INTUITIVE.

Data:

Nowa notatka bezpieczenstwa
Pilna korekta wyrobu medycznego — uszkodzenia linki chwytajacej

w narzedziach wielokrotnego uzytku ze szczekami da Vinci X i Xi
(ISIFA2024-09-C)

Szanowny Kliencie firmy Intuitive,

Niniejsza notatka bezpieczenstwa ma na celu powiadomienie, ze firma Intuitive stwierdzita
wzrost liczby zgtaszanych skarg dotyczacych wystrzepionych lub zerwanych linek

w niektdrych narzedziach wielokrotnego uzytku da Vinci X i Xi. Te wystrzepione lub
zerwane linki nazywamy ,,uszkodzeniami”. W przyrzadach znajdujg sie dwie linki
chwytajace, ktore steruja otwieraniem i zamykaniem szczek narzedzia (jak pokazano na
rysunku A). Linka chwytajaca jest taka sam we wszystkich narzedziach wielokrotnego
uzytku z szczekami da Vinci X i Xi.

1- Wprowadzenie
i powod

Linki chwytajgce §&

podjecia
dziatania

Lens Z00:X10

Rysunek A: 10-krotne powiekszenie przyktadowej nienaruszonej linki chwytajgce;j
w narzedziu da Vinci Xi
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INTUITIVE.

Linki chwytajgce

Lens Z00:X10

Rysunek B: 10-krotne powiekszenie przyktadowej nienaruszone;j linki chwytajacej
dwubiegunowego narzedzia da Vinci Xi

Linka chwytajgca moze by¢ uszkodzona czesciowo (tj. wystrzepiona) lub catkowicie (tj.
zerwana). Zerwana linka chwytajgca moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci szczek,
narazenia na wystrzepione linki lub mozliwosci wpadniecia czgsteczek linki wolframowe;j
do ciafa pacjenta. W przypadku uszkodzenia linki zostataby zatrzymana w trzonie
narzedzia. W rezultacie jej fragmenty nie wpadng do ciata pacjenta, cho¢ moga powstawac
jej czastki. Czesciowe uszkodzenie moze nie wptynac na dziatanie szczek, ale moze
prowadzi¢ do narazenia na wystrzepione linki.

Rysunki C i D ponizej pokazujg przyktady zerwanych i wystrzepionych linek chwytajacych.

Rysunek C: 20-krotne powiekszenie zerwanej linki chwytajacej w narzedziu da Vinci Xi
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INTUITIVE.

Rysunek D: 20-krotne powiekszenie wystrzepionej linki chwytajgcej w narzedziu da Vinci Xi

Firma Intuitive przeprowadzita dochodzenie, w ramach ktdérego przeanalizowano skargi
dotyczace uszkodzen linki chwytajgcej i nie zidentyfikowano zadnych nowych szkdd ani
zwiekszenia ich nasilenia. Z tego wzgledu mozna nadal uzywac tych narzedzi zgodnie

z podrecznikiem uzytkownika.

2- Ryzyko dla
zdrowia

Catkowite lub czesciowe uszkodzenie linki chwytajgcej moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci szczek, narazenia na wystrzepione linki i/lub czastki linki wolframowe;j.

Utrata funkcjonalnosci szczek:

W wiekszosci przypadkow catkowite uszkodzenie linki chwytajgcej zostataby natychmiast
wykryte z powodu utraty funkcjonalnosci szczek. Utrata funkcjonalnosci szczek moze
spowodowac niewielkie opdznienie zabiegu (<30 minut) w celu wymiany narzedzia,
przywrdécenia retrakcji chwytanej tkanki lub odzyskania upuszczonej igty do zaktadania
szwow. Istnieje mozliwosé, ze catkowita utrata funkcjonalnosci szczek moze spowodowac
uszkodzenie tkanki lub krwawienie, jesli uchwycona tkanka wypadnie ze szczek i wejdzie
w kontakt z innym narzedziem lub jesli nieoczekiwane utozenie szczek spowoduje
niezamierzony kontakt z tkanka.

W przypadku narzedzi do podawania energii bipolarnej catkowite uszkodzenie linki
chwytajgcej moze spowodowac niemoznosé wystarczajgcego zamkniecia szczek w celu
dostarczania energii bipolarnej. Jesli w tym czasie wystepuje krwawienie, moze by¢
konieczne zastosowanie alternatywnych srodkéw interwencji w celu odzyskania
hemostazy.

Narazenie na wystrzepione linki:

W razie wystrzepienia linki moze dojs¢ do niezamierzonego kontaktu miedzy tkanka
a linka. Kontakt ten moze spowodowac uszkodzenie tkanek wymagajgce interwencji,
takiej jak nacisk fizyczny, kauteryzacja lub zatozenie szwéw.
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INTUITIVE.

Czastki linki:

Zerwanie lub wystrzepienie nie spowoduje fragmentacji catej linki (np. oddzielenia
znacznej czesci), poniewaz jest ona utrzymywana na obu koncach w trzonie narzedzia. Jesli
dojdzie do uszkodzenia, istnieje mozliwosé, ze czastki linki wolframowej wpadng do ciata
pacjenta. Usuniecie przez uzytkownika czgstek statych, ktdre spadty, moze spowodowac
niewielkie opdznienie zabiegu (<30 minut). Wolfram ma bezpieczny profil
biokompatybilnosci i jest kompatybilny z badaniami RM, wiec jest mato prawdopodobne,
aby jakikolwiek zatrzymany materiat linki spowodowat niepozgdane reakcje biologiczne.

0Od 1 pazdziernika 2022 roku do 31 sierpnia 2024 roku zgtoszono facznie 13 zdarzen
niepozadanych spowodowanych uszkodzeniami linki chwytajgcej na terenie Europy.

3- Produkty,
ktorych dotyczy
problem

Niniejszy komunikat dotyczy wszystkich narzedzi wielokrotnego uzytku da Vinci X i Xi ze
szczekami.

Wskaznik awaryjnosci linki chwytajgcej w okresie od pazdziernika 2022 roku do sierpnia
2024 roku na catym Swiecie we wszystkich narzedziach wielokrotnego uzytku da Vinci X i Xi
ze szczekami wynidst 0,82%. Wskaznik ten oblicza sie, dzielac liczbe otrzymanych skarg
dotyczacych uszkodzen linki chwytajacej przez catkowitg liczbe zabiegdw wykonanych przy
uzyciu narzedzi wielokrotnego uzytku ze szczekami, ktérych dotyczy problem.

Lista numerow czesci, ktorych dotyczy problem, znajduje sie w Zatgczniku A. Zatacznik A
zawiera réwniez informacje o numerach czesci przyrzaddéw, ktdre przyczynity sie do
wzrostu awaryjnosci.

4- Wymagane
dziatania do
podjecia przez
klienta/
uzytkownika

1. Klienci mogg nadal korzystac¢ z produktow zgodnie z podrecznikiem uzytkownika.

2. Przypominamy, ze w przypadku korzystania z przyrzagdéw wielokrotnego uzytku
da Vinci X i Xi nalezy postepowac zgodnie z procedurg Inspekcji przed uzyciem
i ostrzezeniami wymienionymi w instrukcji dotagczonej do systemu, aby sprawdzi¢
pod katem zerwanych linek. Przyktady przedstawiono na rysunkach Ci D. Ponadto
nalezy zapoznac sie z Zatgcznikiem B i przyjrze¢ sie dodatkowym zdjeciom, ktére
utatwig wykrywanie uszkodzen linki chwytajgcej.

3. W razie zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen linki chwytajgcej nalezy
poinformowac o tym firme Intuitive zgodnie ze standardowym procesem
reklamacyjnym i dokona¢ zwrotu w ramach procedury RMA.

Prosimy o podjecie nastepujacych standardowych dziatan zwigzanych

z powiadomieniami o bezpieczenstwie:

e Natychmiast wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go
pocztg elektroniczng do firmy Intuitive zgodnie z instrukcjami w
formularzu.

e Upewnic sie, ze tresc tego powiadomienia zostata przekazana wszystkim
osobom w danej organizacji, ktdre muszg miec takg wiedze lub zajmuja
stanowiska, gdzie zostaty przeniesione narzedzia, ktérych dotyczy
problem.

e Zachowac kopie tego powiadomienia, umiescic jego kopie wraz
z systemem, ktorego dotyczy problem, upewniajc sie, ze jest
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INTUITIVE.

widoczne/w zasiegu wzroku operatoréw, i zachowaé formularz
potwierdzenia w swojej dokumentacji.

e Poinformowac firme Intuitive o wszelkich powaznych incydentach* lub
problemach z jakoscig zwigzanych z korzystaniem z przedmiotowych
narzedzi za posrednictwem standardowego procesu reklamacyjnego.

e Ponadto w przypadku wystgpienia powaznych incydentéw* lub
problemow z jakosScig nalezy postepowac zgodnie ze standardowym
procesem zgtaszania do organu ds. zdrowia publicznego, jesli ma to
zastosowanie.

5- Wymagane

dziatania do
podjecia przez
firme Intuitive

Firma Intuitive bardzo powaznie traktuje skargi klientow i przeprowadzita szczegétowe
dochodzenie w sprawie uszkodzen linek chwytajacych. W toku dochodzenia stwierdzono,
ze narzedzia wielokrotnego uzytku da Vinci X i Xi sg nadal bezpieczne w uzyciu.

Firma Intuitive dba o bezpieczeristwo pacjentdw i juz rozpoczeta wdrazanie
zmodernizowanych produktéw w celu zmniejszenia liczby uszkodzen w narzedziach
wielokrotnego uzytku da Vinci X i Xi.

Za wszystkie narzedzia zwrdécone do firmy Intuitive z powodu uszkodzonych linek
i potwierdzone w ramach procesu RMA zostanie przyznany kredyt dla pozostatego uzycia.

Dalsze
informacje i
wsparcie

W celu uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w zwigzku z niniejszg notatka
bezpieczenstwa nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym ds. klinicznych lub
z dziatem obstugi klienta firmy Intuitive pod numerami podanymi ponizej:

e  Europa, Bliski Wschéd, Azja i Afryka: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020
(w godzinach od 8:00 do 18:00 czasu srodkowoeuropejskiego) lub
eucs@intusurg.com

Informujemy, ze odpowie
korygujgcym dotyczagcym

Z powazaniem
Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne
Pessac FRANCJA

5556045-04 Wersja A

dni organ regulacyjny w danym regionie zostat powiadomiony o niniejszym dziataniu
bezpieczenstwa.

ISIFA2024-09-C Strona5z13
Szablon dokumentu 1004273 Wersja H ECO C306971
Szablon formularza: 1010682 Wersja C ECO C236769



mailto:eucs@intusurg.com

INTUITIVE.

Definicja:
*Powazny incydent (EUMDR 2017/745) jest definiowany jako ,kazde zdarzenie, ktdore bezposrednio lub

posrednio doprowadzito, mogto doprowadzic¢ lub moze doprowadzi¢ do:

a. zgonu pacjenta, uzytkownika systemu lub innej osoby;
b. tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika

systemu lub innej osoby;
c. powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”.

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Nowa notatka bezpieczenstwa
Pilna korekta wyrobu medycznego — uszkodzenia linki chwytajacej
w narzedziach wielokrotnego uzytku ze szczekami da Vinci X i Xi

(ISIFA2024-09-C)
Wysytano do:
Nazwa
szpitala:
Adres:
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Miejscowosc, wojewoddztwo, kod

pocztowy:

SFID:

DO
WIADOMOSCI:

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACII
| NATYCHMIASTOWY ZWROT.

1. Potwierdzam otrzymanie i zapoznanie sie z tym powiadomieniem.

2. Zadbatem(-am), aby wszyscy wtasciwi pracownicy zostali w petni poinformowani o tresci niniejszego
powiadomienia.

3. W razie jakichkolwiek pytan skontaktuje sie z firma Intuitive.

Nazwa szpitala: Stanowisko:
Imie i nazwisko (drukowanymi literami): (- Koordynator ds. robotyki
(- Dyrektor sali operacyjnej
Podpis:
(- Menedzer ds. ryzyka
Numer telefonu: C Chirurg
D Inne:
E-mail:
Data:

PROSIMY WYStAC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA
DO FIRMY Intuitive
ATTN: REGULATORY COMPLIANCE FIELD ACTIONS
Temat wiadomosci e-mail: ISIFA2024-09-C
Zeskanowac i wystac pocztg elektroniczng na adres: EU.FSCA@intusurg.com

Dziat obstugi klienta:
- Europa, Bliski Wschéd, Azja i Afryka: +800 0821 2020 lub +41 21 821 2020 (w godzinach od 8:00 do 18:00 czasu
Srodkowoeuropejskiego)

Zatacznik A: Informacje o produktach, ktérych dotyczy problem, i produktach
zmodernizowanych

Uwaga: pogrubione numery produktow w Tabeli Al wskazujg produkty, w przypadku ktérych odnotowano
wzrost liczby skarg dotyczacych uszkodzen linki chwytajace;j.

Tabela Al: Informacje o produktach, ktérego dotyczy problem

Produkt, | Nazwa produktu Numer UDI
ktérego
dotyczy
problem
470179 | Monopolar Curved Scissors (Hot Shears) 00886874112298
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Produkt, | Nazwa produktu Numer UDI

ktorego

dotyczy

problem
470205 | Fenestrated Bipolar Forceps 00886874112359
471205 | Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119808
471093 | Prograsp Forceps (Extended Use Program) 00886874119785
470049 | Cadiere Forceps 00886874112250
471049 | Cadiere Forceps (Extended Use Program) 00886874119778
470172 | Maryland Bipolar Forceps 00886874112281
471172 | Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874119792
470405 | Force Bipolar 00886874115930
471405 | Force Bipolar (Extended Use Program) 00886874120767
470400 | Long Bipolar Grasper 00886874113530
471400 | Long Bipolar Grasper (Extended Use Program) 00886874121528
470006 | Large Needle Driver 00886874112151
471309 | Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119815
470296 | Large SutureCut Needle Driver 00886874112410
471296 | Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program) 00886874121504
470093 | Prograsp Forceps 00886874112267
470309 | Mega SutureCut Needle Driver 00886874112434
471006 | Large Needle Driver (Extended Use Program) 00886874119754
470194 | Mega Needle Driver 00886874112342
470347 | Tip-Up Fenestrated Grasper 00886874112496
470401 | Small Clip Appler 00886874112670
470327 | Medium-Large Clip Applier 00886874112465
470230 | Large Clip Applier 00886874112380
470207 | Tenaculum Forceps 00886874112366
470048 | Long Tip Forceps 00886874112243
471048 | Long Tip Forceps (Extended Use Program) 00886874121467
470036 | DeBakey Forceps 00886874112236
470181 | Resano Forceps 00886874112304
470171 | Micro Bipolar Forceps 00886874112274
471171 | Micro Bipolar Forceps (Extended Use Program) 00886874121474
470033 | Black Diamond Micro Forceps 00886874112229
470318 | Small Graptor (grasping retractor) 00886874112441
470344 | Curved Bipolar Dissector 00886874112489
471344 | Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program) 00886874121511
470001 | Potts Scissors 00886874112120
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Produkt, | Nazwa produktu Numer UDI
ktérego

dotyczy

problem

470007 Round Tip Scissors 00886874112168
470190 | Cobra Grasper 00886874112335
471190 | Cobra Grasper (Extended Use Program) 00886874121481
470246 | Atrial Retractor Short Right 00886874112397
470249 | Dual Blade Retractor 00886874112403

Firma Intuitive wdraza modernizacje konstrukcji w celu zmniejszenia liczby uszkodzen w narzedziach
wielokrotnego uzytku da Vinci X/Xi ze szczekami. Nasza zdolnos$¢ do wdrazania modernizacji produktéw

w catym naszym portfolio jest obecnie ograniczona ze wzgledu na moce produkcyjne i zatwierdzenia
regulacyjne. Rozpoczelismy wysytke zmodernizowanego produktu dla niektérych narzedzi (wymienionych

w Tabeli A2) i aktywnie pracujemy nad wdrozeniem modernizacji dla pozostatych produktéw (wymienionych
w Tabeli A3).

Jak wspomniano powyzej, dostepnos$¢ zmodernizowanego produktu moze sie rézni¢ w zaleznosci od regionu.
Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dziatem obstugi klienta w celu uzyskania
informacji na temat dostepnosci i terminu udostepnienia zmodernizowanego produktu w danym regionie.

Tabela A2: Informacje o zmodernizowanych produktach — ponizsza tabela zawiera informacje o numerach
czesci, w ktérych wdrozono zmodernizowany produkt. W kolumnie ,,Zmodernizowana wersja produktu”

znajduja sie informacje na temat wersji produktu, ktora zostata zmodernizowana.

Uwaga: Wszystkie przyszte wersje bedg réwniez zawiera¢ zmodernizowany produkt.

Produkt, Zmodernizowana wersja Nazwa produktu

ktérego produktu

dotyczy

problem
470179 21 Monopolar Curved Scissors (Hot Shears)
470205 19 Fenestrated Bipolar Forceps
471205 19 Fenestrated Bipolar Forceps (Extended Use Program)
471093 14 Prograsp Forceps (Extended Use Program)
470172 19 Maryland Bipolar Forceps
471172 19 Maryland Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470400 12 Long Bipolar Grasper
471400 12 Long Bipolar Grasper (Extended Use Program)
470006 14 Large Needle Driver
471309 Wersja* 16: poczgwszy od Mega SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)

partii nr K11231218
470296 10 Large SutureCut Needle Driver
471296 Wersja 8*: poczawszy od Large SutureCut Needle Driver (Extended Use Program)
K10231218
470093 14 Prograsp Forceps
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Produkt, Zmodernizowana wersja Nazwa produktu
ktorego produktu
dotyczy
problem
470309 18 Mega SutureCut Needle Driver
471006 13 Large Needle Driver (Extended Use Program)
470194 9 Mega Needle Driver
470401 12 Small Clip Appler
470327 15 Medium-Large Clip Applier
470230 15 Large Clip Applier
470207 13 Tenaculum Forceps
470036 7 DeBakey Forceps
470181 11 Resano Forceps
470318 15 Small Graptor (grasping retractor)
470344 19 Curved Bipolar Dissector
471344 19 Curved Bipolar Dissector (Extended Use Program)
470001 12 Potts Scissors
470007 8 Round Tip Scissors

* W przypadku PN471309 i PN471296 modernizacje majace na celu zmniejszenie liczby uszkodzen linki
chwytajacej zostaty wprowadzone w poprzedniej wersji, ktdrg mozna zidentyfikowa¢ za pomocg numeru
partii podanego w Tabeli A2. Ostatnie 6 cyfr numeru partii oznacza date produkcji przyrzadéw. Format daty
jest modelowany w oparciu o schemat ,,RRMMDD”. Przyktadowg date przedstawiono na Rysunku E.
Wszystkie partie wytworzone po dacie dla produktu, ktérego dotyczy problem, okreslonego w Tabeli A2,
zawierajg zmodernizowany produkt.

LOT

10170629

Rysunek E: Przykfad partii, ktéra zostata wyprodukowana 29 czerwca 2017 roku

Prosimy zapoznac sie z ponizszymi zdjeciami, na ktérych znajduje sie numer wersji na pudetku przyrzadu
(Rysunek F) i na obudowie przyrzadu (Rysunek G).
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EndoWrist® Instruments

Monopolar Curved Scissors

Numer czesci E} 470179 1
A 2 4Em Numerwers

Numer partii 510170629

Rysunek F: Umiejscowienie numeru czesci i wersji na pudetku przyrzadu

Rear Face

Numer wersji

r_ Numer partii

Produkt

10170629 0101

[REF] 470179

Rysunek G: Umiejscowienie czesci, partii i numeru wersji na obudowie przyrzadu
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Tabela A3: Numery czesci oczekujace na wdrozenie zmodernizowanego produktu — ponizsza tabela
zawiera informacje na temat numerdw czesci, w przypadku ktérych firma Intuitive jest nadal w trakcie
wdrazania zmodernizowanego produktu. Dotgczyliémy kolumne ,,Zmodernizowana wersja produktu”, aby
pomdc zidentyfikowac niezmienione wersje produktu, gdy stang sie dostepne.

Uwaga: wszystkie przyszte wersje bedg réwniez zawiera¢ zmodernizowany produkt.

Produkt, | Zmodernizowana | Nazwa produktu

ktorego wersja produktu

dotyczy

problem
470049 11 Cadiere Forceps
471049 11 Cadiere Forceps (Extended Use Program)
470405 |9 Force Bipolar
471405 |9 Force Bipolar (Extended Use Program)
470347 17 Tip-Up Fenestrated Grasper
470048 11 Long Tip Forceps
471048 12 Long Tip Forceps (Extended Use Program)
470171 17 Micro Bipolar Forceps
471171 | 17 Micro Bipolar Forceps (Extended Use Program)
470033 12 Black Diamond Micro Forceps
470190 | 6 Cobra Grasper
471190 | 6 Cobra Grasper (Extended Use Program)
470246 11 Atrial Retractor Short Right
470249 12 Dual Blade Retractor

5556045-04 Wersja A ISIFA2024-09-C Strona122z13

Szablon dokumentu 1004273 Wersja H ECO C306971
Szablon formularza: 1010682 Wersja C ECO C236769



INTUITIVE.

Zatacznik B: Dodatkowe zdjecia utatwiajgce wykrywanie uszkodzen linki chwytajgcej

Oprocz wskazéwek zawartych w Podreczniku uzytkownika przyrzadéw i akcesoriéw da Vinci Xi i da Vinci X,
ponizsza sekcja zawiera dodatkowe zdjecia i szczegdtowe instrukcje dotyczace sprawdzania, czy linka
chwytajaca nie jest zerwana lub wystrzepiona, co mozna wykry¢ wizualnie przed lub w trakcie uzytkowania.

Inspekcja jest ograniczona do przegubu narzedzia i nie wymaga powiekszenia, jak pokazano na zdjeciach
w niniejszym dokumencie. Artykulacja przegubu narzedzia nie jest konieczna, ale wymagana jest kontrola linek
po obu stronach przegubu.

1. Inspekcja przez uzyciem

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie przyrzady pod katem zerwanej lub wystrzepionej
linki zgodnie z Rysunkami H i | ponizej.

Rysunek I: Wystrzepiona linka

2.  Wykrywanie podczas uzytkowania
A. Zerwana linka

e Jedli narzedzie z zerwana linkg chwytajacg zostanie zainstalowane w systemie, moze to
spowodowac awarie blokowania, ktéra uniemozliwi zakoriczenie instalacji i zostanie
natychmiast wykryta przez chirurga.

e Jedli linka chwytajaca peknie w trakcie zabiegu chirurgicznego na zainstalowanym narzedziu,
awaria zostanie natychmiast wykryta przez chirurga, poniewaz straci on funkcje chwytania
(tj. utrate chwytu na jakimkolwiek obiekcie w szczekach narzedzia).

B. Woystrzepiona linka
e Wystrzepione linki chwytajgce mozna zidentyfikowaé w widoku endoskopowym. Istniejgce
uszkodzenie w postaci wystrzepionej linki chwytajacej nie wptynie na ruch chwytajacy,
poniewaz linka chwytajgca bedzie dalej potgczona.
e Wystrzepione linki, ktére nie sg wykrywane wizualnie, prawdopodobnie nie spowodujg
zadnego niezamierzonego kontaktu z tkankami.
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