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Jednorázové bipolární kleště Soniquence jsou určeny k použití s 
generátory Soniquence SmoothWave. 

POPIS 
JEDNORÁZOVÉ BIPOLÁRNÍ KLEŠTĚ SONIQUENCE jsou určeny k 
použití při všeobecných chirurgických zákrocích. Zařízení se připojuje 
pomocí vhodného bipolárního kabelu k bipolárnímu výstupnímu 
konektoru elektrochirurgického generátoru Soniquence. Koagulace se 
provádí pomocí elektrochirurgické energie generované 
elektrochirurgickým generátorem Soniquence a aktivované nožním 
spínačem. 

INDIKACE 
Bipolární kleště Soniquence jsou určeny k použití lékařem, který je 
obeznámen s bipolární koagulací pomocí elektrochirurgie, kde je nutná 
koagulace/kontrakce měkkých tkání. 
POPULACE PACIENTŮ 
Pacienti, u kterých lze použít bipolární elektrody, zahrnují novorozence, 
kojence, děti, dospívající, dospělé a seniory. 

KONTRAINDIKACE 
Přístroj nesmí být používán k sterilizaci žen ani nesmí přijít do styku s 
centrálním nervovým systémem nebo centrálním oběhovým systémem. 

KONTROLA KLEŠTÍ 
Společnost Soniquence doporučuje zavést postupnou kontrolu, při které 
se kleště kontrolují na poškození, jako je: 

• Nesprávné vyrovnání hrotu 
• Poškození špičky, tj. otřepy, ohnutí nebo změna barvy 
• Trhliny, zářezy, tržné rány nebo oděrky v izolaci 
• Trhliny nebo vrypy v základně nástroje, kde jsou umístěny hroty. 

Ujistěte se, že obal z materiálu Tyvek není poškozen. Pokud zjistíte 
praskliny, trhliny, roztržení nebo jiné známky poškození, produkt 
nepoužívejte. 
Zkontrolujte, zda se uvnitř pouzdra Tyvek nenacházejí žádné částice. 

Společnost Soniquence doporučuje, aby kleště vykazující takové 
poškození byly zlikvidovány a nahrazeny. 

NASTAVENÍ A POUŽÍVÁNÍ VAROVÁNÍ: BIPOLÁRNÍ KLEŠTĚ 
PŘIPOJTE K SPRÁVNÉ ZÁSUVCE NA RADIOFREKVENČNÍ 
JEDNOTCE. NESPRÁVNÉ PŘIPOJENÍ MŮŽE VÉST K NEÚMYSLNÉ 
AKTIVACI NEBO JINÝM POTENCIÁLNĚ NEBEZPEČNÝM SITUACÍM. 
• Kleště a kabel připojujte k vysokofrekvenčnímu generátoru pouze 

tehdy, když není generátor aktivován. V opačném případě může dojít 
ke zranění nebo úrazu elektrickým proudem pacienta nebo personálu 
operačního sálu. 

• Při připojování kleští ke kabelu se ujistěte, že kontaktní kolíky jsou 
zcela zasunuty do zásuvky kabelu. Dále se ujistěte, že kabel je zcela 
zasunut do zásuvky vysokofrekvenčního generátoru. 

• Začněte procedury s nejnižším možným nastavením výkonu a pomalu 
zvyšujte výkon, abyste dosáhli požadovaného výsledku. Pokud se 
vysokofrekvenční generátor nespustí, zkontrolujte všechny připojení. 

• Nikdy nedovolte, aby se kabely připojené k těmto zařízením během 
elektrochirurgických zákroků dostaly do kontaktu s kůží pacienta nebo 
operatéra. 

• Nenechávejte kabely připojené k těmto zařízením ležet paralelně a v 
těsné blízkosti kabelů jiných elektrických zařízení. 

• Nepoužívané elektrochirurgické příslušenství vždy uložte na 
bezpečné izolované místo, například do pouzdra, když je 
nepoužíváte. 

• Před každým použitím zkontrolujte a otestujte každé zařízení. 
• Zařízení, která dosáhla konce své životnosti, zlikvidujte. 
• Aktivace elektrochirurgického zařízení, které není v kontaktu s cílovou 

tkání nebo není v poloze pro dodávání energie do cílové tkáně 
(fulgurace), může způsobit kapacitní vazbu. 

 

UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ: 
• Použití poškozených kleští může být nebezpečné jak pro pacienta, 

tak pro personál operačního sálu. 
• Nástroj aktivujte před kontaktem s cílovou tkání, jinak může dojít ke 

zranění v důsledku kapacitního spojení s jinými chirurgickými přístroji. 
• Zkontrolujte, zda produkt není poškozený a zda neobsahuje uvolněné 

a/nebo nezajištěné části. Selhání konstrukce by mohlo způsobit 
zranění pacienta i uživatele. 

• NEPOUŽÍVEJTE u pacientů s elektronickými implantáty, jako jsou 
kardiostimulátory, bez předchozí konzultace s kvalifikovaným 
odborníkem (např. kardiologem). Existuje možné nebezpečí, protože 
může dojít k interferenci s elektronickým implantátem nebo k 
poškození implantátu. 

• NEPOUŽÍVEJTE v přítomnosti hořlavých anestetik nebo oxidujících 
plynů, jako je oxid dusný (N2O) a kyslík, ani v těsné blízkosti těkavých 
rozpouštědel, jako je methanol nebo alkohol, protože může dojít k 
výbuchu. 

• NEUMÍSŤUJTE nástroje do blízkosti hořlavých materiálů, jako je 
gáza nebo chirurgické roušky, ani je s nimi nedotýkejte. Nástroje, 
které jsou aktivovány nebo horké po použití, mohou způsobit požár. 

• Pokud nástroje nepoužíváte, uložte je na čisté, suché a dobře 
viditelné místo, kde nepřijdou do styku s pacientem. Neúmyslný 
kontakt s pacientem může způsobit popáleniny. 

• Před použitím zkontrolujte, zda nástroje a kabely nejsou poškozené, 
zejména izolace laparoskopických/endoskopických nástrojů. Kontrolu 
lze provést vizuálně. Poruchy izolace mohou způsobit popáleniny 
nebo jiná zranění pacienta nebo obsluhy. 

• Povrch aktivní elektrody může zůstat dostatečně horký, aby způsobil 
popáleniny i po deaktivaci vysokofrekvenčního proudu. 

• Vzhledem k obavám z karcinogenního a infekčního potenciálu 
elektrochirurgických vedlejších produktů, jako jsou (kouř z tkání a 
aerosoly), je třeba při otevřených i laparoskopických zákrocích 
používat ochranné brýle, filtrační masky a účinné zařízení pro 
odsávání kouře. 

• Adaptéry a příslušenství připojujte k elektrochirurgickému přístroji 
pouze při vypnutém napájení. V opačném případě může dojít ke 
zranění nebo úrazu elektrickým proudem pacienta nebo personálu 
operačního sálu. 

• Neúmyslná aktivace elektrody mimo zorné pole může vést k 
neviditelnému a nežádoucímu poškození tkáně. 

• NEPOUŽÍVEJTE se standardními elektrochirurgickými jednotkami. 
• NEPOUŽÍVEJTE zařízení k mechanickému pronikání do struktur. 
• NEDOTÝKEJTE se špičky kleští, když je energie aktivována. 
• Udržujte aktivní elektrody čisté. Nahromadění strupů může snížit 

účinnost nástroje. Během čištění nástroj neaktivujte. Mohlo by dojít 
ke zranění personálu operačního sálu. 

• Tento přístroj smí používat pouze lékaři proškolení v používání 
radiochirurgických příslušenství a seznámení s potenciálními 

Bipolární kleště 
Návod k použití 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich objednávky. 

SBF-001D-05-5 (SBF-001D-05), SBF-002D-05-5 
(SBF-002D-05), SBF-004D-10-5 (SBF-004D-10), 
SBF-011D-10-5 (SBF-011D-10), SBF-013D-10-5 
(SBF-013D-10) 

http://www.soniquence.com/
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nebezpečími spojenými s elektrochirurgií. 
• Elektrokauterizaci používejte opatrně v přítomnosti interních nebo 

externích kardiostimulátorů. Interference způsobená 
elektrochirurgickými přístroji může způsobit, že přístroje jako 
kardiostimulátory přejdou do asynchronního režimu nebo může zcela 
blokovat účinek kardiostimulátoru. Pokud plánujete použití 
elektrochirurgických přístrojů u pacientů s kardiostimulátory, 
požádejte o další informace výrobce kardiostimulátoru nebo 
kardiologické oddělení nemocnice. 

• Pokud má pacient implantovaný interní kardioverter-defibrilátor (ICD), 
před provedením elektrochirurgického zákroku se obraťte na výrobce 
ICD a vyžádejte si pokyny. Elektrochirurgie může způsobit 
opakovanou aktivaci ICD. 

• NEVYTAHUJTE bipolární kleště, když je energie aktivována. 
• Během používání může snížený výkon znamenat poruchu 

elektrického vedení, poruchu izolace aktivní elektrody nebo nadměrné 
nahromadění strupů na špičce aktivní elektrody. Nezvyšujte výkon, 
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nesprávné připojení. 

• Nadměrné nahromadění strupů může ohrozit výkon zařízení. 
• K čištění nahromaděného strupu na špičce elektrody 

NEPOUŽÍVEJTE ostré nebo abrazivní nástroje nebo materiály, 
protože by mohlo dojít k poškození špičky. 

• Při provádění jakýchkoli kolorektálních zákroků nebo endoskopií 
se ujistěte, že pacient přijal příslušná preventivní opatření. Před 
operací je nutné dodržovat správné dietní omezení. Úplnou 
přípravu střev lze provést pomocí projímadel, jako je 
polyethylenglykolový elektrolytický výplachový roztok (PEG) a 
perorální roztok fosforečnanu sodného (NaP). 
 

STERILNÍ BIPOLÁRNÍ KLEŠTĚ  
Bipolární kleště jsou dodávány ve sterilním stavu. Produkt je 
jednorázový a je určen POUZE K JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ. 
NESNAŽTE SE JE ČISTIT NEBO OPĚTOVNĚ STERILIZOVAT. 
Opakované použití produktu ohrozí jeho sterilitu, a může tak způsobit 
infekci a/nebo poranění pacienta. 

LIKVIDACE 
Upozorňujeme, že infikované zdravotnické prostředky musí být 
likvidovány jako zdravotnický/biologicky nebezpečný odpad a nelze je 
zahrnout do programů likvidace/recyklace použitých elektronických 
zařízení. Likvidace zařízení a příslušenství musí být v souladu s 
místními pravidly pro likvidaci. 

ÚPRAVY PRODUKTU 
Společnost Soniquence nepřijímá žádnou odpovědnost ani neposkytuje 
žádnou záruku, pokud byl přístroj jakýmkoli způsobem upraven. Rovněž 
nepřijímáme žádnou odpovědnost, pokud nebyly plně dodrženy zde 
uvedené pokyny. 
 
Závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti se zařízeními 
společnosti Soniquence, musí být nahlášeny společnosti Soniquence a 
příslušnému orgánu členského státu, ve kterém máte sídlo. 

SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE: 
Bipolární kleště  skladujte v čistém, chladném a suchém prostředí. 
Chraňte před mechanickým poškozením a přímým slunečním zářením. 
Zacházejte s nimi s maximální opatrností. 
 
Provozní podmínky: 
+5 °C až +40 °C, relativní vlhkost 10 % až 90 %, atmosférický tlak 500 
hPa až 1060 hPa 

   
    Skladování/přeprava: 

-20 °C až + 60 °C, relativní vlhkost 10 % až 90 %, atmosférický tlak 500 
hPa až 1060 hP 
 
Izolační třída produktu: Maximální napětí 1200 V špička-špička. 

 
 
 
 

 

Soniquence, LLC.  
2477 Grand Avenue 
Baldwin, NY 11510-
3531 USA 
(516) 654-4000 /  
Fax (516) 654-8000 
www.soniquence.com 

 

 

Nepoužívejte, 
pokud je obal 
poškozen, a 
prostudujte 
návod k 
použití. 
 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Nizozemsko 

 

 

Upozornění 

 

Značka CE s číslem 
oznámeného subjektu 

 

 

Nesterilizujte 
 

 

Zdravotnický 
prostředek 

 

 

Spotřebujte 
do – rok a 
měsíc 
 

 
Sterilizováno 
ethylenoxidem (EtO) 
 

 

 

Nepoužívejte 
opakovaně 
 

 
 

Číslo šarže 
 

 

 

Datum výroby 

 

Pouze na předpis 
 

 

 

Přečtěte si 
návod k 
použití 
 

 

MR Nebezpečné – 
zařízení nesmí být 
vnášeno do místnosti 
s MRI skenerem 
 

 

 

Bez latexu 

 

Teplotní rozsah 
 

 

 

Katalogové 
číslo 

http://www.soniquence.com/

