 1100

Lepsza ochrona tkanek dzieki nozycom HARMONIC® 11002

Dane wymagane do zamdwienia

KODY WYROBOW OPIS ILOSC/JEDNOSTKA SPRZEDAZY
7 ®
HAR1120 Nozyce HAR!V'IONIC 1100, p
dtugosc 20 cm
7 ®
HAR1136 Nozyce HARMONIC® 1100, p

dtugosc 36 cm

W celu zamdwienia wyrobow lub uzyskania innych informacji na temat nozyc HARMONIC® 1100
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem Ethicon:

Ethicon.com/Harmonic1100

Odhniesienia

1. Dane dotyczace udziatu w rynku uzyskane od Decision Resources Group. (120150-190806)

2. W oparciu o badania laboratoryjne, ktére wykazaly, ze nozyce Harmonic 1100 charakteryzuja sie o 35% wiekszg predkoscig przecinania i znacznie nizsza maksymalng
temperaturg ostrza po przecieciu w poréwnaniu z nozycami Harmonic ACE+7, co zapewnia krétszy okres narazenia na ciepto. (140047-200512)

. W poréwnaniu z poprzednimi generacjami wyrobdw Harmonic. (140049-200512)

. Na podstawie badania laboratoryjnego na naczyniach $wiriskich o srednicy 3-5 mm. (138458-200427)

. Na podstawie oceny przedklinicznej. (138469-200427)

. Na podstawie badania laboratoryjnego na tetnicach szyjnych swini o srednicy 5-7 mm. (Cisnienie rozrywajace: 1878 mmHq). (057616-200427)

W oparciu o badania laboratoryjne, ktére wykazaly, ze nozyce Harmonic 1100 charakteryzuja sie znacznie nizszag maksymalng temperaturg ostrza w poréwnaniu z nozycami

Harmonic ACE+7 i nozycami Harmonic HD 1000i po 15 przecieciach korncowka. (140047-200512)

. (140051-200512)

9. Na podstawie testow na poziomie mocy 5. (140634-200518)

10. Niezawodnos¢ uszczelnienia przy 240 mmHg na poziomie 98,2% w poréwnaniu z 98,4% w przypadku uzycia przycisku MIN nozyc Harmonic ACE+7. Szybkos¢ oparta na

Srednim czasie przeciecia 150 mm jelita czczego $wini. (050508-200422)
11. Na podstawie badania przedklinicznego. (057596-200427)
12. Pomiary wyrobu oparte na badaniu metrologicznym w poréwnaniu z nozycami Harmonic ACE+7. (057588-200427)

© NOoO U AW

Peftne informacje na temat wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci
. . . . ve i dziatar niepozadanych mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.
Rozwiagzania Ethicon w zakresie energii. Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.
Leczenie na pierwszym miejscu ul. izecka 24, 02-125 Warszawa, Poland
tel. +48 22 237 80 00

www.ethicon.com

I H ©2020 Ethicon, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. 148803-201013
E I N ETH_20_2021_ver.1
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Ethicon Endo-Surgery, LLC

gery 475 Calle C

Guaynabo, Portoryko 00969
USA

Dotyczy zadanie 1, poz. 1, 3

Do Wszystkich Zainteresowanych

Firma, Ethicon Endo-Surgery, LLC, z siedzibg pod adresem: 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico, 00969,

Deklaracja

USA, niniejszym o$wiadcza nastepujgce informacje dotyczgce produktéw wymienionych ponize;.

Aktywna czesc¢ ostrza szczek wykonana jest ze stopu tytanu z zastrzezong prawnie czarng powtokg

antyadhezyjng.

Kod produktu

Opis produktow

HAR23

Nozyce Harmonic ACE 5 mm, dlugo$¢ 23 cm + technologia dostosowania do
tkanek

HAR36

Nozyce Harmonic ACE laparoskopowe 5 mm, dtugos¢ 36 cm + technologia
dostosowania do tkanek

W imieniu Ethicon Endo-Surgery, LLC

%@&\O&)\Q 5 wrzesnia 2018 .

Sarah Ward

Data

Specjalista do spraw nadzoru I
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Dotyczy Zadanie 1 poz. 7, 8

Do Wszystkich Zainteresowanych

Deklaracja

Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C

Guaynabo, Puerto Rico 00969
USA

Firma, Ethicon Endo-Surgery, LLC, z siedzibg pod adresem: 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico,
00969, USA, niniejszym oswiadcza ze produkty wymienione ponizej wyposazone sg w ostrza wykonane
ze stopu tytanu z czarng powtoka.

Kod produktu | Opis produktéw
Nozyce HARMONIC® 1100, zintegrowane z
HAR1120 rekojescia, Srednica 5 mm, dlugo$¢ trzonka 20 cm
Nozyce HARMONIC® 1100, zintegrowane z
HAR1136 rekojescia, Srednica 5 mm, dlugo$¢ trzonka 20 cm

Podpisano dla i w imieniu:
Ethicon Endo-Surgery, LLC

Podpisano elektronicznie przez William

William Godwin codwin

Data: 2021.12.02 11:00:22 -05'00'

Brian Godwin

Date

Zastgpca Dyrektora, Departament ds. Rejestracji

1|Strona
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Pakiet 1, poz 7,8

tl\lfloehdnng)Cnh&dohnson Ethicon

Ethicon Endo-Surgery, LLC
475 Calle C
Guaynabo, Puerto Rico 00969, USA

OSWIADCZENIE

Informujemy o wprowadzeniu na rynek udoskonalonego urzadzenia HARMONIC™,
HARMONIC™ 700 opiera sie na wielofunkcyjnosci i precyzji, ktore klienci mogli juz pozna¢
przy stosowaniu HARMONIC™ ACE+7. Udoskonalenie dotyczy algorytmu technologii
adaptacji tkankowej, ktory zarzadza wykorzystaniem energii podczas operacji - Technologia
Adaptacyjna do Tkanki (ATT).

Nowy HARMONIC™ 700 (kody: HAR723; HAR736; HAR745) jest rownowaznym
zamiennikiem dla HARMONIC™ ACE+7 (kody: HARH23; HARH36; HARHA45) spetniajacy te
same wymagania techniczne. Potwierdza si¢, ze wszystkie artykuty medyczne w dokumentach
medycznych dla ACE+7 moga stanowi¢ minimum odniesienie dla produktow HARMONIC™
700.

Podpisano w imieniu:
Ethicon Endo-Surgery, LLC

Electronically signed by: William Godwin

W{ll/dm Gop{W/M Reason: | am approving this document Au g 6, 2024

Date: Aug 6, 2024 08:49 EDT

Brian Godwin Date
Associate Director — Regulatory Affairs

All contents © Ethicon Endo-Surgery, LLC, 2024
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E T H I C O Ethicon Endo-Surgery, LLC

pasr or e (ofionafolimon rani or coupanies 475 Calle C
; 5 Guaynabo, Portoryko 00969
USA

Dotyczy Zadanie 1, poz. 2, 4

Do Wszystkich Zainteresowanych

Deklaracja

Firma, Ethicon Endo-Surgery, LLC, z siedzibg pod adresem: 475 Calle C, Guaynabo, Puerto Rico, 00969,
USA, niniejszym oswiadcza ze produkty wymienione ponizej posiadajg ostrza szczek wykonane ze stopu
tytanu z czarng powtoka.

Kod produktu Opis produktéw

Nozyce Harmonic ACE +7 mm, dlugos¢ 23 cm z technologig dostosowania
HARH23

do tkanek
HARH36 Nozyce laparoskopowe Harmonic ACE +7 mm, dlugos$¢ 36 cm z technologig

dostosowania do tkanek

Nozyce laparoskopowe Harmonic ACE +7 mm, dlugo$¢ 45 cm z technologig
HARH45 .
dostosowania do tkanek

Nozyce Harmonic HD 1000i, dtugo$¢ 20 cm

HARHD20

HARHD36 Nozyce Harmonic HD 1000i, dtugos¢ 36 cm

Podpisano dla i w imieniu Ethicon Endo-Surgery, LLC

)
Brian Ruble
Zastepca Dyrektora, Departament ds. Rejestracji

Data: 4 lutego 2020
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HARMONIC™ 700

Nozyce z funkcjg zaawansowanej hemostazy

Twoje zaufane urzadzenie oferujace.........

Precyzyjne dostarczanie energii w celu
szybszego przecinania i mniejszego
narazenia na ciepto’*

Precyzyjnie dostarcza energie
w celu zminimalizowania éladu
termicznego, obnizenia $redniej
temperatury ostrza oraz szybszego
wykonywania ciecia, aby zmniejszy¢
ekspozycje na ciepto.**

Poznaj HARMONIC™ 700.

*W poréwnaniu z ACE™+7. Poréwnanie mediany czasu przeciecia w analizie Manna-Whitneya. Warto$¢ p<0,001. Cigcia wykonywane na poziomie mocy 5 na catym obwodzie wycigtego $wiriskiego
jelita czczego. Dtugo$é trzonu 45 cm.

To po prostu inteligentna energia

Johnson&dJohnson
MedTech ETHICON




Nozyce HARMONIC™ 700 z funkcja
zaawansowanej hemostazy

Zastepuja HARMONIC™ ACE™+7

ETHICON

i

P,

Dalsza ewolucja Twojego
zaufanego narzedzia
ultradzwiekowego

...to potaczenie precyzji
z inteligentniejszym
dostarczaniem energii
w celu lepszego
zarzadzania energia
termicznag**

*Udoskonalony algorytm zaawansowanej technologii tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu ACE+7. Dane z testéw przedklinicznych nie muszg wskazywaé
na skutecznos¢ kliniczna.




Technologia HARMONIC™ - lider w branzy
zaawansowanych narzedzi elektrochirurgicznych
z ponad 33 milionami zabiegéw na catym $wiecie.*

Udoskonalona technologia adaptacji tkankowej

Nozyce HARMONIC™ Precyzyjnie dostarczajg energie do tkanek, aby zminimalizowaé
700 aktywnie kontroluja élad termiczny"3* srednia maksymalna temperatura ostrza jest o
temperature ostrza’® 5,57% nizsza w poréwnaniu z nozycami HARMONIC™ ACE™+7,-71
a przecinanie naczyhn jest o 31,35% szybsze w poréwnaniu
z nozycami HARMONIC™ ACE™+72%

Wieksza wydajnosé
O 92,7% mniejsze O 31,35% szybsze = Srednica 7 mm

przywieranie do tkanek przecinanie naczynia Zamykanie naczyn o $rednicy do 7 mm
niz w przypadku ACE+7%' w poréwnaniu z nozycami wigcznie, z wykorzystaniem przycisku
HARMONIC™ ACE™+72¢ zaawansowanej hemostazy"**

Wieksza ochrona tkanek® 781019

R Nizsza temperatura
O 5,57% nizsza srednia maksymalna temperatura ostrza
1 5 AT w poréwnaniu z nozycami HARMONIC™ ACE™+7"71
)

bocznego rozpraszania ciepta™

*Globalne dane na temat sprzedazy i udziatu w rynku oraz wnioski dotyczgce narzedzi HARMONIC™ wedtug stanu na pazdziernik 2021 r. #Udoskonalony algorytm zaawansowane;j
technologii tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7 £W pordwnaniu z ACE™+7. Algorytm technologii adaptacji tkankowej udoskonalono w poréwnaniu

z algorytmem predykcyjnym w modelu ACE™+7. Testowane z uzyciem symulowanej tkanki podczas przecinania z réwnomierng predkoscia symulujgcego dtugotrwate stosowanie
QPoréwnanie mediany czasu przeciecia w analizie Manna-Whitneya. Warto$¢ p<0,001. Przecigcia wykonywane na poziomie mocy 5 na catym obwodzie wycigetego $winskiego jelita czczego.
Dtugosc trzonu 45 cm. Dane z testéw przedklinicznych nie musza wskazywac na skutecznos$é kliniczng. tp<0,001 w poréwnaniu urzadzen ACE+7 z HARMONIC™ 700, $wiriska tetnica szyjna
in vivo. Na podstawie testow przedklinicznych na modelach zwierzecych; dziatanie kliniczne nie zostato ustalone. @Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu

z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. $Narzedzie HAR736 testowane przy uzyciu $winskiej tetnicy szyjnej in vivo. Tryb MAX na poziomie mocy 5 stosowany w przypadku naczyn
o érednicy do 2 mm. Tryb MIN na poziomie mocy 3 stosowany w przypadku naczyr o $rednicy wiekszej niz 2 mm do $rednicy 5 mm. Mierzone w badaniu histopatologicznym. Na podstawie
testow przedklinicznych na modelach zwierzecych; efekt kliniczny nie jest znany. [p<0,001 przy uzyciu symulowanych materiatéow tkankowych w dystalnej 1/3 czesci szczeki. Przy uzyciu
$rednich maksymalnych temperatur po osiggnieciu przez system stanu stacjonarnego po wielokrotnym, przedtuzonym aktywowaniu. Warto$¢ procentowa obliczona w stosunku do 0°C.
Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. Dane z testéw przedklinicznych nie muszg wskazywac na skutecznoséc
kliniczna. **Zamkniecie naczyn o $rednicy 7 mm tylko przy uzyciu przycisku zaawansowanej hemostazy. OW poréwnaniu z HARMONIC™ ACE+7.




NOZYCE HARMONIC™ 700 Z FUNKCJA ZAAWANSOWANEJ HEMOSTA

Precyzyjne dostarczanie energii.’

Wieksza uniwersalnosé.'

Pokretto obrotu Rekojesé o
Dtugoséé trzonu do zabiegéw otwartych, e Obracanie trzonu o 360°° e Zgodna z rekojesciami
laparoskopowych i bariatrycznych HARHPGR

e23cm,36cmi45cm

N
— a0

ETHICON ETHICON

Harmonic 700

MAX —

Udoskonalony algorytm Przycisk MAX o

e Dostarcza precyzyjng ilosé e O 31,35% szybsze Wy e
energii przed rozpoczeciem, przecinanie naczynia Zaawansowana
w trakcie i po zakonczeniu w poréwnaniu hemostaza
zamykania i przecinania tkanek z HARMONIC ACE™+7%? e Funkcja wskazana
w celu aktywnego kontrolowania do stosowania
temperatury ostrza."' Przycisk MIN w przypadku

naczyn o $rednicy

e Jego uzycie jest
do 7 mm®

zalecane w przypadku
naczyn o $rednicy
do 5 mm®

e Zapewnia szczelne
zamknigcie
i wysokie ci$nienie
rozerwania"'*

e Zero przypadkéw
przecieku w linii
przeciecia '

Podktadka tkankowa

e 5 razy dtuzsza trwatos¢ podktadki tkankowej
niz w przypadku nozyc ACE™+713:*

W\ /’ —il)) w . /}7)9»)[‘ Zakrzywione, zwezajace sie ostrze

' /| : o— ‘ »’9 e 092,7% mniejsze przywieranie do tkanek
< @“"ﬁ w poréwnaniu z HARMONIC ACE™+77*
‘ e O 5,57% nizsza srednia maksymalna

temperatura ostrza w poréwnaniu z nozycami
HARMONIC™ ACE™+7"3=

Zalecany w przypadku zamykania naczyn
o $rednicy do 7 mm witgcznie'

*W poréwnaniu z ACE+7 oraz narzedziami wyposazonymi w starsze wersje technologii adaptacji tkankowej. Technologia adaptacji tkankowej zostata udoskonalona w poréwnaniu z algorytmem
zastosowanym w modelu ACE+7. Dane z testow przedklinicznych nie muszg wskazywac na skutecznos¢ kliniczna. tUdoskonalony algorytm zaawansowanej technologii tkankowej w poréwnaniu
z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. QPoréwnanie mediany czasu przeciecia metodg analizy Manna-Whitneya. Warto$¢ p<0,001. Przecigcia wykonywane na poziomie mocy 5

na catym obwodzie wycietego $wirskiego jelita czczego. Dtugosc¢ trzonu 45 cm. Dane z testéw przedklinicznych nie musza wskazywaé na skutecznos$¢ kliniczng. £Podczas zamykania $wirskich
naczyn o érednicy 5—7 mm ex vivo wykazano mediane cisnienia rozerwania wynoszacg >1800 mmHg. Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu z algorytmem
zastosowanym w modelu ACE™+7. @Tryb zaawansowanej hemostazy w urzadzeniu HAR736, 80 przecie¢ naczyn $winskich ex vivo. Liczba przypadkéw nieszczelnosci po przecigciu przy

uzyciu urzgdzenia HARMONIC™ 700 = 0/79. Na podstawie testow laboratoryjnych; dziatanie kliniczne nie zostato ustalone. ¥ Podczas wielokrotnego, przedtuzonego aktywowania na $winskim
jelicie czczym. Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. Dane z testéw przedklinicznych nie muszg wskazywaé
na skutecznos$c kliniczng. ¥p<0,001 w poréwnaniu modeli ACE+7 i HARMONIC™ 700, $winska tetnica szyjna in vivo. Na podstawie testow przedklinicznych na modelach zwierzecych; efekt
kliniczny nie jest znany. ep<0,001 przy uzyciu symulowanych materiatow tkankowych w dystalnej 1/3 czesci szczeki. Przy uzyciu $rednich maksymalnych temperatur po osiggnieciu przez
system stanu stacjonarnego po wielokrotnym, przedtuzonym aktywowaniu. Warto$é procentowa obliczona w stosunku do 0°C. Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej

w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. Dane z testéw przedklinicznych nie musza wskazywaé na skutecznos$¢ kliniczna.




Portfolio HARMONIC™
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PODNOSIMY

OD 30 LAT

HARMONIC™
ACE™+

Seria
HARMONIC™
FOCUS™+

Zastosowania
chirurgiczne

Zamykanie
naczyn

Konstrukcja
ostrza

Inteligentne
dostarczanie
energiiz®’

Rozmiary

Rekojesé

Idealne do preparowania
tkanek — pomagaja
sprostaé najtrudniejszym
wyzwaniom

Koagulacja naczyn
o $rednicy do 7 mm
wiagcznie przy
uzyciu przycisku
zaawansowanej
hemostazy™

Najdtuzsze na rynku
ostrze ultradzwiekowe
do chwytania duzych
naczyn i peczkéw
tkanek przed ich
przecieciem'”9*

Technologia adaptac;ji
tkankowej

20cm, 36 cm

Niewymagana

Idealne do réznych
zabiegéw
chirurgicznych

Koagulacja naczyn
o $rednicy do 7 mm
wigcznie przy
uzyciu przycisku
zaawansowanej
hemostazy®™

Zakrzywione ostrze z
powtoka™

Udoskonalona
technologia adaptacji
tkankowej"™

23cm, 36 cm,45cm

HARHPGR

Idealne do nieskompli-
kowanych zabiegéw
bez koniecznosci
zamykania duzych
naczyn

Koagulacja naczyn
o $rednicy do 5 mm
witgcznie®

Zakrzywione ostrze
z powtoka'™

Technologia
adaptacji tkankowej

23 cm, 36 cm

HARHPGR

Idealne do wiekszosci
zabiegéw otwartych
w gornej czesci ciata

Koagulacja naczyn
o $rednicy do 5 mm
witgcznie™

Cienkie ostrze

Technologia adaptac;ji
tkankowej

9cm,17cm

HARHPBL

Dzieki doskonatej precyzji chirurgicznej narzedzia HARMONIC™ umozliwiajg inteligentne
dostarczanie energii i oferujg uniwersalno$é w zamykaniu i preparowaniu tkanek'

*Wymiary narzedzi na podstawie badania metrologicznego przeprowadzonego w 2016 r. (mediana dtugosci ciecia 18,87 mm w poréwnaniu z 14,80 mm w przypadku narzedzia Sonicision
SCDA39 oraz 16,90 mm w przypadku narzedzia THUNDERBEAT Type S)
tW poréwnaniu z wezesniejszymi generacjami narzedzi HARMONIC™

+W poréwnaniu z HARMONIC™ ACE+7

™




Dane katalogowe

Kod .
Ethicon Nazwa produktu Opis
HAR1120 Nozyce HARMONIC™ 1100 Nozyce ultradzwiekowe, $rednica 5 mm
z funkcjg zaawansowanej hemostazy Dtugoé¢ trzonu 20 cm
HART136 Nozyce HARMONIC™ 1100 Nozyce ultradzwiekowe, srednica 5 mm
z funkcjg zaawansowanej hemostazy Dtugosé trzonu 36 cm
HAR723 Nozyce HARMONIC™ 700 Nozyce ultradzwiekowe, srednica 5 mm
z funkcjg zaawansowanej hemostazy Dtugosé trzonu 23 cm
HAR736 Nozyce HARMONIC™ 700 Nozyce ultradzwigkowe, $rednica 5 mm
z funkcjg zaawansowanej hemostazy Dtugosé trzonu 36 cm
HAR745 Nozyce HARMONIC™ 700 Nozyce ultradzwiekowe, $rednica 5 mm
z funkcjg zaawansowanej hemostazy Dtugos¢ trzonu 45 cm
HAR23 Nozyce HARMONIC™ ACE™+ Nozyc?’ultradzmekowe, érednica 5 mm
Dtugosé trzonu 23 cm
Noz Itradzwigk S i
HAR36 Nozyce HARMONIC™ ACE™+ ozycta’u radzwiekowe, $rednica 5 mm
Dtugos¢ trzonu 36 cm
Noz Itradzwigk
HARSF Nozyce HARMONIC™ FOCUS™+ ozyce diiradzwighowe
Dtugos¢ trzonu 9 cm
Noz ltradzwigk
HAR17F Nozyce HARMONIC™ FOCUS™+ dtugie ozyce Ultradzwigkowe
Dtugos¢ trzonu 17 cm
. . Generator kompatybilny ze wszystkimi
GEN11 G tor GEN11fi Eth
enerator rmy Ethicon urzadzeniami HARMONIC™ i ENSEAL™
FSW11 Akcesoria do generatora ETHICON Przetacznik nozny i kabel
.. . Kompatybilna z HAR723, HAR736,
HARHPGR Rekojes¢ HARMONIC™ szara HAR745, HAR23, HAR36
K tybil HAR9F, HAR17F,
HARHPBL | Rekojesé HARMONIC™ niebieska ompatybiina 2

SNGCB, SNGHK, SNGHK2




HARMONIC™ 700

Nozyce z funkcjg zaawansowanej hemostazy

Inteligentne dostarczanie energii®®
Wiegksza uniwersalnosé!

Udoskonalony algorytm
technologii adaptacji
tkankowej>*'

Wieksza wydajno$§¢2-8+

Wieksza ochrona
tka nek1,7,8,10,11++

\
Harmonic 700 s

ETHICON

*W pordéwnaniu z wczesniejszymi generacjami narzedzi HARMONIC™. tUdoskonalony algorytm zaawansowanej technologii tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu
ACE™+7. £p<0,001w poréwnaniu modeli ACE+7 i HARMONIC™ 700, $winska tetnica szyjna in vivo. Na podstawie testéw przedklinicznych na modelach zwierzecych; efekt kliniczny nie jest
znany. QPoréwnanie mediany czasu przecigcia w analizie Manna-Whitneya. Warto$¢ p<0,001. Przeciecia wykonywane na poziomie mocy 5 na catym obwodzie wycietego $winskiego jelita
czczego. Dtugos$é trzonu 45 cm. Dane z badan przedklinicznych nie muszg wskazywaé na skutecznosc¢ kliniczng. ttUdoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu

z algorytmem zastosowanym w modelu ACE™+7. $Narzedzie HAR736 testowane przy uzyciu $winskiej tetnicy szyjnej in vivo. Tryb MAX na poziomie mocy 5 stosowany w przypadku naczyn

o $rednicy do 2 mm. Tryb MIN na poziomie mocy 3 stosowany w przypadku naczyn o $rednicy wiekszej niz 2 mm do $rednicy 5 mm. Mierzone w badaniu histopatologicznym. dp<0,001 przy
uzyciu symulowanych materiatéw tkankowych w dystalnej 1/3 czesci szczeki. Przy uzyciu $rednich maksymalnych temperatur po osiagnieciu przez system stanu stacjonarnego po wielokrotnym,
przedtuzonym aktywowaniu. Warto$¢ procentowa obliczona w stosunku do 0°C. Udoskonalony algorytm technologii adaptacji tkankowej w poréwnaniu z algorytmem zastosowanym w modelu
ACE™+7. Dane z testéw przedklinicznych nie muszg wskazywadé na skutecznosc¢ kliniczna.




Pismiennictwo: 1. Ethicon, 500951334, uzasadnienie o$wiadczen dotyczacych urzadzen Harmonic 700 (HAR723, HAR736 i HAR745), kwiecien 2022, dane wtasne.
2. Ethicon, 500898990A, testy skutecznosci urzgdzen Gemini — szybko$¢ przecinania, marzec 2022, dane wtasne. 3. Ethicon, 501068549A, Notatka dotyczgca ochrony
termicznej, sierpien 2022, dane wtasne. 4. Uzasadnienie oswiadczen dotyczacych urzadzen Ethicon Harmonic 700 (HAR723, HAR736 i HAR745).16.05.2022. Dokument
Windchill nr 500951334A. 5.Ethicon Project Gemini — Projekt notatki dotyczacej ochrony termicznej, 03.09.2022. Dokument Windchill nr 501068549A. 6. Ethicon,
01102021, Historyczne narzedzia elektrochirurgiczne ETHICON, pazdziernik 2021, dane wtasne. 7. Ethicon, 500774462A, testy skutecznosci urzadzen Gemini — trzon
dystalny, ramie zacisku, temperatura ostrza, lipiec 2021, dane wtasne. 8. Ethicon, 501001842A, uzasadnienie o$wiadczen dotyczacych urzadzen Gemini, maj 2022,
dane wtasne. 9. Zgodnie z instrukcjg uzywania. 10. Ethicon, 500648351A, testy skutecznos$ci urzadzen Gemini — ci$nienie rozerwania/zamkniecia, listopad 2021, dane
wtasne. 11. Ethicon, 5006602958, testy skutecznosci urzadzen Gemini — ogdlny plan projektu, luty 2021, dane wtasne. 12. Ethicon, PRE 21-0117, projekt GEMINI:
badanie hemostazy i rozpraszania ciepta w przypadku narzedzi laparoskopowych HARMONIC™ 700 (HAR736) w poréwnaniu z narzedziami Sonicision Curved Jaw
(scda39) oraz Thunderbeat Type S (TB-0535FCS) w modelu $wirskim (stan ostry), czerwiec 2022, dane wtasne. 13. Nozyce HARMONIC™ 700, $rednica 5 mm z funkcja
zaawansowanej hemostazy — Instrukcja uzywania. 14. Nozyce HARMONIC™ 1100 — Instrukcja uzywania. 156. Nozyce HARMONIC™ ACE+ — Instrukcja uzywania.
16. Nozyce HARMONIC™ FOCUS+ — Instrukcja uzywania. 17.Ethicon, PRC074607A, projekt Buccaneer, o$dwiadczenia metrologiczne, marzec 2016, dane wtasne.
18. Ethicon, PSP004867A, projekt Buccaneer, nozyce laparoskopowe HARMONIC® HD 1000i (HARHD36): Badanie na modelu $winskim w celu weryfikacji projektu
w zastosowaniach przewlektych (30 dni), marzec 2016, dane wtasne. 19. Ethicon, SCNO75090A, réwnowazno$c¢ fizyczna Scarlet Witch, kwiecien 2020, dane wtasne.
20. Ethicon, PRC095370C, projekt Scarlet: Temperatura ostrza, maj 2020, dane wtasne.

Wskazania do stosowania: Nozyce HARMONIC 700 o $rednicy 5 mm Zawsze nalezy zapoznac sie z dotgczong instrukcjg obstugi/ulotka

z zaawansowang hemostazg sg przeznaczone do nacinania tkanki
miekkiej, gdy pozgdana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia
termiczne. Narzedzia mozna stosowac jako przystawke lub element
zastepczy do urzadzen elektrochirurgicznych, laseréw oraz skalpeli
stalowych w zabiegach ogdInych, pediatrycznych, ginekologicznych,
urologicznych, zabiegach w obrebie klatki piersiowej oraz przy
zamykaniu i przecinaniu naczyn limfatycznych. Narzedzia pozwalajg
na koagulacje naczyn o srednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku
sterowania recznego zaawansowana hemostaza.
Przeciwwskazania: Narzedzia nie sg przeznaczone do nacinania
kosci, narzedzia nie sg przeznaczone do antykoncepcyjnego
zamykania jajowodow.

Johnson&dJohnson
MedTech

dotaczong do opakowania urzadzenia, aby uzyskaé
najbardziej aktualne i kompletne instrukcje.

Adaptacja wersja Polska:

Johnson & Johnson Polska Sp. z o.0.

ul. tzecka 24,

02-135 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 237 80 00

www.jnjmedtech.com
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