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Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств /

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions



Russian text
1. НАИМЕНОВАНИК МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ
1Л. Наименование МИ, модели или варианты исполнения МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств
I. Варианты исполнения:

1. крючкообразный: VAPR крючок 3.5 мм, со встроенной рукояткой;
2. с рабочей частью клином; VAPR 2.3 со встроенной рукояткой. 140 мм; 

VAPR 2.3 (короткий); со встроенной рукояткой. 85 мм;
3. с рабочей частью сбоку: VAPR 2.3 (корогкий), со встроенной рукояткой. 85 

мм;
И. Инструкция по применению — не более 20 шт.

English text
1, MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND
CLASSIFICATION
I. 1. MD name, models or variations of MD
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
intervention:
[. Options for execution:

1. hooked: VAPR 3.5 mm Hook Electrode with Integrated 
Handpiece;
2. wilh the wedge working par: VAPR 2.3 mm Wedge 
Electrode with Integrated Handpiece, 140 mm; Wedge: 
VAPR 2.3 mm Wedge Electrode (Short) with Integrated 
Handpiece. 85 mm:
3. with the working part on the side: Side effect: VAPR 2.3 
Side Effect Electrode (Short) with Integrated Handpiece. 85 
mm;

II. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классификация МИ
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств является медицинским изделием класса II в 
США.
• Европа: элекзрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артроскогшческих вмешательств относится к классу ПЬ в соответствии с 
требованиями правила 9: предназначен для управления пли обмена энергией 
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки соответствия 
согласно Приложению И.З к MDD.

1.2.Ml) classification
• US: The VAPR electrode are Class II medical devices in 
the USA.
• Europe: 'fhe VAPR electrode are Class lib under the 
requirements of Rule 9: Intended to administer or exchange 
energy in potentially hazardous ways. The Conformity 
Assessment Route used is in accordance w ith Annex II.3. of the 
MDD.



Тип рабочей части СТ с чащитой от разряда дефибриллятора (определяется 
используемым совместно с изделиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: IPXX

CF operating part type with defibrillator discharge protection 
(detennined by the generator used in conjunction with the 
products)
Protection against dangerous penetration of water or solid 
particles: IPXX

2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ 
И УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ

2. NAME AND LEGAL ADDRESS OF 
MANUFACTURER AND AUTHORIZED 
REPRESENTATIVE IN RUSSIAN FEDERATION

РАЗРАБОТЧИК:
«ДсИью Майтек, Инк.». США. DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramount Dr., Raynham.
Massachusetts 02767, USA

DEVELOPER:
DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramount Dr.. Raynham, 
Massachusetts 02767, USA

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: MANUFACTURER:

«ДеПью Майтек, Инк.». США. DePuy Mitek. Inc.. 325 Paramount Dr., Raynham, 
Massachusetts 02767, USA

DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. 
Massachusetts 02767, USA

МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА: PLACES OF PRODUCTION:

Gyrus Medical Limited. Forlan Road. St. Mellons. Cardiff. Uk CG Olt. Great Britain. 
Medos International SARD. Chemin Blanc 38. Le Lode. CII-2400, Switzerland.

Gyrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons. CardilT, Uk 
CG Olt. Great Britain.
Medos International SARL. Chemin Blanc 38, Le Lode. СП- 
2400. Switzerland.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ:
ООО «Джонсон & Джонсон»,
121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, кори. 2.
Тел. +7(495)580-7777 
R A-JNJ RU-RZNfS)iTS.JNJ .com

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE 
MANUFACTURERIN RUSSIA:
Johnson & Johnson LLC.
121614. Moscow, Krylatskaya str.. 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777 
RA-JNJRU-RZN/(a)ITS.JNJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОРМАЦИЯ ОБ 
ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ

3. INTENDED USE AND INFORMATION ON 
POTENTIAL USERS OF MD



Электрод одноразовый к системе VA(*R для проведения артроскопических 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких тканей, 
гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у пациентов, 
нуждающихся в артроскопичсской хирургии коленного, плечевого, бедрс1пю[’о. 
голеностопного, локтевого и запястного суставов.
Потенциальные потреби ге.’ш МИ
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях персона.зом. 
обученным артроскопическнм процедурам. Весь персонал, работающий с 
изделием, должен полностью знать инструкции по эксплуатации и. если 
применимо. хирур1ические процедуры.

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
inten'entions are intended for resection, ablation and excision of 
soft tissue, hemostasis of blood vessels and coagulation of soft 
tissue in patients requiring arthroscopic surgery of the knee, 
shoulder, hip. ankle, elbow, and wrist.
Potential users of MD
The device is intended to be used in a surgical setting by 
personnel trained in arthroscopic procedures. All personnel 
handling the device should be fully aware of the instructions for 
use and. if applicable, the surgical procedures.

Условии примснсння/эксплуатацни МИ tse/operation conditions of Ml)

Влажность 30 -  75 %
Температура ()t +10°Cao+WC
Давление 70- 106 кИа

Humidity 30 -  75 %
lempcraiure From+1 OX to -40X
Pressure 7 0 - 106kPa

4. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОПАЛЫ1ЫХ ЭЛЕМЕНТОВ МИ 
4.1. Общее описание функциональных элементов МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS 
OFMD
4.1. General description of functional elements of MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
interventions can be with or witiiout suction function.

Олнокомпонентный электрод без функции аспирации , One-piece 
electrode w.'o suction

Олнокомпонентный 
электрод с функцией 
аспирации / One-piece 
electюde with suction

Одиокомпонентный 
электрод с функцией 

аспирации и управлением. 
One-piece electrode with 

suction and suction control
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Рисунок 1. Примеры дизайна электродов одноразовых к системе VAPR для проведения артроскопических вмешательств / 
Figure 1. Examples of single use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions designs

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств имеет активный электрод и обратный(ые) электрод(ы), разделенные 
изолятором. Электрическая цепь замыкается между активным и обратным 
электродами. Стержень электрода покрыт изолятором и ocHauiCH рукояткой 
(одиокомпонентный электрод). К рукоятке подключены кабель и аспирационная 
трубка (для электродов с функцией аспира[1ии). Кнопки управления 
абляцей/коагуляцей и аспирацией расположены на рукоятках.

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
interventions have an active electrode and return electrode(s) 
that are separated by insulator. Electrical circuit is competed 
between the active and return electrodes, 'fhe electrode shaft is 
covered by insulator and connected to handle (one-piece 
electrodes). Handle is equipped with a cable and suction lube 
(.suction electrodes only). Ablation/coagulation buttons and 
suction control can be equipped on the handles.



А к т и в н ы й  х т е к т р о л  /

О бр атньгй  ч л ек тр о л  / 
R etu rn  e lec tro d e

Р у к о я т к а  {с  к н о п к а м и  у п р а в л ен и я  а б л я ц н е й /к о а 1у л я и и е й  и а с п и р а ц и е й ) / 
H a n d le  (w ith  a b la t io n /c o a g u la t io n  b u tto n s an d  su c tio n  c o n tr o l)

Рисунок 2. Пример структуры электрода одиоразово10 к системе VAPR для проведения артроскопических вмешательств с функией аспирации
/
Figure 2, Example оГ single use electrode for VAPR system for arthroscopic intei'ventions structure with suction function________________________
Каждый электрод содержит код внутренней классификации (идентификация 
конденсатора), который автоматически насграивает опгимальную выходную 
мощность генератора VAPR в соответствии с конкретным одноразовым 
электродом для системы VAPR в целях проведения аргроскопическнх 
вмешательств, а также предотвращает подсоединение электродов, не совместимых 
с VAPR.
Конструкция всех электродов аналогична. Электрод включает в себя два 
(биполярных) или три (биполярных с двойным возвратом) взаимно изолированных 
электрода. В рабочей части (или на дистальном конце) проводники открыты 
(активные или обратные электроды) таким образом, чтобы обеспечить проведение 
электрохир\ргического тока при погружении в проводящую жидкость. Один из 
электродов обычно расположен на дистальном конце стержня электрода, а другие 
проводники размещены внутри. Проксимальный конец стержня помещен в 
термопластический корпус, который является частью рукоятки или рукояткой 
целиком. Все электроды предназначены для одноразового применения._________

Each electrode contains an internal classification code 
(identification capacitor) which automatically adjusts the VAPR 
Generator to the optimal output power setting for the specific 
single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
interventions and aids to prevent the attachment of non-VAPR 
Electrodes.
A similar construction method is used for all the electrodes. The 
electrode contain two (bipolar) or three (bipolar with dual return) 
electrodes, which are mutually insulated. At the applied part, or 
distal end the conductors are exposed (as active or return 
electrodes) such that they will allow the passage of 
electrosurgical current when submersed within a conductive 
fluid medium. One of the electrode is generally the distal end of 
the shaft of the electrode with the other conductors contained 
within. The proximal end of this shaft is held in a thermo-plastic



Все электроды разрабо1аны таким образом, чтобы их можно было ввести в тело 
пациента через канюлю или иепосредствеино через небольшой разрез. В стержень 
аспирационных электродов встроена аспирационная трубка с отверстием у 
наконечника. Другой конец подключен к стандартному хирургическому 
оборудованию для аспирации в месте выхода из термопластического корпуса па 
проксимальном конце. Аспирацию контролируют либо с помощью зажима 
MediClamp на аспирационной трубке, либо с помощью клапана для контроля 
потока, встроенного в рукоятку. Электроды без функции аспирации можно 
использовать с аспирационными интродьюсерами, благодаря чему хирур!' можег 
разместить изделие для аспирации рядом с дистальным концом электрода без 
функции аспирации. Аспирацию используют для улучшсЕшя визуализации за счет 
уменьшения количества пузырьков пара в месте вмешательства или притяжения 
свободных слоев тканей к активному наконечнику.

enclosure which forms either pan of or the whole handle. All 
electrodes are single-use only.
All electrodes are designed to be introduced into the patient 
cither via a cannula or direct insertion through a small incision. 
Suction electrodes have an integral suction lube contained w ithin 
the shaft with an opening at the lip. The other end is connected 
to standard operating theatre suction equipment after it leaves 
the thermoplastic enclosure at the proximal end. Suction is 
controlled either by a mediclamp on the suction tube or a flow' 
control valve in the handpiece. Non-suction electrodes may be 
used w ith suction sheaths which assist the surgeon by placing a 
means of suction close to the distal end of a non-suction 
electrode. Suction is used to increase visualization by decreasing 
the number of vapor bubbles at the site of use or attracting loose 
fronds of tissue onto the active tip.______________________

Электроды без функции аспирации (с рабочей частью клипом : VAPR 2,3, со 
встроенной рукоянсой, 140 мм с рабочей чаегью сбоку : VAPR 2,3 (Kopo i кий), 
со встроенной рукояткой, 85 мм; с рабочей частью клипом : VAPR 2,3 
(короткий), со встроенной рукояткой, 85 мм; крючкообразный : VAPR, 
крючок 3,5 мм, со вегроепной рукояткой)

Электроды без функции аспирации — это изделия для абляции мягких тканей и 
гемостаза/коагуляции. предназначенные для применения с систе.мой VAPR для 
проведения артроскопических вмешательств: они поставляются с рабочими 
наконечниками разной конструкции в зависи.мости от геометрии активного 
электрода и изоляционной пО/Тдержки (рисунок 3).

mm WedgeNon-Suction Electrodes (Wedge: VAPR 2.3 
Electrode with Integrated Handpiece, 140 mm; Side effect: 
V̂ APR 2.3 Side Effect Electrode (Short) with Integrated 
Handpiece, 85 mm; Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge Electrode 
(Short) w ith Integrated Handpiece, 85 mm; Hook: VAPR 3.5 
mm Hook Electrode with Integrated Handpiece)

Non-Suction Electrodes are soft tissue ablation and 
hcmostasis/coagulation devices intended for use with VAPR 
system for arthroscopic intenentions and available in different 
functional types of the working tip according to the geometry of 
the active electrode and insulation support (Figure 3).________



I

Электрод с 
рабочей 
частью сбоку / 
Side Effect 
Electrode

Электрод 
крючко­
образный / 
Hook Electrode

Электрод с 
рабочей 
частью в виде 
клина / Wedge 
Electrode

Рисунок 3. Конфигурации дистальных наконечников электродов без функции аспирации / 
Figure 3. Distal Tip Configurations of Non-Suction Electrodes

C рабочей частью сбоку ; VAPR 2,3 (короткий), со встроенной рукояткой, 85 
мм
С рабочей частью сбоку : VAPR 2,3 (короткий), со встроенной рукояткой. 85 мм 
разработан таким образом, чтобы максимально увеличить контакт с тканями и 
осуществить быстрое уменьшение объема тканей. Активный электрод изготовлен 
из вольфрама и расположен сбоку от рабочего наконечника, а обратный электрод 
проходит по изолятору с противоположной стороны активного электрода. Данная 
конструкция особенно эффективна при работе с тканями, доступ к которым 
осуществляется под острым углом. Кроме того, изолятор и обратный электрод 
обеспечивают дополнительную защиту прилегающих структур от 
непреднамеренного повреждения при активации. Увеличенная контактная 
поверхность электрода по.могает этим электродам выполнять эффективный 
гемостаз кровеносных сосудов.

Side effect: VAPR 2.3 Side Effect Electrode (Short) \vith 
Integrated Handpiece, 85 mm
Side effect: VAPR 2.3 Side Effect Electrode (Short) with 
Integrated Handpiece. 85 mm is designed to maximize tissue 
contact area and produce rapid tissue debulking. The active 
electrode is made of tungsten and mounted on the side of the 
working tip with the return electrode extending over the insulator 
on the opposite side of the active electrode. This configuration 
is particularly useful in engaging tissue which is approached at 
an acute angle. Additionally, the insulator and return electrode 
assist in protecting adjacent structures from inadvertent injury 
during activation. The larger contact area of the electrode means 
that these electrodes also produce effective hemostasis of blood 
vessels.



Рисунок 4. Схематичное изображение электрода VAPR с рабочей частью сбоку 2,3 (короткий), со встроенной рукояткой, 85 мм / 
Figure 4. Scheme of Side elTcct: VAPR 2.3 Side EtYect Electrode (Short) with [ntegrated I landpiece, 85 mm_______________________
C рабочей частью клином : VAPR 2,3, со встроенной рукояткой, 140 мм и с 
рабочей частью клином : VAPR 2,3 (короткий), со встроенной рукояткой, 85 
мм

Активный наконечник электродов с рабочей частью в виде клина под углом 45° 
обеспечивает более контролируемое и точное воздействие на ткани. Он изготовлен 
из нержавеющей стали. Кроме того, боковое расширение изолятора сводит к 
минимуму нежелательный контакт с близлежащими тканями. Короткая модель 
(2,3 мм X  85 мм) поставляется со встроенной рукояткой или без нее.____________

Wedge: VAPU 2.3 mm Wedge Electrode with Integrated 
Handpiece, 140 mm and Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge 
Electrode (Short) with Integrated Handpiece, 85 mm

The 45° angled active tip of the Wedge Electrodes is designed to 
facilitate controlled, precise tissue effects. It is made of .stainless 
steel. Additionally, the side extension of the insulator minimizes 
undesired collateral tissue contact. A short variant (2.3 mm x 85 
mm) is available with or without integrated handpiece._______



Рисунок 5. Схематичное изображение электрода VAPR с рабочей частью в виде клина 2.3. со встроенной рукоя гкой. 140 мм / 
Figure 5. Scheme of Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge Electrode with Integrated Handpiece. 140 mm____________________________



Рисунок 6. Схематичное изображение электрода VAPR с рабочей частью в виде клипа 2.3 (короткий), со встроенной рукояткой. 85 мм / 
Figure 6. Scheme of Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge Flectrode (Short) with Integrated Handpiece, 85 mm

Крючкообразный : VAPR, крючок 3,5 мм, со встроенной рукояткой
Крючкообразный : VAPR. крючок 3.5 мм, со встроенной рукояткой разработан для 
разрезания тканей. Не следует использовать крючок в качестве зонда. Активный 
электрод изготовлен из вольфрама. Данная модель поставляется в размере 3,5 мм 
X  160 мм, со встроенной рукояткой или без нее. со встроенным ручным 
управлением или без него.

Hook: VAPR 3.5 mm Hook F.Icctrode with Integrated 
Handpiece
Hook: VAPR 3.5 mm Hook electrode with Integrated 
Handpiece is designed to provide tissue cutting. Use of the hook 
as a probe should be avoided. The material of the active 
electrode is tungsten. This configuration is marketed in 3.5 mm 
X 160 mm. available with or without integrated handpiece with 
or without handconlrols.



Кнопка ручного

Connector

Рисунок 7, Схсмапичиое и зображение электрода VAPR крючкообразного, крючок 3.5 мм. со встроенной рукояткой / 
Figure 7. Scheme оГПоок: VAPR 3.5 mm Hook Electrode with Integrated 1 landpiecc
5Л10КАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
5.1. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопичсских 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких тканей, 
1СМ0стаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у пациентов, 
нуждающихся в аргроскопической хирургии коленного, плечевого, 
голеностопного, локтевого и запястного суставов.

VINDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR 
MI) USE AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
interventions are intended for resection, ablation and excision of 
soft tissue, hemostasis of blood vessels and coagulation of soft 
tissue in patients requiring arthroscopic surgery of the knee, 
shoulder, ankle, elbow, and wrist.



5.2.Прот11Ш)11ока1ания
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств противопоказан:

• в случае любых нс артроскопических хирургических процедур;
• в случае любых артроскопических хирургических процедур, при которых 

не исмюль-'зуется pac i вор хлорида натрия или Рингера-лактата для орошения 
операционного поля;

• у пациентов с кардиостимуляторами или другими электронными 
имплантатами;

• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны
______артроскопическис процедуры хирургические вмешательства.____________

5.2.Contraindications
Single use electrode for VAPR 
interventions are contraindicated in:

system for arthroscopic

any non-arthroscopic surgical procedure;
any arthroscopic procedures where saline or Ringer's
Lactate is not used as an irrigant;
patients with heart pacemakers or other electronic device
implants;
patients for whom arthroscopic procedures are 
contraindicated for any reason.____________________

5.3.Побочные эффекты
Все побочные эффекты относятся к изделию используемому совместно с 
электродами одноразовыми к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects are related to the product used in conjunction 
with single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
intenentions

б.ТЕХНИЧГХКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / 6. TECHNICAL CHARACTERISTICS OF MI)
Используйте допуск 5% для всех значений, если iie указано иное.
Use 5% tolerance for all values unless otherwise noted.

11:>именоканис / 
Name

Наружный 
диаметр 

вотвратного 
электрода / 

Return 
Klectrode Ol)

Высота 
рабочего 

наконечника 
элеюгроля / 

Distal Straight 
Height

Наружный 
диаметр стержня 

электрода / 
Klectrode Shaft 

OD

Эффективная ;у1ина рабочей части 
электрода (состоит in рабочего 

наконечника, во1врат ною элскгрола и 
стержня электрода) / Klectrode working 
part (consists of a Working Tip. Return 
Klectrode and a Shaft) working length

Длина 
рукоятки/ 

Handle working 
length

..Длина
acmipauHOHHori 
трубки / Suction 

Tube working length

C рабочей частью 
клипом VAPR 2,3. 
со встроенной 
рукояткой. 140 мм

I.89i0,05 мм I.7±0.1 мм

3.29i0.05 мм 

2.63±0.05 мм 

3.66 ±0,05 мм

!42.4i0,l M M 162.4±0.1 M M N/A



Wedge; VAPR 2.3 
mm Wedge 
Electrode with 
Integrated
Handpiece. 140 mm

C рабочей частью 
сбоку : VAPR 2,.3 
(короткий), со 
встроенной 
рукояткой, 85 мм /

Side effect; VAPR 
2.3 Side Effect 
Electrode (Short) 
with Integrated 
Handpiece. 85 mm

2,29±0,05 MM l.83iK).05 MM
2,63i0,05 MM 

3,66 ±0,05 MM
89,5±0,l MM 162.4±0.1 MM N/A

C рабочей частью 
клином ; VAPR 2.3 
(короткий), со 
встроенной 
рукояткой. 85 мм /

Wedge: VAPR 2.3 
mm Wedge 
Electrode (Short) 
with Integrated 
Handpiece. 85 mm

2.29±0.05 MM l,7±0,l MM
2,63±0.05 MM 

3.66 ±0,05 MM
89.2±0,1 MM !62,4±0,l MM N/A

Электрод VAPR 
крючкообразный, 
крючок 3,5мм, со 
встроенной 
рукояткой /

2,53±0.05 мм 2,53±0,05 мм
3,32±0.05 мм 

3.72±0.05 мм
163,1±0,1 мм 162,4±0,1 мм N/A



Hook: VAPR3.5 
mm Hook Electrode 
with Integrated 
Handpiece



Таблица 2. / Table 2.

Наименование / Name

Заданная по 
умолчанию 

температура / 
Default Set Temp

Форма рабочего 
наконечника / 

Working Tip shape

Диаметр 
совместимой 

канюли / Cannula 
diametr

Сила всасывания 
аспирационной трубки / 
Suction Tube suction force

Расход физиологического 
раствора в аспирационной 

трубке / Suction Tube saline flow 
rate

С рабочей частью клином : 
VAPR 2.3, со встроенной 
рукояткой, 140 мм /

Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge 
Electrode with Integrated 
Handpiece, 140 mm

N/A
В виде клина 2.3 мм / 

2.3 wedge
N/A N/A N/A

C рабочей частью сбоку : 
VAPR 2,3 (короткий), со 
встроенной рукояткой, 85 мм /

Side effect: VAPR 2.3 Side 
Effect Electrode (Short) with 
Integrated Handpiece, 85 mm

N/A
Сбоку (боковой) 2.3 

мм / 2.3 side effect N/A N/A N/A

C рабочей частью клином ; 
VAPR 2,3 (короткий), со 
встроенной рукояткой. 85 .мм /

Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge 
Electrode (Short) with 
Integrated Handpiece, 85 mm

N/A
В виде клина 2.3 мм / 

2.3 w'edge N/A N/A N/A

Электрод VAPR 
крючкообразный, крючок N/A

В виде крючка 3.5 
мм / 3.5 Hook N/A N/A N/A



3.5мм, со встроенной 
рукояткой /

Hook: VAPR 3.5 mm Hook 
Electrode wnth Integrated 
Handpiece

Таблица 3. / Table 3.

Нанменованнс/ 
Name

Мощность в режиме абляции по умолчанию 
/ Defanlt ablate power

Мошнос1 ь в режиме коагуляции 
по умолчаиню / Default coagnlate 

power

Макенмальная мощность 
в режиме абляции / 

Maximum default ablate 
power

.Максимальная 
мощность в режиме 

коагуляции / 
Maximum default 
coagulate power

C  р а б о ч е й  ч а ст ь ю  

к л и н ом  ■ V A I’R 2 ,3 ,  с о  

в ст р о ен н о й  р у к о я т к о й , 

1 4 0  м м /

W ed g e: V A P R  2 .3  m m  

W e d g e  E le c tro d e  w ith  

Integrated  H a n d p ie c e , 140  

m m

6 0 /3  В т 4 5 /2  B r 9 0 /4  B r 6 0 /3  Вт

C  р а б о ч е й  ч а ст ь ю  с б о к у  

V A P R  2 ,3  (к о р о т к и й ), 

с о  в ст р о ен н о й  

р у к о я т к о й , 8 5  м м  /

S id e  etTect: V A P R  2 .3  

S id e  E ffe c t  E le c tro d e  

(S h o r t)  v\Tth Integrated  

H a n d p ie c e . 8 5  m m

6 0 /3  В т 4 5 /2  В т 9 0 /4  B i 6 0 /3  Вт



с  р а б о ч е й  ч а с 1ъ ю  

к л и н ом  V A l’R  2 ,3  

(к о р о т к и й ), с о  

в с т р о е н н о й  р > к оя тк ой . 

8 5  м м  /
6 0 /3  В т 4 5 /2  В т 9 0 /4  В т 6 0 /3  B i

W e d g e  V A P R  2 .3  m m  

W e d g e  F .lectrod e (S h o r t)  

w ith  (n ieg r a ied  

H a itd p ic c e , 8 5  m m

Э л е к т р о д  V A P R  

к р ю ч к о о б р а з 111>1й. 

к р ю ч о к  3 ,5 м м , с о  

в с т р о е н н о й  р у к о я т к о й  /
1 2 0 /5  В т 9 0 /4  В т 1 8 0 /6  В т 1 2 0 /5  П т

H o o k . V A P R  3 .5  m m  

H o o k  H lectr ix le  \Mth 

In tegrated  H a n d p iece



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ)
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ
НП. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) фармацевтических
субстанций.

7. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or 
pharmaceutical substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
НП. Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 

происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) 
HUMAN ORIGIN
Not applicable. This device does not contain materials of animal 
and / or human origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, РАЗРАБОТКЕ И 
ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМОГО В 
МИ
Нспрнменнмо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, 
ENGINEERING, AND V ALIDATION OF SOFTWARE 
USED IN MI)

Not applicable.

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS 
REQUIREMENTS

С рабочей частью клином : VAPR 2.3. со встроенной рукояткой. 140 мм, с рабочей 
частью сбоку : VAPR. 2,3 (короткий), со встроенной рукояткой, 85 мм, с рабочей 
частью клином : VAPR 2.3 (короткий), со встроенной рукояткой. 85 мм и 
крючкообразный : VAPR, крючок 3,5 мм, со встроенной рукояткой

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Оперирующий хирург должен хорошо владеть артроскопичсскими 
хирургическими техниками.
• См. руководство по эксплуатации, в котором приведете пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.

Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge Electrode with Integrated 
Handpiece, 140 mm; Side effect: VAPR 2.3 Side Effect 
Electrode (Short) with Integrated Handpiece, 85 mm. Wedge: 
VAPR 2.3 mm Wedge Electrode (Short) with Integrated 
Handpiece, 85 mm, and Hook: VAPR 3.5 mm Hook Electrode 
with Integrated 1 landpiece

WARNINGS
• The operator should be experienced in arthroscopic surgical 
techniques.



• Как и в случае со всеми электрохирургическими изделиями, запрещается 
использовать изделие в присутствии воспламеняющихся анестетиков, 
окисляющих газов или других горючих веществ, поскольку электрохирургическое 
изделие может являться источником возгорания.
• С осторожностью вводите и извлекайте электроды, чтобы исключить 
возможные повреждения изделия и/или нанесение вреда пациенту или 
хирургическому персоналу.
• Удостоверьтесь, что приток и отток жидкости находится на должном 
уровне и электрод активируется только в прис\тствии токопроводящею 
ороснающего раствора (например, раствора хлорида натрия или Рипгера-лактата). 
11римснение радиочастотной энергии с неподходящим раствором для орошения 
может привести к перегреву жидкости с последующими ожогами кожи в точке 
доступа или рядом с ней, а также может привести к повреждению наконечника 
электрода.
• Не дотрагивайтесь до наконечника электрода, находящегося под 
напряжением.
• При проведении электрохирургической процедуры пациент не должен 
иметь прямого контакта с заземленпыми металлическими объектами. Случайный 
контакт с пациентом, когда система УЛ1М< для проведения артроскопичсских 
вмешательств находится в действии, может привести к ожогам.
• Соблюдайте крайнюю осторожность при использовании 
электрохирургическнх изделий в непосредственной близости или в прямом 
контакте с любыми металлическими предметами. Больи1инство артроскопов и 
артроскопических инструментов -  металлические. Запрещается приводить 
электрод в рабочее состояние, пока какая-либо час ть его наконечника находится в 
контакте с металлическими объектами или инструментами. Нарушение этого 
предостережения может привести к непреднамеренному нанесению травм 
пациенту или хирургическому персоналу и/или повреждению электрода и/или 
друго1'о оборудования.
• Ненужное или слишком долгое нахождение электрода в рабочем состоянии 
во время и между применением на тканях момсет привести к непреднамеренным 
травмам.

• [Mease refer to the user manual for step-by-step instructions 
regarding the assembly and initial system check of the DePuy 
Mitck VAPR system.
• A.s with all electrosurgical devices, do not use in the presence 
of ПапппаЫе anesthetics, oxidizing gases or other flammable 
substances, as an electrosurgical device has the potential for 
providing a source of ignition.
• Carefully insert and withdraw electrode to avoid possible 
damage to the device and/or injury' to the patient or surgical 
personnel.
• Unsure that fluid inflow and outflow is adequate and that the 
electrode is activated only when surrounded by conductive 
irriganl solution (e.g.. saline or Ringer's Lactate). The use of RL 
energy with inadequate irrigation may overheat the fluid enough 
to cause skin burns at or near the access site and may result in 
damage to the electrode tip assembly.
• Do not touch the electrode tip when power is being applied.
• During an electrosurgical procedure, the patient should not be 
allowed to come into direct contact with grounded metal objects. 
Inadvertent contact with the patient when the VAPR system is 
activated may result in burns.
• Observe extreme caution when using electrosurgery in close 
proximity to. or in direct contact with, any metal objects. 1 he 
majority of ailhroscopes and arthroscopic instruments are metal. 
Do not activate the electrode while any portion of the electrode 
tip is in contact with metal objects or instruments. Doing so may 
result in unintended injury to the patient or surgical personnel 
and/or damage to the electrode and/or other equipment.
• Avoid unnecessary and prolonged activation of the electrode 
during and between tissue applications, failure to do so may 
result in unintended injury.
• Do not reuse any accessories labeled as SINGLE USE. These 
products are for single-use only and have not been designed to



Запрещается использовать повторно изделия с пометкой SlNGl.H USE 
(ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ). Данные изделия предназначены 
только для одноразового использования и не разработаны для повторного 
иснользования/повторной стерилизации. Повторное использование может повлечь 
изменение характеристик материала, таких как коррозия металла и загупление 
краев, деформация или расслоение керамических и пластиковых частей, что может 
повлиять на общую прочность изделия и >’худшить его эксплуатационные 
характеристики. Повторное использование одноразовых изделий также может 
привести к перекрёстному загрязнению с послед>тощим инфицированием 
пациента. Эти риски влияют на безопасность пациента.
• 11овторная стерилизация в автоклаве может привести к коротки.м 
замыканиям в блоке ручного управления, что приведет к непреднамеренному 
включению электрода в тот момент, когда его подключают к генератору.
• Избегайте прикосновения к дистальному концу инструмента
(керамическо.му изолятору или металлическому активному участку) пальцами или 
инструментами.
• Ненредпамеренная активация или движение активного электрода 
одноразового к системе VAPR для проведения артроскопических вмешательств за 
пределами по;1я зрения может привести к травмам у пациента и повреждения.м 
наконечника элскзрояа.
• Используя аргроскопический контроль, убедитесь, что электрод во время 
активации полностью погружен в проводящий ирригационный раствор. 
Невыполнение полного погружения в ирригационный раствор может привести к 
повреждению наконечника электрода.
• В ходе работы избегайте скопления пузырьков в суставной щели. 
Скопление пузырьков вокруг элеклрода снижает производительность и может 
привести к перегреву, способному повредить прилежащие ткани или наконечник 
элек'фода.
• Не наматывайте кабели электропитания рукоятки, ножной неда,'1И или
генератора BOKpyi' металлических предметов. При на.матывании кабелей на 
металлические предметы могут возникать токи, способные привести к поражению 
электрическим током, пожару, причинению вреда пациенту и/или хирургическому 
персоналу.___________________________________________________________

be re-used/re-sterilized. Reprocessing may lead to changes in 
material characteristics such as metallic corrosion and dulled 
edges, ceramic and plastic deformation or splitting which may 
impact the strength of the device and compromise device 
performance. Reprocessing of single use devices can also cause 
crossconlamination leading to patient infection. These risks may 
potentially atTect patient safely.
• Rc-sterilization by autoclave may cause hand control shorts 
resulting in inadvertent activation when the electrode is 
connected to the generator.
• Avoid touching the distal lip of the instrument (ceramic 
insulator or mcial active component) with fingers or instruments.
• Inadvertent activation or movement of an active VAPR 
electrode outside the field of vision may result in patient injurv 
and damage to the electrode tip assembly.
• Using arthroscopic guidance, ensure that the electrode is 
completely surrounded by conductive irrigant solution during 
use. Failure to do so may result in electrode tip damage.
• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. fhe 
accumulation of bubbles around the electrode diminishes 
performance and may produce overheating sufficient to damage 
adjacent structures or the electrode lip assembly.
• Do not wrap handpiece, footsw itch or generator power cables 
around metal objects. Wrapping cables around mcial objects 
may induce currents that could lead to electric shock, fire or 
injun,' to patient and/or surgical personnel.
• Failure to attach the suction tubing to an adequate suction 
source may cause thermal injury to the physician or patient.
• DO NOT activate the probe for unnecessary and prolonged
periods as irrigant overheating and unintended tissue damage 
may result. Prolonged probe activation while using the suction 
feature may result in elevated shaft or suction tubing 
temperatures._______________________________________



• Ошибка при подключении аспираииоинон трубки к аспирационной 
установке соответствующей мощности может привести к ожогам пациента или 
оперирующего хирурга.
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ надолго и без надобности ооавлять зонд включенным. 
1ак как орошающая жидкосгь перщревасгся, и это может вызвать 
непреднамеренное повреждение тканей. Активация зонда в течение длительного 
периода времени во время использования аспирационной фу}1кции может 
привести к нагреванию стержня и аспирационных трубок.
• При нормальных условиях эксплуазации ллсктроды изнашиваются в 
зависимости от различных факторов, таких как пpoлOv̂ житeльнocть 
использования, высокая скорость удаления тканей, продолжительное применение 
на костных поверхностях, продолжительное применение в солевом растворе, 
применение настроек повышенной мощности и использование при минимальной 
аспирации или малой скорости подачи жидкостей. Периодически необходимо 
производить оценку наконечика электрода на предмег износа и надлежащей 
рабогы. В случае сильного износа электрод следует заменить.
• При использовании аспирационных электродов подключите 
аспирационный адаптер к стандартному оборудованию, имеющемуся в больнице. 
Проверьте, чтобы роликовый зажим был открыт, а разрежение составляло от 300 
до 700 мм.рт.ст.
• В результате электрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие ятрогенной травмы.
• Не извлекайте и не вводите электрод, находящийся под напряжением .
• Вследствие малого объема суставной щели в ма:1ых суставах, таких как 
запястье, может возникнуть необходимость уменьшить мощность вручную или 
увеличить по’гок. проходящий через сустав, чтобы обеспечить его надлежащее 
охлаждение.

• Electrodes will wear from normal use. dependent on factors 
such as length of use, high tissue removal rate, prolonged use 
against bony surfaces, prolonged use in saline, high power 
settings, and use with minimal suction or fluid management. 
Periodically assess electrode tip for wear and proper operation. 
Replace the electrode if excessive wear is noted.
• For electrodes with suction, attach the suction adapter to 
standard hospital suction equipment. Ensure that the roller clamp 
is open, and vacuum is in the range of 300 mmHg to 700 mmllg.
• Damage to surrounding tissue through iatrogenic injury could 
occur, as an effect of electrosurgery.
• Do not withdraw or insert the electrode when power is being 
applied.
• Due to low joint-space volume in smaller joints, such as the 
wrist, it may be necessary' to manually lower the power settings 
or increase flow through the joint in order to maintain adequate 
inter-joint cooling.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед первым применением убедитесь, что все содержимое инструкции по 
применению, включая меры предосторожности, предостережения и указания по 
использованию, прочитаны и понятны. Безопасность и эффективность 
проведения электрохирур! ической операции зависит не только от изделия, но и

PRECAUTIONS
• Prior to initial use, ensure that all package inserts including 
warnings, cautions, and Instructions for Use are read and 
understood. Safe and effective electrosurgery is dependent not 
only on equipment design but also on factors under the control 
of the user (refer to the user manual).___________________



от факторов, которые контролирует пользователь (см. руководство по 
эксплуатации).
• Если активный электрод не используется, размещайте его на чистой, 
сухой, не токоирово;1ящсй и хорошо видимой поверхности, не имеющей контакта 
с пациентом. 11ег1реднамеренная активация в случае контакта с пациентом может 
привести к ожогам.
• Излишнее приложение силы может привести к повреждению наконечника 
электрода.
• Перед использованием убедитесь, что электрод до упора входиг в 
рукоятку. (Примечание: неприменимо для электродов со встроенным кабелем.)
• Избегайте контакта жидкостей с проксимальным концом 
электрода/рукоятки. (Примечание: неприменимо для электродов со встроенным 
кабеле.м.)
• Попытка со1'нугь негибкий крючкообразный : VAPR, крючок 3,5 мм. со
встроенной рукоязкой. может привести к поломке электрода._________________

• When not in use. place the active Electrode in a clean, dry, 
non-conduclive. and highly visible area not in contact with the 
patient. Inadvertent activation while in contact with the patient 
may result in burns.
• Excessive force may damage the electrode tip assembly.
• Ensure that the Electrode is fully seated in the Handpiece 
prior to use. (Note: Not applicable on Electrodes with 
integrated cable.)
• Avoid fluid contact with the proximal end of the 
Electrodc/llandpiece interface. (Note: Not applicable on 
Electrodes with integrated cable.)
• Attempts to bend non-FLEX 3.5 mm Electrodes can result in 
electrode fracture.

11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ OBCiyOKHB.AHHK) И РЕМОНТУ 
МИ
11еиримснимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT 
AND REPAIR OF MD 
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовы к систе.ме VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств, поставляется стерильным и одноразовым для о/щократного 
использования. Электроды VAPR стерилизуются гамма-излучением до уровня 
гарантированной стерильности 10'̂  
стерилизации с привлечением 
стерилизации.

с исполь:юванисм методики избыточной 
компаний-по.црядчиков по проведению

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
The electrode used in the VAPR system are provided sterile and 
are disposable for single use. The VAPR Electrodes are 
sterilized by gamma radiation to an SAL level of lO"* using the 
overkill method by contract sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF MD MATERIALS



с  рабочей 
частью КЛИМОМ 
VAPR 2,3, со 
встроенной 
рукояткой. 140 
мм

1. ЛБГ MAGNUM 8434 {«ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАТЧ — 
С'ЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН 
С'ВЕ П10-Г1-:РЫЙ2и
2. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАГЧ — 
ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 1924! ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОП 
СОСТАВНОЙ ЧЕРНЫЙ U
3. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК АР301/60 БЕЛЫЙ
4. 7ТА-1М 10/90 («КУРСТЕК» 90% АЛЮМИНИЙ/10% ЦИРКОНИЙ)
5. АУСТЕНИТНАЯ НЕРЖЛВ1;К)Щ.\Я СТАЛЬ МАРКИ 1.4305 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088
6. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТ.АЛИ МАРКИ 1.4751 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088-1:1995 (31611) ИЛИ 
МАРКИ A1S1 304 (1.4301) от МАРКИ AIS1 30411(1.4948)
7. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 31611 ИЛИ 316L В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088.
8. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 ЧЕРНЫЙ

Wedge:
VAPR 2.3 mm 
Wedge
Electrode with
Integrated
Handpiece.
140 mm;

1. ABS MAGNUM 8434 (DOW CHEMICALS) 
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 
DOSED AT 2% ('OLOUR ■ PANTONE COOL 
GREY 2U
2. ABS MAGNUM 8434 (DOW' CHEMICALS) 
MASTERBATCH - BLACK CLARIANT 19241 
DOSED AT 2% COLOUR - PANTONE 
PROCESS BLACK U
3. SILICONE RUBBER AP30I/60 WTIITE
4. ZIA-!M 10/90 (COORSTEK 90?'b 
ALUMINA / 10%Z1RCON1A)
5. AUSTENITIC STAINLESS STEEL GRADE 
1.4305 TO BS EN 10088
6. STAINLESS STEEL Tl/BE TO BS EN 
10088-1:1995 GRADE 1.4751 (EQUIVALENT 
TO AIS! 3I6Ti)orGRADE AlSl .304 (1.4301)or 
GRADE AISI304H( 1.4948)
7. STAINLESS STEEL GRADE 316Ti OR 
3I6L TO BS EN 10088
8. ADHESIVE. EPOTEK 353 ND
9. PVDF - KBM 100 BLACK

(? рабочей 
частью сбоку : 
VAPR 2,3 
(короткий), со 
встроенной 
рукояткой. 85 
мм;

1. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАТЧ — СЕРЫЙ 
«КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАН ГОН СВЕТЛО­
СЕРЫЙ 2U
2. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБЛ1Ч — 
ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН 
СОСТАВНОЙ ЧЕРНЫЙ U
3. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК ЛР301/60 БЕЛЫЙ
4. ZTA-IM (I0./90) («КУРСТЕК» 90% АЛЮМИНИЙ/10% ЦИРКОНИЙ)
5. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4404 В СООТВЕТСТВИИ СО 
СТАНДАРТОМ BS EN 10088
6. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ МАРКИ 1.4751 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088-1:1995 (316Ti) ИЛИ 
МАРКИ AISI 304 (1.4301) or МАРКИ A1S1 304Н ( 1.4948)
7. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 31611 ИЛИ 3I6L В 
СООТВЕТС1ВИИ СО СТАНДАРТО.М BS EN 10088.
8. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД-КВМ 100 ЧЕРНЫЙ

Side effect; 
VAPR 2.3 
Side Effect 
Electrode 
(Short) with 
Integrated 
Handpiece. 85 
mm;

1. ABS MAGNUM 8434 (DOW
CHEMICALS) MASTERB.-VrClI - GREY 
CLARIANT 22572 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE COOL GREY 2U
2. ABS MAGNUM 8434 (DOW'
CHEMICALS) MASTERBATCH - BL.ACK 
C'LARI.ANT 19241 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE PROCESS BLACK U
3. SILICONE RUBBER AP301'60 W'HITE
4. ZTA-IM (10.90) (COORSTEK 90%
ALUMINA / 10%Z1RCONIA)
5. STAINLESS STEEL GRADE 1.4404 TO BS 
EN 10088
6. STAINLESS STEEL TUBE TO BS EN 
10088-1:1995 GRADE 1.4751 (EQUIVALENT 
TO AlSl 3l6Ti)orGRADl-: AISI 304 (1.4301) or 
GRADE AISI 30411 (1.4948)
7. STAINLESS STEEL GRADE 316Ti OR 
316LTOBS EN 10088



8. ADHESIVE. EPOTEK 353 ND 
<). PVDF-KBM 100 BLACK

C рабочей 
частью клином : 
VAPR2,3 
(короткий), со 
встроенной 
рукояткой. 85 
мм;

1. АГ>(' MAGNUM 8434 {«ДОУ КЕМИКАЛС») МЛСТЕРБА'ГЧ — 
СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН 
СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
2. АВС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАТЧ — 
ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 ДОЗИРОВКА 2% 1ЩЕТ — ПАН ГОН 
СОСТАВНОЙ ЧЕРНЫЙ U
3. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК АР301/60 БЕЛЫЙ
4. ZTA-1M 10/90 («КУРСТЕК» 90% АЛ1ОМИНИГ4/10% ЦИРКОНИЙ)
5. АУСТЕНИТНАЯ НЕРХ<АВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4305 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАПД.АРТОМ BS EN 10088
6. ТРУ1ЖА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ МАРКИ 1.4751 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088-1:1995 (316Ti) ИЛИ 
М.АРКИ AIS1 304 (1.4301) or МАРКИ AISI 304Н (1.4948)
7. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 3l6Ti ИЛИ316Е В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088.
8. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД- КВМ 100 ЧЕРНЫЙ

Wedge; 
VAPR2.3 mm 
Wedge 
Electrode 
(Short) with 
Integrated 
Handpiece. 85 
mm;

1. .ABS MAGNUM 8434 (DOW CHEMICALS) 
M.ASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 
DOSED AT 2% COLOUR - P.ANTONE COOL 
GREY 2U
2. ABS MAGNUM 8434 (DOW CHEMICALS) 
MASTERBATCH - BLACK CLARIANT 19241 
IX)SED AT 2% COLOUR - PANTONE 
PROCESS BLACK U
3. SILICONE RUBBER AP301/60 WHITE
4. ZTA-IM 10/90 (COORSTEK 90% 
ALUMINA / IO%Z1RCONIA)
5. AUSTENITIC STAINLESS STEEL GRADE 
1.4305 TO BSEN 10088
6. STAINLESS STEEL TUBE TO BS EN 
10088-1:1995 GRADE 1.4751 (EQUIVALENT 
TO AlSl 316Ti)orGRADE AISI 304 (1.4301) or 
GRADE AISI 304H (1.4948)
7. STAINLESS STEEL GRADE 316Ti OR 3 16L 
TO BS EN 10088
8. ADHESIVE, EPOTEK 353 ND
9. PVDF - KBM 100 BLACK

Крючкообрачный 
: VAPR. крючок 
3.5 MM. CO

1. .АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАТЧ 
СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — НЛНТОН 
СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U

Hook; VAPR 
3.5 mm Hook 
Electrode with

1. ABS MAGNUM 8434 (DOW 
CHEMICALS) MASTERBATCH - GREY 
CLARIANT 22572 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE COOL GREY 2U



встроенной
рукояткой;

2. ЛБС MAGNL’M 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») МАСТЕРБАТЧ — 
ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ —  ИЛИТОН 
СОСТАВНОЙ ЧЕРНЫЙ U
3. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК AP30I/60 БЕЛЫЙ
4. ОКСИД АЛЮМИНИЯ. ЛЕГИРОВАННЫЙ ОКСИДОМ ЦИРКОНИЯ 
10/90
{10% ЦИРКОНИЯ/90% АЛЮМИНИЯ)

5. НЕРЖАВЕЮЩ.АЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4571 В СООТВЕТСТВИИ СО 
СТАНДАРТОМ BS EN 10088
6. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ МАРКИ 1.4751 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088-1:1995 (316Т1) ИЛИ 
МАРКИ A1SI 304 {1.430Dor МАРКИ AISI 304Н (1.4948)
7. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
8. ПОДИВИНИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 ЧЕРНЫЙ

Таблица 5 - Значении символов, указанных на маркировке

REF
Номер по каталогу

LOT
Код партии

я] Радиационная стерил>паиия

t d

Изготовитель

СШ Обратитесь к инструкции по применению

Та

Integrated
Handpiece;

2. ABS MAGNUM 8434 (DOW 
CHEMICALS) MASTERBATCH - BLACK 
CLARIANT 19241 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE PROC ESS BLACK U
3. SILICONE RUBBER AP301/60 WHITE
4. 10/90 ZTA 
(10%7.IRCON1A/90%AI.UMINA)
5. STAINLESS STEEL GRADE 1.4571 TO BS 
EN 10088
6. STAINLESS SIEEL TUBE TO BS EN 
10088-1:1995 GRADE 1.4751 (EQUIVALENT 
ГО AISI 316Ti) or GRADE AISI .304 (1.4301) or 
GRADE AISI 304H( 1.4948)
7. ADHESIVE, EPOTEK 353 ND
8. PVDF-KBM 100 BLACK

)le 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF Catalogue number

LOT
Batch code

г --------- Т — 1
ISTCMLE R

Sterilized using irradiation

iJ Manufacturer

□а Consult instructions for use



вЦв
Тип рабочей части: CF с зашитой от разряда 
дефибриллятора *

•Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
:оединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

а Ьвропейское соотвезствие
2797

Q TY
Количество

2 YYYY-MM-DD

YYVY.MM-DO

M AD E IN

5f0nly

Использовать до (ГГТТ-ММ-ДД)

Цата изготовления (ГП Г-ММ-ДД)

Сделано в

В соответствии с федеральным 
законодательством (США) это изделие может 
быть продано только врачу или по назначению 
врача

и П в
Operating part type: CF with 
defibrillator discharge protection *

•No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
generator with which these products 
are used. The required marking is 
applied next to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a separate product.

a European Conformity
2797

Q TY
Number of Units

2 YYYY-MM-DD

V Y W - M M - O O

5(0nly

Use by (YYYY-MM-DD)

Date of Vlanufacture (YYYY-MM- 
DD)

Made in

Federal Law (United States of 
America) restricts this Device to sale 
by, or on the order of a physician



<2>
Запрет на повторное применение

fie стерили ювать повторно

Не исполь' о̂вать при повреждении упаковки

j EC |R € P
Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Обратитесь к инструкции по применению

Ж
Осторожно! Обратитесь к инст])укции по 
применению

14. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ
Неприменимо.____________________________________________

Зо not reuse

Оо not resterilize

L)o not use if package is damaged

1 ЕС | r e p
Authorized representative in the 
European Community

ф
Refer to instruction manual

А Caution!

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MD
Not applicable.______________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

Tab
Наименование Диапазон

Температура от -10 до + 40 °С
Относительная влажность не более 85 % без 

конденеала

c 6. Transportation conditions:
Designation Range
Temperature
Relative humidity

-10 to + 40 Ĉ
up to 85 % non-condcnsing



Атмосферное давление нет особых условий

Таблица 1. Условия хранения:
Наименование Диапазон
Температура не более 25 °С
Огносительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
давление

нет особых условий

Barometric pressure no special conditions

Tab е 7. Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 °C
Relative
humidity

no special conditions

Barometric
pressure

no special conditions

16. Срок годности, срок службы

Электрод одноразовый к сисгсме VAPR для проведения артроскопичсских 
вмешательств предназначен для одноразового использования. С'рок службы 
изделия — это время его интраоперационного использования.

16. Shelf life, use by date

The VAPR Bleclrode arc disposable, for single use only. Their 
(therapeutic) lifetime is the time oftheir intraoperative use.

Срок годности вариашов исиолнеиия МИ указаны ниже: Shelf life

С рабочей частью клином : VAPR 2.3. со встроенной 
рукояткой. 140 мм______________________________ J года Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge tilectrode with 

Integrated Handpiece, 140 mm;____________ 3 years

C рабочей частью сбоку : V.APR 2.3 (короткий), со встроенной 
рукояткой, 85 мм:______________________________________ .1  года Side effect: VAPR 2.3 Side Effect Electrode (Short) 

with Integrated Handpiece. 8.̂  mm;______________ 3 years

C рабочей частью клином : V.APR 2.3 (короткий), со 
встроенной рукояткой, 85 мм;___________________ 3 года Wedge: VAPR 2.3 mm Wedge Electrode (Short) 

with Integrated Handpiece, 85 mm:___________ 3 years

Крючкообразный ; VAPR. крючок 3.5 мм, со встроенной 
рукояткой;________________________________________ J года Hook: VAPR 3.5 mm Hook Electrode with 

Integrated Handpiece;_________________ -•« vears

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
Процесс управления риска.ми производителя соответствует стандарту EN 
ISO 14971:2012.
Более детальную иифор.мацию смотри в Отчете по управлению рисками.

17. LIST OF RISKS
The manufacturer's Risk Management process is in accordance with 
EN ISO 14971:2012. For more detailed information see attached 
reports._________________________________________________



18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ

Иаделие соответствуют требованиям EN ISO 13485 Медицинское 
оборудование - Система мсЕ1еджмента качества - Требования для 
нормативных целей. Полный список применимых стандартов доступен по 
запросу.

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST 
REPORTS, ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA

Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality 
management system -  Requirements for regulatory purposes. A full list 
of applicable standards is available upon request.

19. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ 
МИ

Изделие относится к классу Б в c o o t b c i  ствии с классификацией медицинских 
отходов. Незагрязнеппая упаковка и принадлежности относится к классу Л в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После использования 
изделие и сто упаковку необходимо хтилизировать в соответствии с 
местными нормами согласно требованиям СанПин 2.1.7.2790-10 и 
государственными требованиями.

19. MI) DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classification. The uncontaminated packaging and accessories are 
classified as class A according to the classification of medical waste. 
After use. the product and its packaging must be disposed of in 
accordance with local regulations as required by SanPin 2.1.7.2790- 
10 and national requirements.

20. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель не берет на себя никаких дополнительных 1арантийных 
обязательств, за исключением тех. которые юридически утверждены.

20. WARRANTY
The manufacturer docs not assume any additional warranty 
obligations, except those that are legally approved.
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Инструкция HO применению медицинского изделия' 
Instruction for Use for the medical device

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств /

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions



Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ
1.1. Наименование МИ, модели или вариангы ненолнення МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств
I. Варианты исполнения:

!. со встроенной рукояткой; VAPR S90. 4.0 мм. аспирационный, под углом

II. Инструкция по примспепшо -  не более 20 шт.

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
1.1. MD name, models or variations of MD
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions, 
variations:
I. Options for execution;

1. with integrated handle: VAPR S90 Electrode 4.0 mm. 90'̂  Suction;
II. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классификация МИ
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 

арфосконических вмешательств является медицинским изделием класса II в США.
• Р̂ вропа: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
ар'фосконических вмешательезв относятся к классу ПЬ в соответствии с 
требованиями правила 9: предназначен для управления или обмена энергией 
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки соответствия 
согласно Приложению И.З к MDD.

Тип рабочей части CF с зашитой от разряда дефибриллятора (определяется 
используемым совместно с изделиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: IPXX______________

1.2.MD classification
• US: The VAPR electrode are Class II medical devices in the USA.
• Europe: The VAPR electrode are Class lib under the requirements 
of Rule 9: Intended to administer or exchange energy in potentially 
hazardous ways. The Conformity Assessment Route used is in accordance 
with Annex 11.3, of the MDD.

CF operating part type with defibrillator discharge protection (determined 
by the generator used in conjunction with the products)

Protection against dangerous penetration of water or solid particles: IPXX

2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИИ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕ.1Я МИ 
И УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ

2. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN FEDERATION

DEVELOPER:



РАЗРАБОТЧИК: DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 02767,
«ДеПью Майтск, Инк.», ClIJA, DePuy Milck, Inc.. 325 Paramount Dr.. Raynham, USA
Massachusetts 02767. USA

MANUFACTURER:
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr.. Raynham. Massachusetts 02767,
«ДеПыо Майтек, Инк.», США, DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramount Dr.. Raynham, USA
Massachusetts 02767, USA

PLACES OE PRODUCTION:
МЕСТА ПРОИЗВОДС ТВА:

Gyrus Medical I.imited. Lortan Road. St. Mellons. Cardiff. Uk CG Oil.
Cjyrus Medical Limited, I-orlan Road, St. Mellons, Cardiff, Uk CCj Olt. Clreat Britain. Great Britain.
Medos International SARI.. C'hcmin Blanc 38, Le Lode. CH-2400. Switzerland. Medos International SARL. Chemin Blanc 38, Le Lode, CH-2400. 

Switzerland.
УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В
РОССИИ: AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER
ООО «Джонсон & Джонсон», 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17. корп. 2. IN RUSSIA:
Тел. +7(495)580-7777 Johnson & Johnson LLC.
RA-JNJRU-RZN®rrS.JNJ.com 121614, Moscow, Krylatskaya sir., 17/2. 

Tel.+7 (495) 580-7777 
RA-JNJRU-RZNra;:ITS.JNJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОРМАЦИЯ ОН 3. INTENDED USE AND INFORMATION ON POTENTIAL
ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ USERS OF Ml)
Электрод одноразовый к системе VAPR для гфовсдения артроскопических Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are
вмешательств предназначны для резекции, абляции и отсечения мягких тканей. intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of
гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции .мягких тканей у пациентов. blood ve.ssels and coagulation of soft tissue in patients requiring
нуждающи.хся в артроскопической хирургии коленного, плечевого. arthroscopic surgery of the knee, shoulder, hip. ankle, elbow, and wri.st.
бедренного, голеностопного. локтево10 и запястного суставов. Potential users of MD

Потеициа.льиые потребители МИ The device is intended to be used in a surgical setting by personnel trained
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях персоналом. in arthroscopic procedures. All personnel handling the device should be
обученным артроскопичсским процедурам. Весь персонал, работающий с fully aware of the instructions for use and. if applicable, the surgical
изделием, должен полностью знать инструкции по эксплуатации и, если 
применимо, хирургические процедуры.

procedures.



Условия примснения/эксплуатацин МИ

Влажность 30-75 %
Температура От+10°С до+40°С
Давление 70- 106 кПа

Use/opcration conditions of ML)

Humidity 30 -  75 %
Temperature From+10°C to +40°C
Pressure 70-106 kPa

4. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ МИ 
4.1. Общее опнсание функцноиальных элементов МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4. DESCRIin ION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF MD
4.1. General description of functional elements of MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions can 
be with or without suction function.

Электрод VAPR S90, 4,0 мм, аспирационный, под углом 90°, со встроенной 
рукояткой
Электрод VAPR S90. 4.0 мм, аспирационный, под углом 90°, со встроенной 
рукояткой со стержнем, расположенным под углом (диаметром 4.0 мм) 
предназначен для удаления мягких тканей при артроскопическом вмешательстве в 
небольших, труднодоступных зонах, таких как коленный сустав (например, задний 
рог мениска). Встроенный аспирационный порт (одно аспирационное отверстие) 
позволяет удалять пузырьки и продукты испарения. Конструкция обеспечивает 
широкий аспирационный канал, через который к наконечнику притягиваются 
свободные слои тканей, что сводит закупорку к минимуму. Электрод VAPR S90, 
4.0 мм. аспирационный, под углом 90°, со встроенной рукояткой поставляется с 
рукояткой с ручным управлением или без него и рабочей длиной 160 мм._______

With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 mm, 90° Suction
With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 mm, 90° Suction 
with angled shaft (4.0 mm diameter) is intended to be used for removal of 
soft tissue during arthroscopic procedures in smaller, more difficult to 
access areas such as the knee (e.g.. posterior horn of meniscus). The 
integral suction port (one suction hole) allows bubbles and vaporization 
products to be removed. The design provides a large area suction path 
which attracts difficult to access frond tissue to the tip and helps minimize 
clogging. With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 mm. 90° 
Suction is available with integrated handpiece with or without 
handcontrols at a working length of 160 mm.

Рисунок 1. Наконечник электрода VAPR S90, 4.0 мм. аспирационного, под углом 90°, со встроенной рукояткой/



Figure I. Tip of With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 inm. 90° Suction

Рабочий наконечник / Стержень Рукоятка / Handle

Рисунок 3. Схематичное июбражеЕше -злсктрода VAPR S90. 4.0 мм. аспирационного, под углом 90°, со встроенной рукояткой / 
Figure 3. Scheme of With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 mm. 90° Suction
5.110КАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
SA. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких тканей,

5.1NDICATIONS AND CONTI^INDICATIONS FOR MD USE 
AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of



гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у пациентов, 
нуждающихся в артроскопической хирургии коленного, плечевого, 
голеностопного, локтевого и запястного суставов.

blood vessels and coagulation of soft tissue in patients requiring 
arthroscopic surgery of the knee, shoulder, ankle, elbow', and w rist.

5.2.11ротиво|юк;азання
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопнческих 
вмешательств гфотивопоказан:

• в случае любых не артроскопнческих хирургических процедур;
• в случае любых артроскопических хирур1ических процедур, при которых 

не используется рас гвор хлорида назрия или Рингера-лактата для орошеЕшя 
операционного поля;

• у пациентов с кардиостимуля горами или другими элекзронными 
имплантатами;

• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны 
артроскопические процедуры хирургические вмешательства.

5.2.Contraindications
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
contraindicated in;

• any non-arthroscopic surgical procedure;
• any arthroscopic procedures where saline or Ringer's Eaciatc is not 

used as an irrigant;
• patients w ith heart pacemakers or other electronic device implants;
• patients for whom arthroscopic procedures are contraindicated for 

any reason.

5.3.Побочные эффекты
Все побочные эффекты относятся к изделию используемому сов.местно с 
электродами одноразовыми к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects arc related to the product used in conjunction with 
single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions

6.ТЕХПИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / 6/TECHNICAL CHARAC TERISTICS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если не указано иное. 
Use 5% tolerance for all values unless olheru'ise noted.

Таблица l./'ГаЫс 1.



Наименование / Name
Наружный диаметр 

возвратного электрода 
/ Return Electrode OD

Высота рабочего 
наконечника 

электрода / Distal 
Straight Height

Наружный 
iiiiU M C  i p  стержня 

элекэ рода)/ 
Electrode Shaft 

OD

Эффективная длина рабочей 
чаез и злекгрода (состоит из 

рабочею наконечника, 
возвратного электрода и 

стержня электрода) ! Electrode 
working part (consists of a 

Working Tip, Return Electrode 
and a Shaft) working length

Длина
аспирационной 
трубки / Suction 

Tube working length

Длина 
рукоя тки / 

Handle working 
length

Со встроенной рукояткой: 
VAPR S90,4.0mm, 
аспирационный, под углом 
90^/

With integrated handpiece: 
VAPR S90 Electrode 4.0 mm. 
90"̂  Suction

4.00±0.05 MM 6,19±0,05 MM 4.,10±0.05 MM 159.2Ю.1 MM 388±3 MM I62,4±0,l MM



Таблица 2. / Table 2.

Няименовяние/
Name

Со встроенной 
рукояткой: VAPR 
S90. 4.0 мм, 
аспирационный, пол 
углом 90'̂  /

With integrated 
handpiece: VAPR S90 
Electrode 4.0 mm. 90" 
Suction

Заданная no 
умолчанию 

температура / 
Default Set 

Temp

N/A

Форма рабочего 
наконечника/ 
Working I'ip 

shape

Под углом 90° / 
90°

Таблица 3. / Table 3.

Диаметр 
совместимой 

канюли / 
Cannula diametr

Мин, 5.5 мм / 
Min. 5.5mm

Сила
всасывания 

аспирационной 
трубки / Suction 

Tube suction 
force

Сила аспирации 
зависит от 
основного 

оборудования

The suction power 
depends on the 
VAPR system

Расход физиологического раствора в аспираиионной трубке / 
Suction Tube saline flow rate

Расход физиологического раствора при полностью открытом 
потоковом клапане должен составлять от 350 .мл / .мин до 500 мл 

/ мин (при давлении 700 мм рт.ст.)

Расход физиологического раствора при полностью закрытом 
потоковом клапане должен составлять не более 10 мл / мин (при 

давлении 700 мм рт.)

Saline flow rate with flow control in maximum position to be 
between 350 ml.min ’ (min.) and 500 ml.min ' with suction at 700

mmllg.

Saline flow rale with flow control in minimum position to be not 
greater than 10 ml.min ' with suction at 700 mmHg



Наименование/ 
Name

Мощность в режиме ябляинн 
по умолчанию / Default ablate 

power

Мощность в режиме коагуляини 
по умолчанию / Default coagulate 

power

Максимальная мощность в 
режиме абляции / Maximum 

default ablate power

Максимальная мощность в режиме 
коагуляции / Maximum default 

coagulate power

С о  BCipocHH ofi р у к о я гк о й . 

V A P R  S 9 0 .4 .0 M M ,  

а си и р а и и о к н ы й , п о а  

у г л о м  <Ю“ /

W ith  in tegrated  h a n d p ie c e  

V A P R  S 9 0  E le c tr o d e  4  0  

m m . 90® S u c t io n

2 4 0  В т /7  В т  (Р а с ш и р ен н ы й  

р еж и м /с т а н д а р г н ы й )
1 2 0  В т /5  В т 2 6 0  В т /8  В т 1 6 0  В т /6 В  г



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ)
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ
НИ. Изделие нс содержит лекарственных препаратов и (или) фармацевтических
субстанций.

7, INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or 
pharmaceutical substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
1Ш. Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 

происхождения.

8.LLST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN
Not applicable. This device does not contain materials of animal and / or 
human origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, РАЗРАБОТКЕ И 
ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМОГО В 
МИ
Неприменимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENGINEERING, AND 
VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MD

Not applicable.

И). ТРЕБОВАНИЯ ЬЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS

Со встроенной рукоя! кон: VAPR S90,4.0 мм, асинрационный, иод углом 90° 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Оперирующий хирург должен хорошо в.'шдеть артроскопическими 
хирургическими техниками.
• См. руководство по эксплуатации, в котором приведены пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.
• Как и в случае со всеми электрохирургическими изделия.ми, запрещасгся 
использовать изделие в присутствии воспламеняЕощихся анестетиков, 
окисляющих газов или других горючих веществ, поскольку электрохирургическое 
изделие может являться источником возгорания.

With integrated handpiece: VAPR S90 Electrode 4.0 mm, 90° Suction 
WARNINGS
• The operator should be experienced in arthroscopic surgical techniques.
• Please refer to the user manual for step-by-step instructions regarding the 
assembly and initial system check of the DePuy Mitck VAPR system.
• As with all electrosurgical devices, do not use in the presence of 
flammable anesthetics, oxidizing gases or other flammable substances, as 
an electrosurgical device has the potential for providing a source of 
ignition.
• Carefully insert and withdraw electrode to avoid possible damage to the 
device and/or injury to the patient or surgical personnel.



• с  осторожностью вводите и извлекайте элекгроды. чтобы исключить 
возможные повреждения изделия и/или нанесение вреда пациенту или 
хирургическому персоналу.
• Удое говсрьтесь, что приток и отток жидкости находится на должном уровне 
и электрод активируется только в присутствии токопроводящего ороц]ающего 
раствора (например, раствора хлорида натрия или Рингера-лактата). Применение 
радиочастотой энергии с неподходящим раствором для орошения может 
привести к перегреву жидкости с послед>тощими ожогами кожи в точке доступа 
или рядом с ней, а также может привести к повреждению наконечника электрода.
• Не дотра]'ивайгесь до наконечника электрода, находящегося под 
напряжением.
• При проведении электрохирургической процедуры пациент не должен 
иметь прямого контакта с заземленными металлическими объектами. Случайный 
контакт с пациентом, когда система VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств находится в действии, может нривеези к ожоЕ'ам.
• Соблюдайте крайнюю осторожность при использовании 
элсктрохирургических изделий в непосредственной близости или в прямом 
контакте с любыми металлическими предметами. Большинство артроскопов и 
артроскопических инструментов -  металлические. Запрещается приводить 
электрод в рабочее состояние, пока какая-либо часть его наконечника находится в 
контакте с металлическими объектами или инструментами. Нарушение этого 
предостережения может привести к непреднамеренному нанесению травм 
пациенту или хирургическому персоналу и/или повреждению электрода и/или 
другого оборудования.
• Ненуэкнос или слишком долгое нахождение электрода в рабочем состоянии 
во время и между применением на тканях может привести к непреднамеренным 
травмам.
• Запрещается использовать повторно изделия с пометкой SINCjLE USR (ДЛЯ 
ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ). Данные изделия предназначены только 
для одноразового использования и не разработаны для повторного 
использования/повторной стерилизации. Повторное использование может повлечь 
изменение характеристик материала, таких как коррозия металла и загупление 
краев, деформации или расслоению керамических и пластиковых частей, что

• Rnsure that lluid inflow and oulllow is adequate and that the electrode is 
activated only when suiTounded by conductive irrigant solution (e.g.. 
saline or Ringer’s Lactate). The use of RF energy whth inadequate 
irrigation may overheat the Huid enough to cause skin burns at or near the 
access site and may result in damage to the electrode tip assembly.
• Do not touch the electrode tip when power is being applied.
• During an electrosurgical procedure, the patient should not be allowed to 
come into direct contact with grounded metal objects. Inadvertent contact 
with the patient when the VAPR system is activated may result in burns.
• Ob.serve extreme caution when using electrosurgery in close proximity 
to. or in direct contact with, any metal objects. The majority of 
arthroscopes and arthroscopic instruments are metal. Do not activate the 
electrode while any portion of the electrode tip is ii contact with metal 
objects or instruments. Doing so may result in unintended injury to the 
patient or surgical personnel and/or damage to the electrode and/or other 
equipment.
• Avoid unnecessary' and prolonged activation of the electrode during and 
belw'cen tissue applications. Failure to do so may result in unintended 
injury.
• Do not reuse any accessories labeled as SINGLF USE. These products 
are for single-use only and have not been designed to be re-used/re- 
stcrilizcd. Reprocessing may lead to changes in material characteristics 
such as metallic corrosion and dulled edges, ceramic and plastic 
deformation or splitting which may impact the strength of the device and 
compromise device perfonnance. Reprocessing of single use devices can 
also cause crosscontamination leading to patient infection. These risks may 
potentially atTcct patient safety.
• Re-sterilization by autoclave may cause hand control shorts resulting in 
inadvertent activation when the electrode is connected to the generator.
• Avoid touching the distal lip of the instrument (ceramic insulator or metal 
active component) with fingers or instruments.



может повлиять на общую прочность изделия и ухудшить эксплуатациош1ыс 
характеристики изделия. Повторное использование одноразовых изделий также 
может привести к перекрёстному загрязнению с последующим инфицированием 
пациента. Эти риски влияют на безопасность пациента.
• Повторная стерилизация в автоклаве .vloжeт привести к коротким 
замыканиям в блоке ручного управления, что приведет к непредна.меренпому 
включению электрода в тот момент, когда его подключают к генератору.
• Избегайте прикосновения к дистальному концу инструмента
(керамическому изолятору или металлическому активЕ1ому участку) пальцами или 
инструментами.
• НепреднамереЕЕная активация или движение активного электрода 
одноразовоЕО к системе УЛРКдля проведения артроскоЕЕИческих вмешательств за 
ЕЕределами поля зрсЕЕИя может привести к травмам у пациента и повреждеЕЕИям 
ЕЕаконечника электрода.
• Используя артроскопичсский контроль, убедитесь, что элекзрод во время 
активации полеюстью  Еюгружен в проводящий ирригациошЕый раствор. 
Невыполнение полееоео поЕружения в ирриЕационшлй раствор может привести к 
Еюврсждению накоЕЕечника электрода.
• В ходе работы избегайте скопления пудырьков в суставной ееесли. 
Скопление пузырьков вокруг электрода СЕЕИжает ЕЕроизводительность и может 
ЕЕривести к перегреву, СЕЕОсобному повредить ЕЕрилежащие ткани или еезкоеючееик 
электрода.
• Не наматывайте кабели электропитания рукоятки, ножной педа.чи и.чи 
генератора вокруг металлических гЕредметов. При наматывании кабелей еез 
металлические предметы .могут возникать токи, способные ЕЕривести к поражению 
элекзрическим током, пожару. ЕЕричинению вреда пациенту и/или хирург ическому 
персоналу.
• Ошибка ЕЕри подключении аспирационной трубки к асЕЕирационЕЕОй 
установке соответсЕвующей мощности может привести к ожогам пациента или 
оперирующего хирург а.
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ надолго и без надобности оставлять зонд вклю чсепи .ем. 
1 ак как орошающая жидкость перегреваезся. и это может вызвазь 
неЕЕреднаме[)енное поврсждСЕЕие тканей. Активация зонда в течение длительного

• Inadvertent activation ое- movement of an active VAPR electrode outside 
the field of vision may result in patient injury and damage to the electrode 
tip assembly.
• Using arthr'oscopic guidance, ensure that the electrode is completely 
surrounded by conductive iE-rigant solution during use. Failure to do so may 
result in electrode tip damage.
• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. The 
accuEnulation of bubbles around the electrode diminishes performance and 
may produce overheating sufUcient to damage adjacent structures or the 
electrode tip assembly.
• Do not wrap handpiece, footswitch or genei’ator power cables around 
metal objects. Wrapping cables around metal objects may induce currents 
that could lead to electric shock, fire or injury to patient and/or surgical 
personnel.
• Failure to attach the suction tubing to an adequate suction source may 
cause thermal injury to the physician or patient.
• DO NOT activate the probe for unnecessarŷ  and prolonged periods as 
irrigaEit overheating and unintended tissue damage may result. Prolonged 
probe activation while using the suction feature may result in elevated shaft 
or suction tubing temperatures.
• Electrodes will wear from normal use. dependent on factors such as 
length of use. high tissue removal rale, prolonged use against bony 
surfaces, prolonged use in saline, high power settings, and use with 
minimal suction or fluid management. Periodically assess electrode tip for 
wear and proper operation. Replace the electrode if e.xcessive wear is 
noted.
• For electrodes with suction, attach the suction adapter to standard hospital 
suction equipment. Fmsure that the roller clamp is open, and vacumn is in 
the range of 300 mmUg to 700 mmHg.
• Damage to sun'ounding tissue through iatrogenic injury could occur, as 
an effect of electrosurgery.
• Do not withdraw or insert the electrode when power is being applied.



периода времени во время использования аспирационной функЕШи может привести 
к нагреванию стержня и аспирационных трубок.
• При нормальных условиях зксплуатации электроды изнашиваются в 
зависимости от различных факторов, таких как продолжительность исЕюльзовапия, 
высокая скорость удаления тканей, продолжительное применение на костных 
поверхностях, продолжительное применение в солевом растворе, применение 
настроек повышенной мощности и использование при минимальной аспирации 
или малой скорости подачи жидкостей. Периодически необходимо производить 
оценку наконечика электрода на предмет износа и над;1ежащей работы. В случае 
сильного износа электрод следует заменить.
• При использовании аспирационных электродов подключите 
аспирационный адаптер к стандартному оборудованию, имеющемуся в больнице. 
Проверьте, чтобы роликовый зажим был открыт, а разрежение составляло от 300 
до 700 мм.рт.ст.
• В результате элекзрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие я трогенной травмы. * •

J_____11с извлекайте и не вводите электрод, находящийся под напряжением.____
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед первым [Ерименеиием убедитесь, что все содержимое инструкции по 
применению, включая меры предосторожности, предостережения и указания по 
использованию прочитаны и понятны. Ьезопасносгь и эффективность проведения 
элекгрохирургической операции зависит нс только от изделия, но и от факторов, 
которые контролирует пользователь (см. руководство по эксплуатации).
• Если активный электрод не исгюльзуется. размещайте его на чистой, сухой, 
не токоЕЕроводящей и хорошо видимой поверхности, не имеющей контакта с 
пациентом. Пепреднамереппая активация в случае контакта с пациентом может 
привести к ожогам.
• Излишнее приложение силы может привести к повреждению наконечника 
электрода.
• Попытка согнуть электроды может привести к поломке электрода или 
снижению его рабочих характеристик.
• Попытка согнуть электроды может привести к поломке электрода или
ухудшсЕЕию его эксплуатапиониых характеристик.__________________________

PRECAUTIONS
• Prior to initial use, ensure that all package inserts includiEig warnings, 
cautions, and Instructions for Use are read and understood. Safe and 
effective electrosurgery is dependent not only on equipment design but 
also on factors uEider the control of the user (refer to the user manual).
• When not in use. place the active Electrode in a clean, dry, 
noEiconductive, and highly visible area not in contact with the patient. 
Inadvertent activation while in contact with the paticEil Епау E-esult in bums.
• Excessive force may damage the electi’ode lip assembly.
• Attempts to bend electrodes can result in electrode fi-acture or degradation 
of cleclE'ode performance.
• I'a ilu re to m a in ta in  the rccoEiiETiended suction  Eiiay resu lt in dev ice  
failure.



•  ̂leвo:iмoжнoc■гь под:1ержания аспирации на рекомендуемом уровне может
привести к выходу итделия из строя.

11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МИ
Неприменимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AM) 
REPAIR OFMD 
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств, поставляется стерильным и одноразовым для однократного 
использования. Электроды VAPR стерилизуются гамма-излучением до уровня 
гарантированной стерильности 10'- с использованием методики избыточной 
стерилизации с привлечением компаний-подрядчиков по проведению 
стерилизации.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
The electrode used in the VAPR system arc provided sterile and are 
disposable for single use. The VAPR Electrode are sterilized by gamma 
radiation to an SAl. level of 10*̂  using the overkill method by contract 
sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF Ml) MATERIALS

Co встроенной рукояткой: VAI’R 
S90, 4.0 MM, аспирационный, пол 
yi JioM  90";

1. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИК.АЛС» (DOW 
CHEMICALS))
МАСТЕРБАТЧ - СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 
2%
ЦВЕТ — riAHTOH СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
2. АБС ESTADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
3. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКЛЛС») 
МАСТЕРБАТЧ - СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 
2% ЦВЕТ — ПЛНТОИ СОСТАВНОЙ ЧЕРНЫЙ U
4. РЕВАХ 7033SA0I ПРОЗРАЧНЫЙ
ТВЕРДОСТЬ 70 ПО ШОРУ "D"

5. 90/10 ZTA-1M
(«КУРСТЕК» 90% АЛЮ.МИНИЙ/10% ЦИРКОНИЙ)
6. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4401 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНД/\РТОМ BS EN 10088 (316)

W'ith integrated handpiece: 
VAPR S90 Electrode 4.0 mm. 
90" Suction:

1. ABS MAGNUM 8434 (DOW
CHEMICALS).
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 
22572 DOSED AT 2%
COLOUR ■ PANTONE COOL GREY 2L
2. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 
1306
3. ABS .MAGNUM 8434 (DOW
CHEMICALS). MASTERBATCH - GREY 
CLARIANT 22572 DOSED AT 2% 
COLOUR - PANTONE PROCESS BLACK 
U
4. РЕВАХ 7033SA0! CLEAR 
HARDNESS 70 SHORE "D”



7. ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)
8. КЛЕЙ EPOTEK .353 ND

5. ZTA 90/10-IM 
(COORSTEK 90?/о ALUMINA ‘

9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД - KBM 100 ЧЕРНЫЙ ZIRCONIA)
10. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4571 В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088 
(316Ti). (АЛЬТЕРНАТИВА-3I6L)

6. STAINLESS STEEL GRADE 1.4401 ТО 
BS EN 10088 (316)
7. PVC - COLOURITE 8077G-015 
(TRANSPARENT)
8. ADHESIVE. EPOTEK 353 ND
9. PVDF - KBM 100 BLACK
10. STAINLESS STEEL. GRADE 1.4571 
TO BS EN 10088. (316Ti). (ALTERNATIVE 
-5I6L)

Таблица 5 - Значения символов, указанных на маркировке

REF
Номер по каталогу

LOT
Кол партии

Ра;диаиионная стерилдпаиия

m J
И'310товитель

Т ип рабочей части; CF с зашитой от разряда 
дефибриллятора *

•Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия.
Т ребуемая маркировка наносится рядом с 
соединителем рабочей части генератора.

Table 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF
Catalocue number

LOT
Batch code

Sterilized usimi irradiation

i J

в Ц в

Manufacturer

Operating part type: CF with 
defibrillator discharge protection *

•No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
»enerator with which these products 
are used. The required marking is





He испольадвать при поврежлении упаковки

1 EC |R € P
Уполномоченный представитель в 
Европейском сообшестве

®
Обратитесь к инструкции по применению

A
Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Do not use if package is damaged

EC ftEP

A

Authorized representative in the 
European Community

Refer to instruction manual

Caution!

14. I РЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МИ
Иегф нменимо._______________________________________________________________________

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MD
Not applicable.______________________________________

15, УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:
Наименование Диапазон

Температура от -10 до + 40 °С
Относительная влажность нс более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE 

Tabic 6. Transportation conditions;
Designation Range
Temperature 
Relative humidity

-10 to+ 40 °C
up to 85 % non-condensing

Barometric pressure no special conditions

Таблица 7. Условия храпения:
Наименование Диапазон
Температура Не более 25 °С
Относительная
влажность

нет особых условий

ГаЫе 7. Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 “C
Relative tio special conditions 
humidity i



Атмосферное нет особых условий Barometric no special conditions
давление pressure

16. Срок годности, срок службы

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств предназначен для одноразового использования. Срок слу'жбы 
изделия -  это время его интраоперационного использования.

16. Shelf life, use by date

The VAPR Electrode are disposable, for single use only. Their 
(therapeutic) lifetime is the time of their intraoperative use.

Срок 10Д11ОС1Т1 вариантов iiciio.iiieiiiiH МИ указаны ниж'с: Shelf life

Со встроенной рукояткой: VAPR S90, 4.0 мм. аспирационный, под углом 90'';
года

With integrated handpiece: VAPR S90 hlectrode 4.0 mm. 90° Suction; .■> vears

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
Процесс управления рисками производителя соответствует стандарту EN ISO 
14971:2012.
Более детальную информацию смотри в Отчете по управлению рисками.________

17. LIST OF RISKS
The manufacturer's Risk Management process is in accordance with EN 
ISO 14971:2012. For more detailed infomiation see attached reports.

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫ ГЛНИЯХ, ПРОТОКОЛАХ 
ИСПЫТАНИЙ, ЛНАЛИ Ц: ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ
Изделие соответствуют требованиям EN ISO 13485 Медицинское оборудование - 
Система менеджмента качества - Требования для нормативных целей. Полный 
список применимых стандартов доступен по запросу.________________________

18. INFORM.4TION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST 
REPORTS, ANALYSIS OF THE OB PAINED DATA 
Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality 
management system — Requirements for regulatory purposes. A full list of 
applicable standards is available upon request._____________________

19. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ утилиицни И.ТИ УНИЧТОЖЕНИЯ МИ
И:}дслие относится к классу Б в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. Незагрязненная уггаковка и принадлежности относится к классу А в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После использования 
изделие и его упаковку необходимо утилизировать в соответствии с местными 
нормами согласно требованиям СанПии 2.1.7.2790-10 и государственными 
требованиями.________________________________________________________

19. Ml) DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classitlcalion. The uncontaminated packaging and accessories are 
classified as class A according to the classification of medical waste. After 
use, the product and its packaging must be disposed of in accordance w ith 
local regulations as required by SanPin 2.1.7.2790-10 and national 
requirements.______________________________________________

20. ГАРАНТИЯ 11 РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных 
обязательств, за исключением тех, которые юридически утверждены.___________

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional warranty obligations. 
except those that are legally approved.______________________
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Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств /

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions



Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ
1.1. Наименование МИ, моде.1н н.ш варианты нснолнения МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств:
I. Варианты исполнения:

1. с гемперагурным контролем: VAPR с рабочей частью на конце, со 
встроенной рукояткой, 2.3 мм х 140 мм:

II. Инструкщзя 110 применению -  не более 20 шт.

1. MEDICAL DEV ICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
1,1, MI) name, models or variations of MD
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions.:
I. Options for execution:

1. with temperature control:
Temperature control end effect VAPR Electrode with Integrated 
Handpiece, 2.3 mm x 140 mm w^h;

II. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классиф|1каиим МИ
• США: электрод одноратовый к системе VAPR для проведения 

артроскопических вмешательств является медицинским изделием класса И в 
США.
• Европа: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешагельств относится к классу ПЬ в соотвегсгвии с 
требованиями правила 9: предпа:значен для управления или обмена энергией 
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки 
соответствия согласно Приложению И.З к MDD.

Тип рабочей часги CF с зашитой от разряда дефибриллятора (определяется 
используемым совместно с изделиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: IPXX___________

I. 2.MD classification
• US: The VAPR electrode are Class II medical devices in the USA.
• Europe: The VAPR electrode are Class 11b under the requirements of 
Rule 9: Intended to administer or exchange energy in potentially hazardous 
ways. The Conformity Assessment Route used is in accordance with Annex
II. 3, ofthcMDD.

CF operating part type with defibriilalor discharge protection (determined by 
the generator used in conjunction wdth the products)

Protection against dangerous penetration of water or solid particles: IPXX

2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИИ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
В РОССИИ

2. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN FEDERATION

DEVELOPER:



РАЗРАБОТЧИК:
«ДеПью Майтек, Иик.», США, DePuy Mitek. Inc.. 325 Paramounl Dr., 
Raynliam, Massachusetts 02767, USA

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

«ДеПыо Майтек. Ипк.», США, DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramounl Dr.. 
Raynliam. Massachusetts 02767. USA

МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА:

Gyrus Medical Umited. Forlan Road. St. Mellons, Cardiff. Uk CG Olt, Great 
Britain.
Medos International SARL, Chemin Blanc 38, Le Lode, СИ-2400. Switzerland.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ:
ООО «Джонсон & Джонсон». 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17. кори.
2 .

Тел.+7(495)580-7777 
RA-JNJRU-RZNfaiTS.JNJ.com

DePuy Mitek. Inc.. 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 02767, USA 

MANUFACTURER:

DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 02767. USA 

PLACES OF PRODUCTION:

Gyrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons, CardifT, Uk CG Oil. Great 
Britain.
Medos International SARL. Chemin Blanc 38. Le Lode. CH-2400, 
Switzerland.

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN 
RUSSIA:
Johnson & Johnson LLC.
121614. Moscow, Krylatskaya str., 17/2.
Td. +7 (495) 580-7777 
RA-JNJRU-RZNwITS..INJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ ПОТЕНЦИ АЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств предназначены для резекции, абляции и отсечения мяг ких 
тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у 
пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии коленного, 
плечевого, бедренного, голеностопного, локтевого и запястного суставов. 

Потенциальные потреби гели МИ
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях 
персоналом. об> е̂нным аргроскопическим процедурам. Весь персонал, 
работающий с изделием, должен полностью знать инструкции по 
эксплуатации и, если применимо, хирургические процедуры.______________

3. INTENDED USE AND INFORMATION ON POTENTIAL USERS 
OF MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of blood 
vessels and coagulation of soft tissue in patients requiring arthroscopic surgery 
of the knee, shoulder, hip, ankle, elbow, and wrist.
Potential users of .MI)
The device is intended to be used in a surgical setting by personnel trained in 
arthroscopic procedures. All personnel handling the device should be fully 
aware of the instructions for use and. if applicable, the surgical procedures.



Условия пр11МС11е1111я/эксп;1уатации МИ

Влажность 30 -  75 %
'Гемпература От НЮХ Д О  -Н40‘̂ С
Давление 70-106 кПа

Use/operation conditions of MD

Humidity 30 -  75 %
Temperature From+1 OX to +40X
Pressure 70-106 kPa

4. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ МИ 
4.1. Общее описание фуикчцюнальных элементов МИ 
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроско1гических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF MD 
4.1. General description of functional elements of MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic inter\cntions can be 
with or without suction function.

C температурным контролем : VAPR, c рабочей часгыо на конце, со 
встроенной рукояткой, 2,3 мм х 140 мм
С температурным контролем : VAPR. с рабочей часгыо на конце, со 
встроенной рукояткой. 2,3 мм х 140 мм (рисунок I) предназначен только для 
коагуляции мягких тканей. Использование с системой VAPR для проведения 
артроскопнческих вмешательств позволяет отображать температуру 
наконечника электрода на экране генератора. Он поставляется в размере 
2,3 мм X  140 мм, со встроенной рукояткой или без нее. Это электрод без 
функции аспирации. Активный наконечник изготовлен из нержавеющей 
стали.

Temperature control end effect VAPR 
Handpiece, 2.3 mm x 140 mm

Electrode with Integrated

I’eniperaturc control end effect VAPR Electrode with Integrated Handpiece. 
2.3 mm X 140 mm (Figure 1) is intended for coagulation of soft tissues only. 
Utilization with VAPR system for arthroscopic interventions allows the lip 
temperature of the electrode to be indicated on the generator display. It is 
available in 2.3 mm x 140 mm with or without integrated handpiece. This 
electrode is a non-suction variant. The active tip is made of stainless steel.

Рисунок 1. Дистальный наконечник электрода VAPR с температурным кОЕГгролем, с рабочей частьЕО на конце, со встроенной рукояткой. 2,3 мм х 140
мм /
Figure 1. Distal Tip of Temperature control end effect VAPR Electrode with Integrated Handpiece, 2.3 mm x 140 mm________________________________



Рисунок 2. Схематичное изображение электрода VAPR с температурным контролем, с рабочей частью на конце, со встроенной рукояткой. 2,3 мм х 140 
мм /
Figure 2. Scheme of Temperature control end effect VAPR Electrode with Integrated Handpiece, 2.3 mm x 140 mm



5.ПОКАЗАНИЯ И ПГЧ)ТИВ()ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
5.!. Показания

S.INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR Ml) USE AND 
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопнческих 
вмешательств прсдназиачен для коагуляции мягких тканей у пациентов, 
нуждающихся в артроскопической хирур1ии коленного, плечевого, 
голеностопног о, локтевого и запястного суставов.

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for coagulation of soft tissue in patients requiring arthroscopic surgery 
of the knee, shoulder, ankle, elbow', and w rist.

5.2.Нрот11во11ока;!П11ИЯ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств противопоказаны:

• в случае любых не артроскопических хирургических процедур;
• в случае любых артроскопических хирур1ичсских процедур, при 

которых не ис1гользуется раствор хлорида натрия или 1*ингера-лакдата 
для орошения oiiepatuioHHoro поля:

• у пациентов с кардиостимуляторами или другими электронными 
имплантатами;

• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны 
артроскопические процедуры хирургические вмешательства.

5.2.Contraindications
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
contraindicated in:

• any non-arthroscopic surgical procedure:
• any arthroscopic procedures where saline or Ringer's Lactate is not used 

as an irrigant:
• patients w ith heart pacemakers or other electronic device implants:
• patients for whom arthroscopic procedures are contraindicated for any 

reason.

б.З.Побочиыс эффекты
Все побочные эффекты относятся к изделию используемому совместно с 
электродами одноразовыми к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects are related to the product used in conjunction with single 
use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions

6.ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ /6. TECHNICAL CHARACT ERISTICS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если не указано иное. 
Use 5% tolerance for all values unless otherwise noted.

TaG.iiiiui l./Table 1.



Наимеиоваине / Name

Наружный 
диаметр 

вовратного 
электрода / 

Return Electrode 
OD

Высота рабочего 
наконечника 

электрода / Distal 
Straight Height

Наружный 
днамет p 
стержня 

электрода/ 
Electrode Shaft 

OD

Эффект ивная длина рабочей части 
электрода (состоит из рабочего 

наконечника, возвратного электрода и 
стержня электрода) / Electrode working part 
(consi.sts of a Working Tip, Return Electrode 

and a Shaft) working length

.Етина
аснирационнон 
трубки / Suction 

Tube working 
length

Длина рукоятки / 
Handle working 

length

С температурным 
контролем ; VAPR, с 
рабочей частью на конце, 
со встроенной рукояткой. 
2,3 мм X 140 мм / 2,29:0.05 MM 2,29±0,05 MM

2-29±0.05 -MM 

2,63±0.05 MM 1 4 I . 9 i 0.1 mm N/A I62,4±0,l M.M

Temperature control end 
effect VAPR lllectrode with 
Integrated Handpiece, 2.3 
mm X 140 mm

3,66 i0.05 MM



Таблица 2. / Table 2.

Наименование / Name

Заданная по 
умолчанию 

температура / 
Default Set Temp

Форма рабочего 
наконечника/ 
Working Tip 

shape

Диаметр 
совместимой 

канюли / Cannula 
diametr

Сила всасывания аспирационной трубки / 
Suction Tube suction force

Расход фтнологаческого 
раствора в аспирационной 
трубке / Suction Tube saline 

flow rate

C температурным 
контролем : VAPR. c 
рабочей частью на 
конце, со встроенной 
рукояткой. 2,3 мм X 140 
мм /

Temperature control end 
efTecl VAPR Electrode 
with Integrated 
Handpiece, 2.3 mm x 
140 nim

65°C
В виде клина 2.3 
мм / 2.3 wedge N/A N/A N/A

Таблица 3. / Table 3.



Наименование/ 
Name

Мощность в режиме абляции по 
умолчанию / Default ablate power

Мощность в режиме коагуляции 
по умолчанию / Default coagulate 

power

Максимальная 
мощность в режиме 
абляции / Maximum 
default ablate power

Максимальная мощность в режиме 
коагуляции / .Maximum default coagulate 

ролуег

С  т см п ср а т л р н ы м  

к о н т р о л е м  . V A P R . с  

р а б о ч е й  ч а ст ь ю  на к о н ц е , 

с о  в с т р о е н н о й  р у к о я т к о й , 

2 .3  м м  X 1 4 0  м м  /

T em p era tu re  co n tro l en d  

e f f e c t  V A P R  E le c tro d e  w ith  

In tegrated  H a n d p ie c e . 2 .3  

m m  X 140 m m

- 4 0 /2  В т - 5 0 /3  В т



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ 
НП. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) 
фармацевтических субстанций.

7. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MI)
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or pharmaceutical 
substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
НП. Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN ORIGIN 
Not applicable. This device does not contain materials of animal and / or human 
origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, РАЗРАБОТКЕ 
И ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, 
ИСПОЛЬЗУЕМОГО В МИ 
11еприменимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENGINEERING, AND 
VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MI)

Not applicable.

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MI) SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Оперирующий хирург должен хорошо владеть артроскопическими 
хирургическими техниками.
2. Пошаговые инструкции по сборке, установке и начальной проверке системы 
DePuy Mitek VAPR см. в Руководстве пользователя.
3. Убедитесь, что приток и отток жидкости адекватен, и электрод ак тивируется 
только будучи окружен проводящим орошающим раствором (например, 
изотоническим раствором или лактатным раствором Рингера).
4. lie дотрагивайтесь до конца электрода, когда он находится под 
напряжением.
5. Не извлекаЙ1с и не вводите злекзрод. когда его конец находится под 
напряжением.

WARNINGS
1. The operator should be experienced in arthroscopic surgical techniques.
2. Please refer to the User Manual for step-by-step instructions regarding the 
assembly and initial system check of the DePuy Mitek VAPR System.
3. Ensure that fluid inflow' and outflow is adequate, and the electrode is only 
activated when surrounded by conductive irrigant solution (c.g. saline or 
Ringer's Lactate).
4. Do not touch the electrode tip when power is being applied to the tip.
5. Do not withdraw or insert the electrode when power is being applied to the 
tip.
6. Activation of the electrode outside the Held of vision may result in patient 
iniury.



6. Активация электрода вне поля зрения может привести к травме пациента.
7. Избегайте ненужной и слишком длительной активации электрода в 
промежутке .между двумя воздействиями на ткань, так как это может привести 
к случайному повреждению.
8. Не используйте повторно вспомогательные устройства, на которых есть 
пометка
одноразовые. Даьшый продукт предназначен для одноразового использования. 
Он не подлежит повторному использованию/стсрилизации. Повторная 
обработка может вызвать изменения харакгерисгик материала, например 
коррозию металла и ухудшение заточки, а также деформацию пластика и 
керамических компонентов или раскалывание, что может повлиять на 
прочность устройства и снизить его эксплуатационные качества. Кроме того, 
повторная обработка одноразовых устройств может привести к перекрестной 
передаче инфекции пациентам. 11ри этом существует потенциа.1ьная угроза 
безопасности пациента.
9. Не дотрагивайтесь до дистального конца инструмента (изоляции и 
активного металлического компонента) пальцами или инструментами. 
ПРЕДОС ТЕРЕЖЕНИЯ:
1. Перед первым использованием убедитесь, что все вкладыши в упаковку, 
включая предостережения, меры предосторожности и инструкции по 
применению. прочитаны и поняты. Безопасная и эффективная 
электрохирургия зависит не только от конструкции оборудования, но 
также от факторов, целиком находящихся под контролем пользователя 
(смотри инсгрукцию по эксплуатации).
2. Как и все элсктрохирургические приборы, не используйте электроды в 
присутствии воспламеняемых анестетиков, окисляющих газов или других 
горючих веществ, поскольку электрохирургические приборы могут стать 
ИСТОЧ1ГИКОМ воспламенения.
3. Пока вс1юмо1'ательныс устройства не используются, разместите их в 
чистом, сухом, не проводящем и хорошо видном месте (подальше от 
пациента). Конец электрода может оставаться горячим еще некоторое время 
после прекращения активации.

7. Avoid unnecessary and prolonged activation of the electrode between tissue 
applications as unintended injury may result.
8. Do not reuse any accessories labeled as Single Use. This product is for single 
use only, li has not been designed to be re-used/re-slerilized. Reprocessing may 
lead to changes in material characteristics such as metallic corrosion and dulled 
edges, ceramic and plastic deformation or splitting which may impact the 
strength of the device and compromise device performance. Reprocessing of 
single-use devices can also cause cross-contamination leading to patient 
infection. These risks may potentially affect patient safety.
9. Avoid touching the distal tip of the instrument (insulator and metal active 
component) with fingers or instruments.
CAUTIONS
1. Prior to initial use. ensure that all package inserts including waniings. 
cautions and Instructions for Use are read and understood. Safe and effective 
electrosurgery is dependent not only upon equipment design but also on factors 
under the control of the
user (refer to the User Manual).
2. As with all electrosurgical devices, do not use in the presence of flammable 
anesthetics, oxidizing gases or other flammable substances, as an 
electrosurgical device has the potential for providing a source of ignition.
3. Place accessories in a clean, diy. non-conductive and highly visible area 
(away from the patient) when not in use. fhe Electrode tip may remain hot 
sometime after it has ceased to be activated.
4. Inadvertent contact with the patient when the VAPR System is activated may 
rc.sult in burns. The patient should not be allowed to come in contact with 
grounded metal objects.
5. Do not wrap the Handpiece cable around metal objects, as this may induce 
currents that could lead to electric shocks, tires or injury to the patient and or 
surgical personnel.
6. Do not activate the electrode while it is in contact with metal objects or 
instruments as unintended injury to the patient may occur.
7. Carefully insert and withdraw Electrodes to avoid possible damage to the
device and/or injury to the patient or surgical personnel._________________



4. Случайный контакт пациента с системой VAPR может привести к ожогам. 
Не допч’скайтс контакта пациента с заземленными металлическими 
предметами.
5. Не наматывайте провод наконечника вокруг металлических объектов, 
поскольку это может
инд\лн1ровать токи с опасностью электрического удара, воспламенения, 
травмы пациента или хирургического персонала.
6. Не активируйте электрод, находящийся в контакте с металлическими 
предметами или инструментами, это может привести к случайной травме 
пациента.
7. Осторожно вводите и извлекайте электроды во избежание возможного
повреждения устройства и/или травмы пациента или хирургического 
персонала._______________________________________________________
11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ 
I {еприменимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
MD
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств, поставляется стерильным и одноразовым для однократного 
использования. Электроды VAPR стери.чизуются гамма-излучением до уровня 
гарантированной стерильности 10"'’ с использованием методики избыточной 
стерилизации с привлечением компаний-подрядчиков по проведению 
стерилизации.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
The electrode used in the VAPR system are provided sterile and are disposable 
for single use. The VAPR Electrodes are sterilized by gamma radiation to an 
SAL level of 10*̂ ’ using the overkill method by contract sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF MD MATERIALS



с  температурным контролем : 
VAPR, с рабочей частью на 
конце, со встроенной 
рукояткой. 2,3 мм X 140 мм;

1. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КБМИКАЛС») 
МАСТЕРБАТЧ — СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН СВЕТЛО-СЕРЫЙ 
2U
2. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») 
МАСТЕРБАТЧ — ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН СОСТАВНОЙ 
ЧЕРНЫЙ и
3. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК АР301/60 БЕЛЫЙ
4. АУСТЕНИТНАЯ НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ 
МАРКИ 1.4.305 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ 
BS EN 10088
5. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ МАРКИ 
1.4751 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 
10088-1:1995 (316Ti) ИЛИ МАРКИ AIS1 304 (1.4301) or 
МАРКИ A1S1 304H( 1.4948)
6. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
7. НОЛИВИИИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 ЧЕРНЫЙ

Temperature control end 
effect VAPR Electrode with 
Integrated Handpiece, 2.3 
mm X 140 mm:

1. ABS MAGNU.M 8434 (DOW CHEMICALS)
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 DOSED AT 
2% COLOUR - PANTONR COOL GREY 2U
2. ABS MAGNUM 8434 (DOW CHEMICALS)
MASTERBATCH-BLACK CLARIANT 19241 DOSED AT 
2% COLOUR - PANTONE PROCESS BI.ACK U
3. SILICONE RUBBER AP301/60 WHITE
4. AUSTENITIC STAINLESS STEEL GRADE 1.4305 TO 
BS EN 10088
5. STAINLESS STEEL TUBE TO BS EN 10088-1:1995 
GRADE 1.4751 (EQUIVALENTTO AISI 3 16Ti) orGRADE 
AISl 304 (1.4301) or GRADE AISI 304H (1.4948)
6. ADHESIVE, EPOTEK 353 ND
7. PVDF-KBM 100 BLACK

Таблица 5 - Значения символов, указа!1иых на маркировке Table 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF
Н о м е р  iio  к а т а л о г у

LOT
К о д  п а р т и и

Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я

td И з г о т о в и т е л ь

REF Cataloaue number

LOT
Batch code

Sterilized usinti irradiation

Manufacturer



|Пи

са
С € 2797

Q TY

Гип рабочей части: CF с защитой от разряда 
дефибриллятора *

•Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольк-у классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
соединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

Обратитесь к инструкции по применению

YYYY-MM«DD

YYYY-MM-DD

M AD E IN

Европейское соответствие

Количество

Использовать до (ГГГГ-ММ-ДД)

Дата изготовления (ГГГГ-ММ-ДД)

Сделано в

в Ц в

operating part type; CF with 
defibrillator discharge protection *

*No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
generator with which these products 
are used. The required marking is 
applied next to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a separate product.

□a Consult instructions for use

a 2797
European Conformity

Q TY
Number of Units

YYYY-MM-DD
Use by (YYYY-MM-DD)

YYYY-MM-EM>

M AD E IN

Date of Manufacture (YYYY-MM- 
DD)

Made in
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A

в соответствии с федеральным 
законодательством (США) это изделие может 
5ыть продано только врачу или по назначению 
врача

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Обратитесь к инструкции по применению

Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

5 c0 nly
Federal Law (United Slates of 
America) restricts this Device to sale 
эу. or on the order of a physician

Do not reuse

Do not resterilize

(§) Do not use if package is damaged

t 1.̂ ,. Authorized representative in the 
European Community

Ф

Refer to instruction manual

A Caution!

14. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ
Непримени\ю.____________________________________________

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
Ml)
Not applicable._________________________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

Наименование Диапазон Designation Range



Те.мпература от-10 д о+ 40 °С
Относительная влажность не более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

Таблица 7. Условия хранения:
Наименование Диапазон
Температура Не более 25 °С
Огносительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
давление

нет особых условий

Table

Temperature -10 to+ 40 °C
Relative humidity
1

up to 85 % non-condensing

fiaromeiric pressure no special conditions

Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 °C
Relative
humidity

no special conditions

Barometric
pressure

no special conditions

16. С.'рок годное III, срок службы

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения аргроскопических 
вмешательств предназначен для одноразового использования. Срок службы 
изделия —это время его ннтраоперациоино1о использования.

16. Shelf life, use by date

The VAPR Uleclrode are disposable, for single use only. Their (Iherapeulic) 
lifetime is the lime of their intraoperative use.

Срок годности вариантов исполнении МИ указаны ниже: Shelf life

С температурным контролем : VAPR. с рабочей частью на конце, со 
встроенной рукояткой, 2,3 мм х 140 мм; года Temperature control end effect V.APR Electrode witli 

Integrated Handpiece, 2.3 mm x 140 mm:__________ 3 years

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
Процесс управления риска.ми производителя соответствует стандарту IEN ISO 
14971:2012.
Ьолсс детальную информацию смотри в Отчете по управлению рисками.

17. LIST OF RISKS
The manufacturer’s Risk Management process is in accordance with EN ISO 
14971:2012. For more detailed information .see attached reports.

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ
Изделие соответствуют требованиям EN ISO 134X5 Медици1<ское 
оборудование - Система менеджмента качества - Требования для

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST 
REPORTS, ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA



нормативных целей. Полный список применимых стандартов доступен по 
запросу.

Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality 
management system -  Requirements for regulatory purposes. A full list of 
applicable standards is available upon request.

19. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖКНИЯ ми

Изделие относится к классу Б в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. Незагрязненная упаковка и принадлежности относится к классу А в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После использования 
изделие и его упаковку необходимо утилизировать в соответствии с местными 
нор.мами согласно требованиям СанПин 2.1.7.2790-Ш и государствсЕшыми 
требованиями.

19. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classification. The uncontaminated packaging and accessories are classified as 
class A according to the classification of medical waste. After use. the product 
and its packaging must be disposed of in accordance with local regulations as 
required by SanPin 2.1.7.2790-10 and national requirements.

20. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных 
обязательств, за исключением тех, которые юридически утверждены.

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional warranty obligations, 
except those that are legally approved.
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Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И 
ЕГО КЛАССИФИКАЦИЯ
1.1. Наименоваинс МИ, модели или варианты исполнении МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артросконических вмешательств
I. Варианты исполнения:

1. со BCTpoeiiHOH рукояткой: VAPR С001.PULSE 90 аспирационный, 
под углом 90°. со встроенной рукояткой; VAPR COO[-PUI>SE 90 
аспирационный, под углом 90°, со встроенной рукояткой и 
управлением на рукоятке:

II. Инструкция по применению — не более 20 шт.

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
LI. MD name, models or variations of MI)
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic intervention:
I. Options for execution:

]. with integrated handlerVAPR CoolPulse 90 Eicctrode;VAPR CooIPulse 
90 Electrode and Hand Controls;

II. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классификация МИ
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 

артросконических в.мешательств является медицинским изделием класса 
II в США.
• Европа: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артросконических вмешательств относится к классу ИЬ в соответствии с 
требования.мн правила 9: предназначен для управления или обмена 
энергией потенциально опасными способами. Используемый маршрут 
оценки соответствия согласно Приложению II.3 к MDD.

Гин рабочей части CF с зашитой от разряда дефибриллятора 
(определяется используемы.м совместно с изделиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: IPXX

1.2.MD classification
• US: The VAPR electrode are Class II medical devices in the USA.
• Europe: The VAPR electrode are Class lib under the requirements of Rule 
9: Intended to administer or exchange energy in potentially hazardous ways. The 
Conformity Assessment Route used is in accordance with Annex 11.3. of the 
MDD.

CF operating part type with dcllbrillator discharge protection (determined by the 
generator used in conjunction with the products)

Protection against dangerous penetration of water or solid particles: IPXX



2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС 2. NAME AND LEGAL .ADDRESS OF MANUFACTURER AND
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО 
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN FEDERATION

DEVELOPER:
РАЗРАБОТЧИК: DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 02767, USA
«ДеПыо Майтек, Инк.». США. DePuy Miiek. Inc., 325 Paramount Dr., 
Raynham. Massachusetts 02767. USA MANUFACTURER:

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 02767, USA

«ДсПыо Майтек, Инк.», США. DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr., PLACES OF PRODUCTION:
Raynham, Massachusetts 02767, USA

Gyrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons, Cardiff, Uk CG Olt. Great
МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА: Britain.

Medos international SARL. Chemin Blanc 38. Le Lode, CH-2400,
Gyrus Medical Limited, Fortan Road. St. Mellons, CarditT. Uk CG Olt. Great 
Britain.

Switzerland.

Medos International SARI., Chemin Blanc 38, Le Lode. CH-2400. AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN
Switzerland. RUSSIA:

Johnson & Johnson LLC,
УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 121614. Moscow, Kryiatskaya str.. 17/2.
РОССИИ; Tel. +7 (495) 580-7777
ООО «Джонсон & Джонсон». I2I6I4. г. Москва, ул. Крылатская, д. 17. 
корп. 2.
Тел.+7(495)580-7777 
RA-JNJRU-RZNf5)ITS.JNJ.com

RA-JNJRU-RZN@;lTS.JNJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И 3. INTENDED USE AND INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF
ИНФОРМАЦИЯ ОБ ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ MD

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are intended
артроскопических вмешательств предназначен для резекции, абляции и for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of blood vessels and
отсечения мягких тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции coagulation of soft tissue in patients requiring arthroscopic surgery of the knee.
мягких тканей у пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии shoulder, hip. ankle, elbow, and wrist. 

Potential users of MD



Ус.ювия нрименения/эксплуатацнн МИ Use/operation conditions of MI)

Влажность 30 -  75 % Humidity 30 -  75 %
Температура От+10°С до +40°С Temperature From +10°Cto +40°C
Давление 70-106 кНа Pressure 7 0 - 106kPa

4. ОПИСАН НЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 4. DE.SCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF MD

коленного, плечевого, бедренного, голеностопного, локтевого и 
запястного суставов, 
rioreiiiuiajibiibie потребители МИ
И'зделпе предназначено для использования в хирургических условиях 
персоналом, обученным артроскопическим процедурам. Весь персонал, 
работающий с изделием, должен полностью знать инструкции по

The dev ice is intended to be used in a surgical setting by personnel trained in 
arthroscopic procedures. All personnel handling the device should be fully aware 
of the instructions for use and. if applicable, the surgical procedures.

МИ
4.1. Общее оиисапне ф\ пкциональимх злемсигов МИ
Электрод одноразовые к системе УЛРК.для проведения артроскопичсских 
вмешательств может иметь или нс иметь аспирационную функцию.

4.1. General description of functional elements of Ml)

Single use electrode for VAPk system for arthroscopic interventions can be with 
or without suction function.

5.1.7. Co встроенной рукоягкой: VAPR COOLPULSE 90 
аспирационный, под углом 90° ii со встроенной рукояткой: VAPR 
COOLPULSE 90 аспирационный, под углом 90° и управлением на 
рукоятке

Электроды VAPR CoolPulse 90 аспирациопные, под утлом 90° — это 
изделия для абляции мягких тканей и гемостаза/коагуляции. 
предназначенные для применщгия с системой VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств. Электрод имеет функцию аспирации, 
кот'орая повышает его эффективпоегь и расширяет функционал сиеземы 
благодаря удалению пузырьков и остатков тканей, появившихся в 
результате работы в месте xnpypi ичсского вмешательства. Технология 
COOLPULSE является патентованным меюдом подачи радиочастотной 
энергии для создания парового мешка, необходимого для эффективной

5.1.7. With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 90 Electrode and With 
integrated handpiece: VAPR CoolPulse 90 Electrode and Hand Controls

VAPR CoolPulse 90 Electrodes are soft tissue ablation and 
hemostasis/coagiilation devices intended for use with the VAPR system for 
arthroscopic interventions. It has suction capabilities which enhance the 
efficiency of the electrode and extend the utility of the system by assisting in the 
removal of bubbles and debris created during activation within the operating site. 
The COOLPULSE Technology is a proprietary way of delivering radiofrequency 
energy to create the vapor pocket needed for efficient ablation. Compared to 
standard bipolar radiofrequency technology, the COOLPULSE Technology 
creates the vapor pocket sooner, with less energy escaping into surrounding 
saline, every time ablation is activated. In the COOLPULSE Ablation mode of 
operation, the mode of RF delivery reaches vaporization mode quicker with



абляции. По сравнению со стандартной техноло1исй биполярной 
радиочастоты технология COOLPULSE noMoi aer создать паровой мешок 
быстрее, при этом меньше энергии уходит в физраствор каждый раз при 
активировании режима абляции. В режиме абляции COOLPULSE режим 
подачи РЧ-энергии помогает быстрее добиться ис!1арения с применением 
коротких импульсов высокой мощности. После того, как вокруг 
наконечника будет создан паровой мешок, изделие нереходиг с Р*-1- 
режима на режим непрерывной работы (аналогично стандартному режиму 
абляции). В режи.ме COOLPULSE можно более успешно сохранить 
паровой мешок, чем в стандартном режиме испарения, при работе в 
трудных условиях, например, при использовании холодного физраствора 
или высокой скорости подачи физраствора. Импульсы, которые 
генерируются в режиме абляции COOLPUl.SE. приводят к более 
быс'фому Ешгреву физраствора в области активного элекзрода, [фи этом 
тепло также рассеивается быезрее. На рисунке 1 показано электрическое 
поле, которое возникает в режиме абляции (желтые стрелочки) или 
коагуляции (синие стрелочки). Диаметр стержня электрода составляет 
3.32 мм, рабочая длина — 160 мм. Наконечник раз.мером 3,2 х 2.2 мм 
имеет почти овальную форму и изготовлен из вольфрамового сплава. Он 
имеет отверстие для аспирации под углом и функцию частичной 
периферической аспирации.

short-duraiion high power pulses. Once the vapor pocket is formed around the 
tip. the RK mode reverts to continuous operation (similar to standard Ablation 
mode). The COOLPUl.SE mode is able to sustain the vapor pocket better than 
the standard vaporization mode in difficult conditions such as cold or highfiovv 
saline conditions, fhe pulses of the COOLPULSE Ablation mode cause more 
rapid saline heating at the active electrode with shorter time for heat dissipation. 
Figure 1 depicts the electric field occurring during the ablate mexie (yellow 
arrows) and the coagulate mode (blue arrows). I'hc electrode has a shaft diameter 
of 3.32 mm and a working length of 160 mm. The tip is 3.2 x 2.2 mm near oval 
and compc)sed of tungsten alloy. It is equipped with an angled suction slot and 
partial peripheral suction.

Рисунок 1. Наконечник электродов VAPR COOLPULSE 90 аспирационный, под углом 90°, со встроенной рукояткой / 
Figure 1. Tip of VAPR CoolPulse 90 Electrodes with Integrated Handpiece_______________________________________





Рашчий наконечник / 
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электрода/ 
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Зажим/ Clamp
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Рисунок 3. Схематичное изображение электрода VAPR COOLPULSE 90 аспирационного, под углом 90̂ ". со встроенной рукояткой и управлением на 
рукоятке /
Figure 3. Scheme of With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 90 Electrode and Hand Controls______________________________________________



5.ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ 
И ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
5.1. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проЕ1едения 
артроскопических вмешательств предназначен для резекции, абляции и 
отсечения мягких тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции 
мягких тканей у пациентов, нуждающихся в артросконической хирургии 
коленного, плечевого, бедренного, голеностопного, локтевого и 
запястного суставов.

S.INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD USE AND 
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
5.1. liulications

Single use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of blood 
vessels and coagulation of soft tissue in patients requiring arthroscopic surgery 
of the knee, shoulder, hip. ankle, elbow, and wrist.

5.2. Противопоказания
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств противопоказан:

• в случае любых не артроскопических хирургических процедур:
• в случае любых артроскопических хирургических процедур, при 

которых не исполЕ.зустся раствор хлорида натрия или Рингера- 
лактага для орошения операционного поля;

• у пациентов с кардиостимулягорами или другими электронными 
имплантатами;

• у пациентов, коюрым по любой причине противопоказаны
______артроскопические процедуры хирургические вмешательства._____

5,2.Contraindications
Single use electrode for VAPR system Ibr arthroscopic interventions are 
contraindicated in:

• any non-arthroscopic surgical procedure;
• any arthroscopic procedures where saline or Ringer's Lactate is not used 

as an irrigant;
• patients w'ith heart pacemakers or other electronic device implants;
• patients for whom arthroscopic procedures are contraindicated for any 

reason.

5.3.Побочные эффекты
Все побочные эффектьг относятся к изделию используемому совместно с 
элекпродами однора:ювыми к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects arc related to the product used in conjunction w'ith single use 
electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ /6. TECHNICAL CHAR.\CTERIST1CS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если не указано иное. 
Use 5% tolerance for all values unless otherwise noted.



Таблица l./ТаЫе 1.

Наименование / Name

Нарз'жнын 
диаметр 

возвратного 
Эv êктpoдa / Return 

Electrode OD

Электрод VAPR 
COOLPULSE 
ООаспирационный. поя 
углом 90". со встроенной 
рукояткой/ N/A

With integrated 
handpiece: VAPR 
CoolPulse 90 Electrode

Электрод VAPR 
COOLPULSE 
90аспираиионный, под 
углом 90"’, со встроенной 
рукояткой и 
управлением на 
рукоятке/ N/A

With integrated 
handpiece: VAPR 
C'oolPulse 90 Electrode 
and Hand Controls

Высота 
рабочею 

наконечника 
i.iek'Tpo.'ia / 

Distal Straight 
Height

4,65i0,05 MM

4.65±0.05 m m

Наружный 
aiiaMeip 
<пержня 

элек*грола / 
Electrode Shaft 

OD

3.32±0.05 MM 

3.72±0.05 MM

3,32±0,05 MM 

3,72±0,05 MM

Эффективная длина рабочей части электрода 
(состоит 1п рабочего наконечника, 

вошраишю электрода и стержня электрода) 
/ F l̂ectrode working part (consists of a Working 

Tip, Return Electrode and a Shaft) working 
length

160.2i0.1 MM

160,2̂ :0,1 MM

Длина
аспираиионной 

трубки / 
Suction l ube 

working length

Длина 
рукоятки / 

Handle working 
length

388 i3 MM 162,3±0,1 MM

388±3 MM 162.3*0,1 MM



Таблица 2. / Table 2.

Наименование / 
Name

Заданная по 
умолчанию 

температура / 
Default Set 

Temp

Форма рабочего 
наконечника/ 
Working rip 

shape

Диаметр 
совместимой 

канюли / 
Cannula diametr

Сила всасывания 
аспирационной трубки / 

Suction Tube suction 
force

Расход физио.10 111ческого расгвора в аспирационной 
трубке / Suction Tube saline flow rate

Электрод VAPR
COOLPULSE 
90аспираиионный, под 
углом 90°, со 
встроенной рукояткой

Расход физиологического раствора при полностью 
открытом потоковом юшпанс должен составлячь от 170 мл / 

мин до 260 мл / мин (при давлении 700 мм рт.)

/

With integrated 
handpiece; VAPR 
CoolPulse 90 Electrode N/A 11од углом 90° / 

90°
Мин. 5.5 мм / 
Min. 5.5mm

Сила аспирации зависит 
от основного 
оборудования

The suction power depends 
on the VAPR system

Расход физиологического раствора при полностью закрытом 
потоковом клапане должен составлять не более 10 мл мин 

(при давлении 700 мм рт.)

/

Saline flow rate with flow control in maximum position to be 
between 170 mimin ' (min.) and 260 ml.min ' with suction at 

700 inmHg.

Saline flow rate with flow control in minimum position to be not 
greater than 10 mimin ' with suction at 700 mmHg

Электрод VAPR 
COOLPULSE 
90аспираиионнын. пол 
углом 90". со 
встроенной рукояткой 
и управлением па 
рукоятке/

N/A
Под углом 90° / 

90°
Mhej. 5.5 мм / 
Min. 5.5mm

Сила аспирации зависит 
от основного 
оборудования

The suction power depends 
on the VAPR system

N/A



With integrated 
handpiece: VAPR 
CoolPulse 90 Electrode 
and Hand Controls

Таблица 3. / Table 3.

Наименование/
Name

Мощность в режиме абляции по 
умолчанию / Default ablate power

Мощность в режиме коагуляции 
по умолчанию / Default coagulate 

power

Максимальная мощность в 
режиме абляции / Maximum 

Default ablate power

Максимальная мощность в 
режиме коя1'уляии11 / Maximum 

Default coagulate power

Электрол VAPR
axupuLsi-:
90acnHpatiMuiiHi>iii, псш 
углом 90®. со 
BCTpoeiiHoii рукояткой /

W ith  in tegrated  

h a n d p ie c e  V A P R  

C o o lP u Isc  ‘X) ll le c tr o d c

22П  B t/4  В т  (Р а с и ш р о ш ы й  |к ж и м /с т а н л а р т н ы й ) 8 0  B r / .i В т 3 8 0  В т /IO  В т 1 6 0 В т /6 В т

Т т е к т р о л  V A P R  

C O O l.P U L S h  

9 0 асп и р ац ||он > 1ы н . п ол

2 2 0  В т /4  В т  (Р а сш и р еш т ы й  р еж н м /ст а н д а р т п ы й ) 8 0  В т /3  Вт 3 8 0  В т /1 0  Нт 1 6 0 В т / б В т



у г л о м  90®. с о  

в с т р о е н н о й  р у к о я т к о й  и 

у п р а в л ен и ем  на  

р у к о я т к е /

W ith  in tegrated  

h a n d p ie ce : V A P R  

C o o lP u ls e  9 0  K lectrod e  

an d  H an d  C o n tr o ls



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ 
НИ. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) 
фа рм а цс в 1 и чес ких субста нцн й.

7. INEORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or pharmaceutical 
substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
ПП. Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN ORIGIN 
Not applicable. This device does not contain materials of animal and / or human 
origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, 
РАЗРАБОТКЕ И ВАЛИДАЦИИ ПР01 РАММНОГО 
ОБЕСПЕЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМОГО В МИ
Неприменимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENfHNEERING, AND 
VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MD

Not applicable.

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСГГИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Оперирующий хирург должен хорошо владеть артроскопическими 
хирургическими техниками.
• См. Руководство пользователя, в котором приведены пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы DePuy Mitek VAPR 
VUE.
• Подобно любым другим элекгрохирургическим устройствам, не 
пользуйтесь электродом в непосредственной близости от горючих 
анестетиков или окисляющих газов или других горючих веществ, так как 
электрохирургический инструмент потенциально может с тать 
источником возгорания.
• Вводите и извлекайте электроды осторожно.

WARNINGS
• The operator should be experienced in arthroscopic surgical techniques.
• Please refer to the user manual for step-by-step instructions regarding the 
assembly and initial system check of the DePuy Mitek VAPR VUE
system.
• As with all eleclrosurgical devices, do not use in the presence of flammable 
anesthetics, oxidizing gases or other flammable substances, as an eleclrosurgical 
device has the potential for providing a source of ignition.
• Carefully insert and withdraw electrodes to avoid possible damage to the device 
and/or injury to the patient or surgical personnel.
• Ensure that fluid inflow and outflow' is adequate and that the electrode is 
activated only w'hen surrounded by conductive irrigant solution (e.g., saline or



чтобы избежать возможного повреждения устройства и/или нанесения
травмы пациенту
или хирургическому персоналу.
• Проверьте, достаточен ли приток и отток орошающей жидкости, а также 
то. что электрод включается только при наличии вокруг него 
электропроводящего орошающего раствора (например, физиологического 
раствора или лактатного раствора Рингера). Недостаточное! ь орошения 
при использовании РЧ-энергии может
привести к перегреву жидкости, что. в свою очередь, вызовет ожо1И кожи 
вблизи ТОЧКИ доступа или в месте доступа, а также может 
повредить сборку кончика электрода.
• Не дотрагивайтесь до кончика электрода, находящегося под 
напряжением.
• Во время электрохирургических манипуляций пациенту нельзя 
дотрагиваться до заземленных металлических объектов. Такое 
прикосновение при включенной системе VAPR может вызывать 
ожоги.
• Следует соблюдазь крайнюю осторожность при проведении 
элекзрохирургических манипуляций в непосредственной близости от 
металлических объектов или в прямом контакте с ними.
Большинство арзроскопов и арзроскопических инструментов — 
металлические. Не включайте электрод, если он какой-либо частью 
кончика касается металлических объектов или инструментов; избегайте 
удаления тканей, захваченных между артроскопом и электродом.
В противном случае можно нанести нечаянную травму пациенту, 
хирургическому персоналу, а также повредить сам элекзрод и/или другое 
оборудование.
• Избегайте длительЕЮ оставлять электрод включенным, если в этом нет 
необ.чодимости во время удаления ткани и в перерывах между 
воздействиями. Иначе возможна нечаянная травма.
• Запрещается повторЕЮ использовать приспособления, еез которых есть 
метка "ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ". Это

Ringer's I.actate). The use of RF energy with inadequate irrigation may overheat 
the lluid enough to cause skin burns at or near the access site and may result in 
damage to the electrode tip assembly.
• Do not touch the clcctEode t ip  when pow er is beiEig app lied.
• During an elecirosui'gical procedure, the patient should not be allowed to come 
into direct contact with grounded Enetal objects. Inadvertent contact with the 
patient when the VAPR system is activated may result in burns.
• Observe extreme caution when using elcctrosurgcry in close proximity to. or in 
direct contact with, any metal objects. The majority of arthroscopes and 
ai'lhroscopic instruments are metal. Do not activate the electrode while any 
portion of the electrode tip is in contact with ETietal objects or instrumcEits; avoid 
ablatiEig tissue that is trapped between the arlhroscope and the electrode. Doing 
so may result in unintended injury to the patient or surgical personnel and/or 
damage to the electrode and/or other equipment.
• .Avoid UEinecessary and prolonged activation of the electrode duriEig and 
between tissue applications. Failure to do so may result in unintended i!ijur>'.
• Do not i-euse any accessories labeled as SINGLE USE. These products are for 
single-use only and have not been designed to be rc-used/re-sterilized. 
Reprocessing may lead to changes in material characteristics such as metallic 
corrosion and dulled edges, cerarnic and plastic deformation or splitting which 
may iinpact the strength of the device and compromise device performance. 
Reprocessing of single use devices can also cause crosscontamination leading to 
patient infection. These risks Eiiay potentially at'fect patient safety.
• Re-sterilization by autoclave iriay cause hand control shorts resulting in 
inadvertent activation when the electrode is connected to the generator.
• Avoid touching the distal lip of the instrument (ceramic insulator or metal active 
component) with fingers or instruments.
• Inadvertent activation or movement of an active VAPR electrode outside the 
Field of vision may result in patient injury and damage to the electrode lip 
assembly.
• Using arthroscopic guidance, ensure that the electrode is completely surrounded
by conductive in'igant solution during use. Failure to do so may result in electrode 
tip damage._____________________________________________________



продукция одноразового применения, она пе предназначена для 
повторного использования или стерилизации.! 1овторная обработка может 
привести к изменениям характеристик материалов, например коррозии 
мезалла. затуплению кромок, деформации и повреждению 
керамики и пластика, что может сказаться на гфочности устройства и 
нарушить его йэксплуатациониые параметры. Повторная обработка 
одноразовых усзройств также может стать причиной перекрестного 
загрязнения, ведущего к возникновению у пациентов инфекции. Эти 
риски могут оказывать потенциальное влияние на безопасность 
пациентов.
• Повторная стерилизация в автоклаве .может привести к коротким 
замыканиям в органах ручного управления, что приведет к 
непреднамеренному включению электрода в тот момент, когда его 
подключают к генератору.
• Сгарайтесь не касаться диезального конца инструмента (керамического 
изолятора или металлического активЕЮго участка) пальцами или 
инструментами.
• 11епредпамеремное включение или перемещение включенного электрода 
VAPR за пределами поля зрения может привести к травме
пациента и повреждению сборки копчика электрода.
• Пользуясь артроскопическн.м направителем. убедитесь, что электрод во 
время работы полностью погружен в проводящий орошающий 
раствор. В противном случае возможно повреждение кончика электрода.
• Избегайте скопления пузырьков в полости сустава в процессе 
использования. Скопление пузырьков вокруг электрода снижает 
эксплуатационные качества и .может приводить к перегреву, 
достаточному для повреждения с.межных структур или сборки кончика 
электрода.
• Пе намазывайте провод питания наконечников, ножного переключателя
или генератора вокруг металлических пред.метов. При наматывании 
проводов на металлический предмет мог\т возникать токи, способные 
вызвагь электрический разряд, возгорание или нанести травму пациепгу 
или медицинскому персоналу.__________________________________

• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. The accumulation of 
bubbles around the electrode diminishes performance and may produce 
overheating sufficient to damage adjacent structures or the electrode tip 
assembly.
• Do not wrap handpiece, footsvvitch or generator power cables around metal 
objects. Wrapping cables around metal objects may induce currents that could 
lead to electric shock, fire or injury to patient and/or surgical personnel.
• I’ailure to attach the suction tubing to an adequate suction source may cause 
thermal injury' to the physician or patient.
• DO NOT activate the probe for unnecessary and prolonged periods as irriganl 
overheating and unintended tissue damage may result. Prolonged probe 
activation while using the suction feature may result in elevated shaft or suction 
tubing temperatures.
• lilectrodes w'ill wear from normal use, dependent on factors such as length of 
use, high tissue removal rate, prolonged use against bony surfaces, prolonged use 
in saline, high power settings, and use with minimal suction or fluid management. 
Periodically assess electrode tip for wear and proper operation. Replace the 
electrode if excessive w ear is noted.
• For electrodes with suction, attach the suction adapter to standard hospital 
suction equipment. Ensure that the roller clamp is open, and vacuum is in the 
range of 300 mniHg to 700 mmMg.
• Damage to surrounding tissue through iatrogenic injury could occur, as an effect 
of electrosurgery.
• CP Mode should not be used to shrink or smooth heat-sensititve tissue such as 
articular cartilage. When using probes that operate in CP Mode, ablation (fire- 
up) may occur even when AliLATE power is set to the minimum value of 10 W. 
resulting in possible unw-anted ablation and tissue removal. COAG mode should 
always be used w'hen tissue removal is to be avoided.



• Трубку отсоса следует подключать к обсасывающей установке 
соотвествующей мощности, иначе врач или naiuicifr могут
получить ожоги.
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ надолго и без надобности оставлять зонд включенным, 
так как орощающая жидкость перегревается, и это может вызвать 
непреднамеренное повреждение тканей.
Длительное включение зонда при использовании отсоса может привести 
к нагреву стержня или отсасывающих трубок до высокой температуры.
• В ходе работы электроды подвергаются износу, скорость KOTopoio 
зависит от таких факторов, как продолжительность использования, 
высокая скорость удаления тканей, длительное использование на костных 
поверхностях, длительная работа в физиологическом растворе, работа в 
режимах повышенной мощности и работа при минимальном отсосе или 
орошении. Время от времени нужно осматривать кончик электрона на 
пред.мет признаков износа и для
проверки качества его работы. При обнаружении признаков сильного 
износа электрод нужно заменить.
• Электроды с функцией отсоса соединяются переходником на линии 
отсасывания со стандартным отсасывающим оборудованием, 
имеющимся в больнице. При этом нужно проверить, что роликовый 
зажим открыт, а разрежение составляет от 300 до 700 мм.рт.ст.
• В результате электрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие ятрогенной травмы.
• Для уменьшения или размягчения термочувствительных тканей, таких 
как суставный хрящ, нельзя пользоваться режимом СР. При 
использовании зондов, работающих в СР-режиме. аблация (выжигание) 
будет иметь место даже тогда, когда мощность режима
ABLATE (АБЛАЦИЯ) установлена па минимальном уровне 10 ЕЗт. что 
.может привести к нежелательной аблации и удалению тканей.
Если нужно избежать удаления тканей, следует 
установить режим COAG (КОАГУЛЯЦИЯ).



МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед первым использованием следует внимательно прочитать и понять 
содержание всех вкладышей в упаковку, включая предупреждения, меры 
предосюрожности и инструкции по применению. Безопасность и 
эффективность электрохирургии зависит не только от конструкции 
оборудования, но и от различных факторов, контролируемых 
пользователем (см. Руководство пользователя).
• I киспользуемые в данный момент электроды поместите в сухое, чистое, 
хорошо просматривающееся место, не проводящее электричества, 
недоступное для пациента. Если электрод случайно включится при 
контакте с пациентом, это может привести к ожогам.
• Прикладывая чрезмерное усилие, можно повредить сборку кончика 
электрода.
• Попытки согнуть электроды могут привести к поломке электрода или 
ухудшению эксплуатационных характеристик электрода.
• 1 !есоблюдепие рекомендованного уровня разрежения при отсосе может 
привести к поломке прибора.

PRECAUTIONS
• Prior to initial use. ensure that all package inserts including warnings, cautions, 
and Instructions for Use are read and understood. Safe and effective 
electrosurgery is dependent not only on equipment design but also on factors 
under the control of the user (refer to the user manual).
• When not in use. place the active Electrode in a clean, dry, nonconductive. and 
highly visible area not in contact with the patient. Inadvertent activation while in 
contact with the patient may result in burns.
• Excessive force may damage the electrode tip assembly.
• Attempts to bend electrodes can result in electrode fracture or degradation of 
electrode performance.
• Failure to maintain the recommended suction may result in device failure.

11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХПИЧЕС'КОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И
РЕМОНТУ МИ
Неприменимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
MD
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
аргроскопических вмешательств. поставляется стерильны.м и
одноразовым для однократнот использования. Электроды VAPR 
стерилизуются гамма-излучением до уровня гарантированной
стерильности Ю'̂ с использованием методики избыточной стерилизации 
с привлечением компаний-подрядчиков по проведению стерилизации.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
The electrodes used in the VAPR system arc provided sterile and are disposable 
for single use. The VAPR Electrodes are sterilized by gamma radiation to an SAL 
level of 1 using the overkill method by contract sterilization companies.



13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF Ml) MATERIALS

Co встроенной рукояткой; 
VAPR COOLPUI.SE90 
аспирационный, под углом 
90'̂ ;

1. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») 
МАСТЕРБАТЧ — СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — НАНТОМ СВЕТЛО­
СЕРЫЙ 2U
2. АБС ESTADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
3. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») 
МАСТЕРБАТЧ — ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПЛН'ГОН С(ХГТАВНОЙ 
ЧЕРНЫЙ и
4. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК АРЗОГ'бО 
БЕЛЫЙ
5. ОКСИД АЛЮМИНИЯ. ЛЕГИРОВАННЫЙ
ОКСИДОМ ЦИРКОНИЯ
90% АЛЮМИНИЯ Ю®о ЦИРКОНИЯ

6. НЕРЖАВНЮШЛЯ СТ.АЛЬ МАРКИ 1.4571 
В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 
10088
7. ВОЛЬФРАМ 92.5%\V 5% Ni 2.5% Fe
8. ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)
9. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4751 В 
(’ООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088 
(316Ti) (.АЛЬТЕРНАТИВА 3 16L)
10. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
И. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 
ЧЕРНЫЙ

With integrated handpiece: V.APR 
CoolPulse 90 Electrode:

1. ABS MAGNUM 84.34 (DOW 
CHEMICALS) MASTERB.ATCH - GREY 
CLARIANT 22572 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE COOL GREY 2U
2. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 1.306
3. ABS MAGNUM 8434 (DOW 
CHEMICALS) MASTERBATCH - BLACK 
CLARIANT 19241 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE PROCESS BLACK U
4. SILICONE RUBBER AP30I 60 WHITE
5. ZTA
90% ALUMINA/ IO%Z1RCONIA
6. STAINLESS STEEL GRADE 1.4404 TO 
BSEN 10088 (3161.)
7. TUNGSTEN 92.5%W 5% Ni 2.5% Fe
8. PVC - COLOURITE 8077G-OI5 
(TRANSPARENT)
9. STAINLESS STEEL TUBE GRADE 1.4751 
TO BS EN 10088 (316Ti). (ALTERNATIVE • 3 16L)
10. ADHESIVE, EPOTEK 353 ND
11. PVDF-KBM 100 BLACK



Со встроенной рукояткой: 
VAPRCOOLPULSE90 
аспирационный, под углом 90̂  
и управлением на рукоятке.

1. ЛЕС MAGl^UM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС») 
МАСТЕРБАТЧ — СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАНТОН СВЕТЛО­
СЕРЫЙ 2U
2. АБС ESTAD1ENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
3. АБС MAGNUM 8434 («ДОУ КЕМИКАЛС»  ̂
МАСТЕРБАТЧ — ЧЕРНЫЙ «КЛАРИАНТ» 19241 
ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — ПАИ ! ОН СОСТАВНОЙ 
ЧЕРНЫЙ и
4. СИЛИКОНОВЫЙ КАУЧУК AP30I/60 
БЕЛЫЙ
5. ОСНОВА ИЗ СИЛИКОНОВОГО 
КАУЧУКА KE-951U («ШИН-1-ТСУ» (SHIN ETSU)), 
ВУЛКАНИЗАТОР С-8 («ШИН-ЕТСУ») ЧЕРНАЯ 
ЧАСТЬ: ЧЕРНЫЙ ПИГМЕНТ 1801 («ТАИКЕ» 
(ТА1КЕ)) ДОЗИРОВКА ДО СООТВЕТСТВИЯ 
ПЛНТОНУ ЧЕРНОМУ и. ЖЕЛТАЯ ЧАСТЬ: 
ЖЕЛТЫЙ ПИГМЕНТ 133! («ТАИКЕ») И БЕЛЫЙ 
ПИГМЕНТ 1924 («ТАИКЕ») ДОЗИРОВКА ДО 
СООТВЕТСТВИЯ 11 АНТОНУ ЖЕЛТОМУ U. 
СИНЯЯ ЧАСТЬ; СИНИЙ ПИГМЕНТ 1520 
(«ТАИКЕ»), ЧЕРНЫЙ НИГМЕНГ 1801 («ТАИКЕ») 
и БЕЛЫЙ ПИГМЕНТ 1924 («ТАИКЕ») 
ДОЗИРОВКА ДО СООТВЕТСТВИЯ ПАНТОНУ 
3005U.
6. НЕРЖ.АВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4404 
В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРГО.М BS EN 
10088(316L)
7. ОКСИД АЛЮМИНИЯ. ЛЕГИРОВАННЫЙ
ОКСИДОМ ЦИРКОНИЯ
90% АЛ!О.МИНИЯ/10% ЦИРКОНИЯ
8. ВОЛЬФРАМ 92.5%W 5% Ni 2.5% Ее
9. ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)
10. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4751 
В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 
10088 (316Т1)(АЛЬТЕРНАТИВА 316L)
11. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 N1)
12. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 
ЧЕРНЫЙ

With integrated handpiece: VAPR 
CoolPiilse 90 Electrode and Hand 
Controls

1. ABS MAGNUM 8434 (DOW 
CHEMICALS) MASTERBAICH - GREY 
CLARIANT 22572 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE COOL GREY 2U
2. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 1306
3. ABS MAGNUM 8434 (DOW 
CHEMICALS) MASTERBATCH - BLACK 
CLARIANT 19241 DOSED AT 2% COLOUR - 
PANTONE PROCESS BLACK U
4. SILICONE RUBBER AP301/60 WHITE
5. SILICONE RUBBER BASE KE-951U 
(SHIN ETSU), CURING AGENT C-8 (SHIN ETSU) 
BLACK SECTION: BLACK PIGMENT 1801 
(TAIKE) DOSED TO MATCH PAKTONE BLACK 
U. YELLOW SECTION: YELLOW' PIGMENT 1331 
(TAIKE) & WHITE PIGMENT 1924 (TAIKE) 
DOSED TO MATCH PANTONE YELLOW U. 
BLUE SECTION: BLUE PIGMENT 1520 (TAIKE), 
BLACK PIGMENT 1801 (TAIKE) & WHITE 
PIGMENT 1924 (TAIKE) DOSED TO MATCH 
PAN'rONE3005U.
6. STAINLESS STEEL GRADE 1.4404 TO 
BS EN 10088 (3I6L)
7. ZTA
90% ALUMINA / 10% ZIRCONIA
8. TUNGSTEN 92.5%W 5% Ni 2.5% Fe
9. P V C  -  C O L O U R I T E  8 0 7 7 G - 0 1 5  
( T R A N S P A R E N T )
10. STAINLESS STEEL TUBE GR.4DE 1.4751 
TO BS EN 10088 (316Ti). (ALTERNATIVE - 316L)
11. ADHESIVE. EPOTEK 353 ND
12. PVDF-KBM 100 BLACK



Таблица 5 - Значения символов, указанных на маркировке

REF

LOT

;М.Е R

m J

иПв

□ S

С € 2797

Номер по каталогу

Код партии

Радиационная стерилизация

Изготовитель

Тип рабочей части; CF с зашитой от разряда 
дефибриллятора *

^Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
соединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское соответствие

Table 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF

LOT

jSTCM. R

i J

О

a 2797

Cataiocue number

Batch code

Sterilized usinsi irradiation

Manufacturer

Operating part type: CF with 
defibrilialor discharge protection *

*No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
generator with which these products 
are used. The required marking is 
applied ne.xt to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a separate product.

Consult instructions for use

European Conformity





Обратипесь к инструкции по применению

А Ос1Х)рожно! Обратитесь к ннструкцин по 
применению Ж

Refer to instruction manual

Caution!

14. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ
Исприменимо.____________________________________________

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
MD
Not applicable. __________________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:

Таблица 7. Условия хранения:

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE 

Table 6.
Наименование Диапазон

Температура от-10 до+ 40 °С
Относительная влажиосгь не более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

Table

ransportation conditions:
Designation Range
Temperature -10 to+ 40 °C
Relative humidity up to 85 % non-condensing

Barometric pressure no special conditions

7.

Наименование Диапазон
Температура Не более 25 °С
Относительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
цавлеиие

нет особых условий

Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 °C
Relative humidity no special conditions
Barometric pressure no special conditions

16. Срок годности, срок службы 16. Shelf life, use by date



Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 
артроскомнческих вмешательств предназначен для одноразового 
использования. Срок службы изделия -это время его интраоперационного 
использования.

riie VAPR Electrode.s are disposable, for single use only, fheir (therapeutic) 
lifetime is the time of their intraoperative use.

С̂ рок годности вариантов исполнения МИ указаны ниже: Shelflife

Со встроенной рукояткой; VAPR COOLPULSE 90 
аспирационный, под углом 90": ?> года With integrated handpiece: VAl’R CoolPulse 90 

Electrode; 3 years

Со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE 90 
аспирационный, мод углом 90° н управлением tia рукоятке. 3 года With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 90 

Electrode and Hand Controls 3 years

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
Процесс управления рисками производителя соответствует стандарту EN 
ISO 14971:2012.
Более детальную инфор.мацию смотри в Отчете по управлению рисками.

17. LIST OF RISKS
The manufacturer's Risk Management process is in accordance with EN ISO 
14971:2012. For more detailed information see attached reports.

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ 
ДАННЫХ
Изделие соответствуют требованиям EN ISO 13485 Медицинское 
оборудование - Система менеджмента качества - Требования для 
нормативных целей. 11олный список применимых стандартов доступен по 
запросу.

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST REPORTS, 
ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA
Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality' managcEiicEU 
system -  Requirements for regulatory purposes. A full list of applicable standards 
is available upon request.

19. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
ми
Изделие отеюсится к  классу В в соответствии с классификацией 
медицинских отходов. НезаЕ'рязнениая упаковка и пршЕадлежности 
относится к классу А в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. После использования изделие и ei'O упаковку пеобходЕЕМо 
утилизировать в сооЕ ветствии с мсстееыми нормами соЕ'ласио требоваЕЕиям 
CaislInH 2.1.7.2790-10 и Е'осударствеЕшыми зребования.ми.

19. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classification. The uncontaiTiinated packaging and accessories are classified as 
class A according to the classification of medical waste. After use. the product 
and its packaging must be disposed of in accordance with local regulations as 
required by SanPin 2.1.7.2790-10 and national requii'ements.

20. ГАРАНТИЯ и РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель еес берет на себя никаких доееолееитсльееелх гараЕЕТийных 
обязательств, за исключением тех. которые ЕОридически утвсрждеЕ1ы.

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional wari'anty obligations, except 
those that aie legally approved.



С о г л а с о в а н о / A P P R O V A L

OpraHH3ai;Hfl/Orgeni2ation

A jip c c /A d d r e ss

Л ^ л ж н о с т ь /O ccu p a tio n

Ф а м и л и я , И м я / S u r n a m e . N a m e

Д а т а  Д Д  М М  Г П ‘Г71)аи* O D  M M .Y Y Y Y

П о л п и сь /S ig n a lu r e

Инструкция по применению медицинского изделия' 
Instruction for Use for the medical device

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств /

Single use electrode for VAPR system for artliroscopic interventions



Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ
1.1. Наименование МИ, модели или варианты i i c i io . 'iH C H i t f l  МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств
I. Варианты исполнения:

1. с рабочей частью на конце: VAPR TRIPOLAR. аспирационный, под 
углом 90°. со встроенной рукояткой и ручным управлением 

М. Инструкция по применению- не более 20 шт.

1. MEDICAL DEVICE (Ml)) NAME AND 
CLASSIFICATION
1.1. MD name, models or variations of MD
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
intervention:
I. Options for execution:

1. with the working part at the end:VAPR TriPolar 90 Suction 
Electrode with Integrated Handpiece and Hand Controls

II. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классиф|1кация МИ 1.2.MD classification
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения • US: The VAPR electrode are Class 11 medical devices in
артроскопических вмешательств является медицинским изделиям класса И the USA.
в США. • Europe: The VAPR electrodes are Class Ilb under the
• Европа: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения requirements of Rule 9: Intended to administer or exchange energy
артроскопических вмешательств относится к классу ИЬ в соответствии с in potentially hazardous ways. The Conformity Assessment Route
требованиями правила 9: предназначен для управления или обмена энергией used is in accordance with Annex 11.3. of the MDD.
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки 
соответствия согласно Приложению 11.3 к MDD.

Cl' operating part type with defibrillator discharge protection
Тип рабочей части CF с защитой от разряда дефибриллятора (определяется (determined by the generator used in conjunction with the
используемым совместно с изделиями генератором) products)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: И̂ ХХ Protection against dangerous penetration of w'ater or solid 
particles: IPXX



2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО 
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ

2. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER 
AND AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN 
FEDERATION

РАЗРАБОТЧИК:
«ДеПью Майтск. Инк.», США, DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr.. 
Raynham, Massachusetts 02767, USA

DEVELOPER;
DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramount Dr., Raynham, Massachusetts 
02767. USA

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: MANUFACTURER:

«Де11ью Майтск. Инк.», США, DcPuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr.. 
Raynham. Massachusetts 02767. USA
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Gyrus Medical Limited. Lortan Road, St. Mellons, Cardiff, Uk CG Olt. Great 
Britain.
Medos International SARL. Chemin Blanc 38. Lc Lode. СИ-2400. Switzerland.
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3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОРМАЦИЯ 
ОБ ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения арфоскопическнх 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения .мягких 
тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у 
пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии коленного, 
плечевого, бедренного, голеностогтого. локтевого и запястного суставов.

3. INTENDED USE AND INFORMATION ON 
POTENTIAL USERS OF MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
interventions are intended for resection, ablation and excision of 
soft tissue, hemostasis of blood vessels and coagulation of soft 
tissue in patients requiring arthroscopic surgery of the knee, 
shoulder, hip, ankle, elbow', and wrist.



Потенциальные потребители МИ
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях 
персоналом, обученным артроскопическим процедурам. Весь персонал, 
работающий с изделием, должен полностью з}|ать инструкции по 
эксплуатации и. если применимо, хирургические процедуры.

Potential users of MD
The device is intended to be used in a surgical setting by personnel 
trained in arthroscopic procedures. All personnel handling the 
device should be fully aware of the instructions for use and, if 
applicable, the surgical procedures.

УС.1 0 ВШ1 пр11мс11еи11я/ж с 11луатац|111 МИ IJse/opcration conditions of MD

Влажность 30 -  75 %
Температура От+10°Сдо+40°С
Давление 70-106 кПа

Humidity 30-75  %
femperature From+lO^Cto +40°C
Pressure 70-106 kPa

4. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 
МИ
4.1. Общее описание функциональных элементов МИ
Элекзрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS 
OF MD
4.1. (iieneral description of functional elements of MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic 
inter\'entions can be with or without suction function.

5.1.1. C рабочей частью на конце: VAPR TRIPOLAR, аспирационный, 
под углом 90°, со BCTpoemioii рукояткой и ручным управлением

С рабочей частью на конце: VAPK TRIPOLAR, аспирационный, под утлом 
90°. со везроенной рукояткой и ручным управлением — это изделие для 
абляции мягких 1каней и гемостаза/коагуляцни. предназначенное для 
применения с системой VAPR в целях проведения артроскопических 
вмешательств. Принцип его работы основан на технологии COOLPULSE. 
Электрод имеет функцию аспирации, которая повышает его эффективность 
и расширяет функционал системы благодаря удалению пузырьков и 
остатков тканей, появившихся в результате работы в месте хирургического 
вмешательства.

5.1.1. With а working part at the end: VAPR TriPolar 90 
Suction Electrode with Integrated Handpiece and Hand 
Controls

With a working part at the end: VAPR TriPolar 90 Suction 
Electrode with Integrated Handpiece and Hand Controls is a soft 
tissue ablation and hemostasis/coagulation device intended for use 
with VAPR system for arthroscopic intenentions. It uses the 
COOLPULSE Technology. The electrode has suction capabilities 
which enhance the efficiency of the electrode and extend the utility 
of the system by assisting in the removal of bubbles and debris 
created during activation within the operating site.

TRIPOLAR — это термин, используемый компанией «ДеПью Синтез 
Майтек» для обозначения биполярных радиочастотных изделий с тремя

‘TRIPOLAR’' is DePuy Synthes Mitek’s icnninology that 
describes a bipolar radiofrequency device with three electrodes in



электродами на наконечнике зонда: одним активным и двумя обратными. 
Данная конструкция позволила оптимизировать аспектное отношение 
между активным и обратным путем геометрии наконечника отдельно для 
эффективности абляции и коагуляции. С рабочей частью на конце: VAPR 
TR1POLAR. аспирационный, под углом 90°, со встроенной рукояткой и 
ручным управлением помогает оптимизировать эффективность как абляции, 
так и коагуляции посредством независимого уменьшения возврагного пути 
в режиме абляции (ABLATE) и увеличения возвратного пути в режиме 
коагуляции (COAG). На рисунке 4 ниже показано электрическое поле, 
которое возникает в режиме абляции (желтые стрелочки) или коагуляции 
(синие стрелочки). Активный наконечник (под углом 90°, с рабочей частью 
сбоку) имеет овальную форму 3.9 мм х 2,7 мм с тремя аспирационными 
отверстиями. Рабочая длина стержня диаметром 4,00 мм составляет 155 мм.

the probe tip, one active electrode and two return electrodes. This 
configuration has allowed the aspect ratios between the active and 
return paths of the tip geometry to be optimized independently for 
ablation and coagulation performance. With a working part at the 
end: VAPR TriPolar 90 Suction Electrode with Integrated 
Handpiece and Hand Controls optimizes both ablation and 
coagulation performance by independently decreasing the 
“ABLATE" return distance and increasing the “COAG” return 
distance. Figure 4 below depicts the electric field occurring during 
the ablate mode (yellow arrows) and the coagulate mode (blue 
arrows). The active tip (90° side-facing tip; tungsten) has an oval 
shape of 3.9 mm x 2.7 mm with three suction holes. The working 
length of the 4.00 mm diameter shaft is 155 mm._____________
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Рисунок 1. Наконечник электрода VAPR TR1 POLAR, аспирационного, под углом 90°. со встроенной рукояткой /
Figure 1. 'Пр of With а working pari at the end: VAPR TriPolar 90 Suction Electrode with Integrated Handpiece and Hand Controls

У электрода три пары кнопок; встроенное ручное управление 
осуществляется посредством кнопок на рукоятке (рисунок 2). так как 
некоторые хирурги предпочитают удерживать инспрумент как карандаш, а 
дру| им удобнее удерживать его сверху (эр10номичная конструкция) или 
сбоку. С помощью этих кнопок выполняется управление абляцией (желтая 
кнопка) и коагуляцией (синяя кнопка); аналогичным образом этими 
функция.ми можно управлять с помощью педалей на ножном переключателе 
(поставляется с системой VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств). У каждой пары кнопок одна и та же функция. Если 
одновременно будет нажато несколько кнопок, генератор по умолчанию 
перейдег в режим коагуляции независимо от того, какую кнопку нажали 
первой. Это делается с целью обеспечения безопасности, так как в режиме 
коагуляции применяется минимальная мощность.______________________

The electrode has three pairs of two buttons integrated handcontrol 
capabilities via buttons mounted on the handle (Figure 2) as some 
surgeons prefer a pencil grip while others may prefer an 
overhand/power grip or a lateral grip. These buttons control 
ablation (yellow button) and coagulation (blue button) functions, 
the same as the yellow and blue pedals on the footswitch (which 
is supplied with VAPR system for arthroscopic interventions). 
Each pair of buttons offers the same functionality. If multiple 
buttons are inadvertently activated at once the generator defaults 
to the coagulation function regardless of which button is depressed 
first. This is a safely feature as coagulation has the lowest power 
mode.
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Рисунок 2. Ручное управление элек1рола VAPR TR1POLAR, аспирационного, под углом 90°. со встроенной рукояткой /
Figure 2. Handconlrol of With a working part at the end: VAPR TriPoiar 90 Suction Electrode with Integrated Handpiece and Hand Controls

C рабочей частью на конце: VAPR TRIPOLAR. аспирациои!Нлй, под 
углом 90°, со встроенной рукояткой и ручным управлением имеет 
функцию контроля потока, которая повышает его эффективность и 
способствует удалению пузырьков и остатков тканей, появившихся 
в результате работы в месте хируртического вмешательства. 
Контроль потока заменяет зажим, который используется с другими 
аспирационными электродами, и обеспечивает повышенное 
удобство использования. Коштрукция позволяет управлять 
скоростью потока, благодаря чему хирург может выбрать 
оптима;1ьные настройки в зависимости от процедуры. Контроль 
потока осуществляется с помощью ползунка, расположенного 
ближе к дистальному концу новой эргономичной рукоятки (рисунок 
2). на которой также расположены кнопки обновленной 
конфи1’урации. упрощающей использование функций абляции и 
коагуляции.

With а working part at the end: VAPR TriPoiar 90 Suction Electrode with 
Inlegraled Handpiece and Hand Controls features a Flow Control 
mechanism which enhances the efficiency of the electrode and assists in 
the removal of bubbles and debris created during activation within the 
operating site. The Flow Control replaces the clamp found on other suction 
electrodes and offers improved ease of use. The design includes the ability 
to vary flow rate to allow the surgeon to adjust depending on particular 
procedural requirements. The fiow rate is varied using a slider control 
located towards the distal end of the new ergonomic handle (Figure 2). 
which also includes the revised button configuration to improve the case of 
use of the ablation and coaiiulation functions.
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Рисунок 3. Схематичное изображение электрода VAPR TRIPOLAR, аспирациотюго, под углом 90°. со встроенной рукояткой / 
Figure 3. Scheme of With a working part at the end: VAPR TriPolar 90 Suction E ectrode with Integrated Handpiece and Hand Controls
5.ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
5.1. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения аргроскопических 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких 
тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у 
пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии.________________

5.INI)ICAT10NS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD 
USE AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Single use electrode for VAPR system lor arthroscopic 
interventions are intended for resection, ablation and excision of 
soft tissue, hemostasis of blood vessels and coagulation of soft 
tissue in patients requiring arthroscopic surgery.______________

5.2.Противопоказания
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения аргроскопических 
вмешательств противопоказан:

• в случае любых нс артроскопических хирургических процедур:
• у пациентов с кардиостимуляторами или другими электронными 

имплантатами;
• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны 

артроскопическис процедуры хирургические вмешательства.

5.2.Contraindications
Single use electrodes for VAPR system for arthroscopic 
interventions are contraindicated in:

• any non-arthroscopic surgical procedure;
• patients with heart pacemakers or other electronic device 

implants;
• patients for whom arthroscopic procedures are

______contraindicated for any reason._____________________



5.3.Побочные эффекты
Все побочные эф ф екты  относятся к изделию используемому совместно с 
электродами одноразовыми к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.

5.3.Advcrse effects
Ai! adverse effects are related to the product used in conjunction 
with single use electrodes for VAPR system for arthroscopic 
intenentions

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / 6. TECHNICAL CHARACTERISTICS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если не указано иное.
Use 5% tolerance for all values unless otherwise noted.

Таблица !./TabIe I.

Наименовяине / .Name

Наружный 
диаметр 

но)врат1101о 
электрода/ 

Return Electrode 
OD

Высота 
рабочего 

наконечника 
электрода / 

Distal Straight 
Height

Наружный 
диаметр 
с'1сржин 

элект рода / 
Electrode 
Shaft OD

Эффек'гивиая .цтина рабочей чаеги 
электрода (состоит in рабочею 

наконечника, вошратного электрода 
и стержня электрода) / Electrode 

working part (consists of a Working 
Tip, Return Electrode and a Shaft) 

working length

Длина
аспираинонной 
трубки / Suction 

Tube working 
length

Длина 
рукоятки / 

Handle
working length

C рабочей частью на 
конце: VAPR 
TRIPOLAR. 
аспирационный, под 
углом 90°, со 
встроенной рукояткой и 
ручным управлением / 4.00±0,05 MM 9j2:t0.05 MM

4.30i0,05
MM I50±0.2 MM 392±3 MM 180,8r0.1 MM

With а working part at the 
end: VAPR TriPolar 90 
Suction Electrode v-'ith 
Integrated Handpiece and 
Hand Controls



Таблица 2. / Table 2.

Иаимсновинис/ 
Name

Заданная по 
умилчашпо 

температура / 
Default Set 

Гетр

Форма 
рабочего 

наконечника/ 
Working 'Пр 

shape

Диаметр 
совместимой 

каиюлн / 
Cannula 
diametr

Сила всасывания 
аспирационной трубки / 
Suction Tube suction force

Расход физиологического раствора в аспираиноннон 
трубке / Suction Tube saline flow rate

C рабочей частью 
на конце; VAPR 
TRIPOLAR. 
аспирационный, 
под углом 90'̂ , со 
встроенной 
рукояткой и 
ручным 
управлением /

With а working part 
at the end: VAPR 
TriPolar 90 Suction 
Electrode with 
Integrated 
Handpiece and 
Hand Controls

N/A Под углом 90'̂  / 
90°

Мин. 5,5 мм / 
Min. 5.5min

Сила аспирации зависит 
от основного 
оборудования

The suction power depends 
on the VAPR system

Расход физиологического раствора при полностью 
открытом потоковом клапане должен составлять от 300 

мл / мин до 600 мл / мин (при давлении 700 .мм рт.)

Расход физиологического раствора при полностью 
закрытом потоковом клапане должен составлять не 

более 20 мл / мин (при давлении 700 мм рт.)

Saline flow rate with flow control in maximum position to 
be between 300 ml.min ' (min.) and 600 ml.min '



Тяблица 3. / Tab le 3.

Наимеиованне/ 
Мате

Мощность в режиме абляции по 
умолчанию / Default ablate power

Мощность в режиме 
коагл'ляции по умолчанию / 

Default coagulate power

Максимальная мощность в 
режиме абляции / Maximum 

Default ablate power

Максимальная мощность в 
режиме коагуляции / 

Maximum Default coagulate 
power

С  р а б о ч е й  ч а с т ь ю  на  

к о н ц е  V A P R  

T R IT O L A R , 

а с т ф а и н о н н ы й . п ол  

у г л о м  9 0 ° ,  с о  

в ст р о ен н о й  р у к о я т к о й  

н ручн ы м  

у п р а в л ен и ем  /

W ith  а  w o r k in g  part at 

th e  end: V A P R  

T riP o lar 9 0  S u c tio n  

E le c tro d e  w ith  

Integrated  H a n d p iece  

an d  H and C o n tr o ls

220 Bt/4 Bt (Р а с ш и р ен н ы й  

р е ж 11м ''станлартны й)
1 0 0  В т / 4  В т 3 8 0  В т /Ш В т 1 6 0 В т /6 В г



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ
НП. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) 
фармацевтических субстанций.

7. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MI) 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or 
pharmaceutical substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
НП. Изделие не содержит .материалов животного и (и;ги) человеческого 

происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN
Not applicable. This device does not contain materials of animal 
and / or human origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, 
РАЗРАБОТКЕ И ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, 
ИСПОЛЬЗУЕМОГО В МИ
Неприменимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENGINEERING, 
AND VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MD

Not applicable.

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS 
REQUIREMENTS

С рабочей частью на конце: VAPR TRIPOLAR, аспирационный, под 
углом 90°, со встроенной рукояткой и ручным управленне.м 
П реду п режден и я
• Опернр>тощий хирург должен хорошо владеть артроскопическими 
хирургическими техниками.
• См. руководство по эксплуатации, в котором приведены пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы VAPR для проведения 
аргроскопических вмешательств.
• Как и в сл\^ае со всеми электрохирургическими изделиями, запрещается 
использовать изделие в присутствии воспламеняющихся анестетиков, 
окисляющих газов или других горючих веществ. поскольку 
элекзрохирургическое изделие может являться источником возгорания.

With a working part at the end: VAPRTriPolar 90 Suction 
Electrode w ith Integrated Handpiece and Hand Controls 
Warnings
• The operator should be e.xperienced in arthroscopic surgical 
techniques.
• Please refer to the u.ser manual for step-by-step instructions 
regarding the assembly and initial system check of the VAPR VUE 
system.
• As with ail electrosurgical de\ ices, do not use in the presence of 
llammable anesthetics, oxidizing gases or other flammable 
substances, as an electrosurgical device has the potential for 
providing a source of ignition.



• с  осторожностью вводите и извлекайге электроды, чтобы исключить 
возможные повреждения изделия и/или нанесение вреда нациентл или 
хирургическому персоналу.
• Удостоверьтесь, что приток и отток жидкое! и находится на должном 
уровне и электрод активируется только в присутствии токопроводящего 
орошающего раствора (например, раствора хлорида натрия или Рингера- 
лактата). Применение радиочастотной энергии с неподходящим раствором 
для орошсршя может привести к перегреву жидкости с послед\тощими 
ожогами кожи в точке доступа или рядом с ней. а также может привести к 
[швреждепию наконечника электрода.
• Запрещается надолго и без надобности оставлять зонд включенным, так 
как орошающая жидкость перегревается, и это может вызвать 
непреднамеренное повреждение тканей. Активация зонда в режиме 
максимальной мощности в течение длительного периода времени во время 
настройки низкого расхода орошающей жидкости с помощью контрольного 
клапана может привести к нагреванию стержня и аспирационных трубок до 
58 °С. Пе дотрагивайтесь до наконечника электрода, находящш'ося под 
напряжением.
• При проведении электрохирургической процедуры пациент не должен 
иметь прямого контакта с заземленными металлическими объектами. 
СлучаЙ!Ш1Й контакт с пациентом, когда система VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств находится в действии, может привести к 
ожогам.
• Соблюдайте крайнюю осторож!юсть при использовании 
электрохирургических изделий в непосредственной близости или в прямом 
контакте с любыми мегаллнческими предметами. Большинство артроскопов 
и артроскопических инструментов-металлические. Запрещается приводить 
электрод в рабочее состояние, пока какая-либо часть сю наконечника 
находится в контакте с металлическими объектами или инструментами. 
Нарушение этого предостережения может привести к непреднамеренному 
нанесению травм пациенту' или хирургическому персоналу и/илн 
повреждению электрода и/или другого оборудования.

• Carefully insert and withdraw electrodes to avoid possible 
damage to the device and/or injury to the patient or surgical 
personnel.
• Ejisure that fluid intlow and outflow is adequate and that the 
electrode is activated only when surrounded by conductive irrigant 
solution (e.g., saline or Ringer's Lactate). The use of RF energy 
with inadequate irrigation may overheat the fluid enough to cause 
skin bums at or near the access site and may result in damage to 
the electrode lip assembly.
• Do not activate the probe for unnecessary and prolonged periods 
as irrigant overheating and tissue damage may result. Prolonged 
probe activation at maximum power while adjusting irrigant flow 
via the flow control valve to a low flow rale may cause the shaft 
and suction tubing to reach temperatures of up to 58°C. Do not 
touch the electrode tip when power is being applied.
• During an eiectrosurgical procedure, the patient should not be 
allowed to come into direct contact with grounded metal objects. 
Inadvertent contact with the patient when the VAPR system is 
activated may result in burns.
• Observe extreme caution when using elecirosurgeiy' in close 
proximity to. or in direct contact with, any metal objects. The 
majority of arthroscopes and arthroscopic instruments are metal. 
Do not activate the electrode while any porlion of the electrode tip 
is in contact with metal objects or instruments. Doing so may result 
in unintended injury to the patient or surgical personnel and/or 
damage to the electrode and/or other equipment.
• Avoid unnecessary and prolonged activation of the electrode 
during and between tissue applications. Failure to do so may result 
in unintended injury.
- Do not reuse any accessories labeled as SINGLE USE. These 
products are for single-use only and have not been designed to be 
re-used/re-sterilized. Reprocessing may lead to changes in 
material characteristics such as metallic corrosion and dulled



• Ненужное или слишком долгое нахождение электрода в рабочем 
состоянии во время и между применением на тканях может привести к 
непреднамеренным травмам.
• Запрещается использовать повюрЕЮ изделия с пометкой SINGLE USE 
(ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ). Данные изделия 
предназначены только для одноразового использования и не разработаны 
для повторного использования/повторнон стерилизации. Повторное 
использование может повлечь изменение характеристик материала, таких 
как коррозия металла и затупление краев, деформации или расслоению 
керамических и пластиковых частей, что может повлиять на общую 
прочносгь изделия и ухудшить эксплуатационные характеристики изделия. 
Повторное использование одноразовых изделий также может привести к 
перекрёстному загрязнению с последующим инфицированием пациента. 
Лти риски влияют на безопасность пациента.
• Повторная стерилизация в автоклаве может привести к коротким 
замыканиям в блоке ручного управления, что приведет к 
непреднамеренному включению электрода в тот m o m c h i. когда ci'O 
подключают к генератору.
• Избегайте прикосновения к дистальному концу инструмента 
(керамическому изолятору или металлическому активному участку) 
пальцами или инструментами.
• Непреднамеренная активация или движение активного электрода 
одноразового к системе VAPR для проведения артроскопичсских 
вмешагельсЕВ за пределами геоля зрсЕЕия может привести к травмам у 
пациента и повреждениям ЕЕаконечника электрода.
• Ис1Ео;Еьзуя аргроскопичсский контроль, убедитесь, что электрод во время 
активации полееостыо поЕ'ружен в ЕЕроводящнй ирригационный раствор. 
Невыполнение полного поЕ'ружеЕЕИя в ирриЕациоЕЕный раствор может 
ЕЕривести к повреждению наконечника электрода.
• В ходе работы избегайте скопления ЕЕузырьков в суставной щели.
Скопление пузырьков вокруг электрода снижает производителыЕость и 
может привести к перегреву, способному повредить ЕЕри.Еежащие ткани или 
наконечник электрода.________________________________________________

edges, ceramic and plastic deformation or splitting which may 
impact the strength of the device and compromise device 
performance. Reprocessing of single use devices can also cause 
cross-contamination leading to patient infection, fhese risks may 
potentially affect patient safely.
• Re-sterilization by autoclave may cause hand coEilrol shorts 
resulting in inadvertent activation when the electrode is connected 
to the generator.
• Avoid touching the distal tip of the instrument (ceramic insulator 
or metal active component) with fingers or instruments.
• Inadvertent activation or movement of an active VAPR electrode 
outside the field of vision may result in patient injur\' and damage 
to the electrode tip assembly.
• Using arthroscopic guidance, ensure that the electrode is 
completely surrounded by conductive irrigant solution during use. 
Failure to do so may result in electrode tip damage.
• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. The 
accumulation of bubbles around the electrode diminishes 
performance and may pi'oduce overheating sufBcient to damage 
adjacent structures or the electrode lip assembly.
• Do not wrap handpiece, foolswitch or generator power cables 
around metal objects. Wrapping cables around metal objects may 
induce currents that could lead to electric shock, fire or injui'y to 
patient and/or surgical personnel.
• Operating the electrode at minimal suction rate or failure to 
attach the suction tubing to an adequate suction source may cause 
thermal injury to the physician or patient.
• Electrodes will wear from normal use. dependent on factors such 
as length of use. high tissue removal rate, prolonged use against 
bony surfaces, prolonged use in saline, high power settings, and 
use with minimal suction or fluid management. Periodically as.sess 
electrode tip for wear and proper operation. Replace the electrode 
if excessive wear is noted.



• Не наматывайте кабели электропитания рукоятки, ножной педали или 
генератора вокруг металлических предметов. При наматывании кабелей на 
металлические пред.меты могут возникать токи, способные привести к 
поражению электрическим током, пожару, причинению вреда пациенту 
и/или хирургическому персоналу.
• Эксплуатация электрода при низком уровне аспирации или ошибка при 
подключении аспирационной трубки к аспирационной установке 
соответствующей мощности может привести к ожогам пациента или 
оперирующего хирурга.
• При нормальных условиях эксплуатации электроды изнашиваются в 
зависимости от различных факторов, таких как продолжительность 
использования, высокая скорость удаления тканей, продолжительное 
применение на костных поверхностях, продолжительное применение в 
солевом растворе, применение настроек повышенной мощности и 
использование при минимальной аспирации или малой скорости подачи 
жидкостей. Периодически необходимо производить оценку наконечика 
электрода на предмет износа и надлежащей работы. В случае сильного 
износа электрод следует заменить.
• Подключите аспирационный адаптер к стандартному оборудованию, 
имеющемуся в больнице. Проверьте, чтобы разрежение составляло от 300 
до 700 мм.рт.ст.
• В результате электрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие ятрогенной травмы.
• Попы гка согнуть электроды может привести к поломке элекгрода
или ухудшению его эксплуатационных характеристик._________________

• AUach the suction adapter to standard hospital suction 
equipment. Ensure that the vacuum is in the range of 300 mmHg 
to 700 mmllg.
• Damage to surrounding tissue through iatrogenic injury could 
occur, as an effect of electrosurgery.
• Attempts to bend electrodes can result in electrode fracture or 
degradation of electrode perfomiance.

Меры предосторожности
• Перед первым применение.м убедитесь, что все содержимое инструкции 
по применению, включая меры предосторожности, предостережения и 
указания по использованию прочитаны и понятны. Безопасность и 
эффективность проведения электрохирургической операции зависит не 
только от изделия, но и от факторов, которые контролирует пользователь 
(см. руководство по эксплуатации)._________________________________

Precautions
• Prior to initial use, ensure that all package inserts including 
warnings, cautions, and Instructions for Use are read and 
understood. Safe and effective electrosurgery is dependent not 
only on equipment design but also on factors under the control of 
the user (refer to the user manual).



• Будьте внимательны , когда в ручном реж име изменяете настройки 
системы , установленны е по ум олчанию . И спользуйте миним альны е 
настройки и минимальное время контакта с тканями, необходимы е для 
достиж ения долж ного хирур |’ического эффекта.
• Если активный электрод нс используется, раз.мещайте его на чистой, 
сухой, не токопроводящ ей и хорош о видимой поверхности, не имею щ ей 
контакта с пациентом. НепреднамереиЕная активация в случае контакта с 
пациентом мож ет привести к ожогам.
• И злищ нее прилож ение силы  м ож ет привести к повреж дению  
ЕЕаконечника электрода.
• Н евозмож ность поддерж ания аспирации на рекомендуемом уровне 
м ож ет привести к выходу изделия из строя.

• Use caution vvheEi overriding the default power .settings. Use the 
lowest power setting and the ininimum tissue contact time 
necessary to achieve the appropriate surgical effect.
• When not in use. place the active electrode in a clean, dry, 
nonconductive. and highly visible area not in contact with the 
patieEit. Inadvertent activation while in contact with the patient 
may result in burns.
• Excessive force may damage the electrode lip assembly.
• Failure to maintain the recomETEcnded suction may result in 
device failure.

11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ 
11еприменимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MD 
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Э лектрод одноразовы й к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмеш ательезв, ЕЕОставляется С1ерильш>1м и одЕЕОразовым для одЕЕОкрагного 
исЕЕОльзоваЕЕия. Электроды VAPR стерилизую тся гамма-Е1злучсЕЕИСм до 
уровня Е'арантироваЕЕЕЕОй стерильности  10'̂  с исЕЕОльзоваЕвием методики 
избы точной стерилизапии с привлечением  комЕЕаЕжй-подрядчиков по 
ЕЕрОВСДеНИЕО стсрилизаЕщи.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD 
The electrode used in the VAPR system are provided sterile and 
are disposable for single use. The VAPR Electrodes are sterilized 
by gaEiiETia radiation to an SAL level of 10'̂  using the overkill 
method by contract sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF MD MATERIALS

С рабочей частью на конце; 
VAPR TRIPOLAR, 
аспирационный, под углом 
90®, со встроенной

1. АБС MAGNUM 8434 («СТИРОН ЛЛС» (STYRON 
I.LC))
МАСТЕРБАТЧ —  СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» (CLARIANT)

With a working part 
at the end: VAPR 
TriPolar 90 Suction 
Electrode with

1. AI3S MAGNUM 8434 (STYRON LLC) 
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 
22572 DOSED AT 2% 
COLOl’R - PAN'IONE COOL GREY 2U



рукояткой и ручным 
управлением;

22572 ДОЗИРОВКА 2% Inteerated 2. .ABS ESTADIENE 1640 AS Bl.ANCO 1306
ЦВЕТ — ПАНТОН СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U Handpiece and 3. PC - BAYER MAKROLON 2658 COLOUR -
2. АБС ESTADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306 Hand Controls: TRANSPARENT
3. ПК — «БАЙЕР» (BAYER) MAKROLON 2658 ЦВЕТ 4. SEAM WELDED STAINLESS STEEL TUBE
— ПРОЗРАЧНЫЙ GRADE 1.4404 TO BS EN 10088 (316L).
4. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ СО 5. ZTA 90% ALUMINA / 10% ZIRCONIA
СВАРНЫМ ШВОМ МАРКА 1.4404 СОГЛАСНО BS EN 6. TUNGSTEN ALLOY (92.5% W / 5% Ni / 2.5%
10088 (316Г) re)
5. ОКСИД АЛЮМИНИЯ, ЛЕГИРОВАННЫЙ 7. S.ANTOPRENE 28I-55MED COLOUR -
ОКСИДОМ 11ИРКОНИЯ 90% АЛЮМИНИЯ/10% BLACK, CLARIANT 22515 DOSED AT 2%
ЦИРКОНИЯ 8. STAINLESS STEEL GRADE 1.4401 TO BS EN
6. ВОЛЬФРАМОВЫЙ СПЛАВ (92,5% W / 5% Ni / 2,5% 10088 (316)
Fe) 9. PVC - COLOURITE 8077G-015
7. САНТОПРЕ11 28I-55MED ЦВЕТ — ЧЕРНЫЙ. 
«КЛАРИАНТ» 22515 ДОЗИРОВКА 2%
8. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТ.АЛЬ МАРКИ 1.4401 В 
С'ООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088 (316)
9. ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)

(TRANSPARENT)

Таблица 5 - Значения символов, указанных на маркировке

REF Номер no каталогу

LOT
Код партии

jniRILE[R
Радиационная стерилизация

i J
Изготовитель

Table 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF
Catalogue number

LOT
Batch code

Isteml̂ r] Sterilized using irradiation

t d

Manufacturer
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Гии рабочей части: CF с защитой от разряда 
дефибриллятора *

Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификапия 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
;оединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

Обратитесь к инструкции по применению

YYYY-MM-DD

W Y Y -M M -0 O

Европейское соответствие

Использовать до (ГП Г-ММ-ДД)

Цата изготовления (ГПТ-ММ-ДД)

Сделано в

Q TY
Количество

Q TY

в Ц в

а 2797

YYYY-MM-DD

Y Y Y Y -M M -D O

Operating part type: CF with 
defibrillator discharge protection *

*No marking of the operating part is 
5rovided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
'enerator with which these products 
are used. The required marking is 
applied next to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a separate product.

Consult instnictions for use

European Conformity

Number of Units

Use by (YYYY-MM-DD)

Date of Manufacture (YYYY-MM- 
DD)

Made in
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В соответствии с федеральным 
5аконодагельством (США) это изделие может 
5ыть продано только врачу или по назначению 
врача

Нс стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Запрет на повторное применение

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Обратитесь к инструкции по применению

Осторожна! Обратитесь к инструкции по 
применению

5 ( 0 п 1 у
Federal Law (United States of 
America) restricts this Device to sale 
эу. or on the order of a physician

Do not reuse

Do not rcstcrilizx*

Do not use if package is damaged

1 EC | rcp
Authorized representative in the 
European Community

Refer to instruction manual

A Caution!

14, ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ
Неприменимо.____________________________________________

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OFMD
Not applicable._____________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Таблица 6. Условия транспортировки:
Наименование Диапазон

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND
STORAGE

Table 6. Transportation conditions:



Температура от -10 до + 40 °С
Относительная влажность не более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

Таблица 7. Условии хранении:
Наименование Диапазон
Температура не более25 °С
Относительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
давление

нет особых условий

D^ignation
Temperature

Range______
■10 to + 40 °C

Relative humidity

Barometric pressure

up to 85 % non-condensing

no special conditions

Table 1. Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 °C
Relative
humidity

no special conditions

Barometric no special conditions 
pressure i

16. Срок годности, срок службы

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательсгв предназначен для одноразового использования. С'рок службы 
изделия -  это время его интраоперационного использования.

16. Shelf life, use by date

The VAPR Iileclrode are disposable, for single use only. Their 
(therapeutic) lifetime is the time of their intraoperative use.

Срок годности вариантов исполнения МИ указаны ниже: Shelf life

С рабочей частью на конце: VAPR TRIPOLAR, аспирационный, 
под углом 90“, со встроенной рукояткой и ручным управлением; 3 года

With а working part at the end; VAPR TriPolar 90 
Suction Electrode with integrated Handpiece and 
Hand Controls;

3 years

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
Процесс управления рисками производителя соответствует стандарту BN 
180 14971:2012.
Болес детальную информацию смотри в Отчете по управлению рисками.

17. LISTOE RISKS
The manufacturer's Risk Management process is in accordance 
with EN ISO 14971:2012. For more detailed information see 
attached reports.______________________________________



18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ 
ДАННЫХ
Изделие соответствуют зребованиям EN ISO 13485 Медицинское 
оборудование - Система менеджмента качества - Требования для 
нормативных целей. Полный список применимых стандартов доступен по 
запросу.

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIER OUT, 
TEST REPORTS, .ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA 
Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - 
Quality management system — Requirements for regulatory 
purposes. A full list of applicable standards is available upon 
request.

19. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ 
Mil

Изделие относится к классу Б в соответствии с классификацией 
медицинских отходов. Незагрязненная упаковка и принадлежности 
относится к классу А в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. После использования изделие и его упаковку необходимо 
утилизировать в соответствии с местными нормами согласно зребованиям 
СанПин 2.1.7.2790-10 и государственными зребованиями.

19. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product is classified as Class В according to the Medical 
Waste Classification, fhe uncontaminated packaging and 
accessories are classified as class A according to the classification 
of medical waste. After use. the product and its packaging must be 
disposed of in accordance with local regulations as required by 
SanPin 2.1.7.2790-10 and national requirements.

20. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель нс берет на себя никаких дополнительных гарантийных 
обязательств, за исключение.м тех, которые юридически утверждены.

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional warranty 
obligations, except those that are legally approved.
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Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions



Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
КЛАССИФИКАЦИЯ 1.1. MD name, models or variations of MD
1.1. Наименование МИ, модс.ш ii.iit варианты исполнения МИ Single use electrode for VAPR system for arthroscopic intervention:
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств

1. Options for execution:

1. Вариаты исполнения: 1. with integrated handle:VAPR ARCTIC Suction Electrode, Dome 
Tip with Integrated Handpiece: VAPR ARCTIC Suction

1. со встроенной рукояткой: VAPR ARCTIC, аспирационный. Electrode. Chisel Tip:
куполообразный наконечник, со BcrpoenHoinVAPR ARCTIC, 
аспирационный, остроконечный:

И. Инструкция по применению -  не более 20 шт.

11. Instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классификация МИ 1.2.MD classification
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения • US: The VAPR electrode are Class II medical devices in the USA.

артроскопических вмешательств является медицинским изделием класса II в • Europe: The VAPR electrode are Class lib under the
США. requirements of Rule 9: Intended to administer or exchange energy in
• Европа: электрод одноразовый к системе VAî R для проведения potentially hazardous ways. The Conformity Assessment Route used is
артроскопических вмешательств относятся к классу ИЬ в соответствии с 
гребованиями правила 9: предназначен для управления или обмена энергией 
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки

in accordance with Annex li.3, of the MDI).

соответствия согласно Приложению И.З к MDD.

Тип рабочей части CF с защитой от разряда дефибриллятора (определяется

CF operating part type with dcllbrillator discharge protection 
(determined by the generator used in conjunction with the products)

используемым совместно с и;щелиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: IPXX

Protection against dangerous penetration of water or solid particles: 
iPXX



2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО HPF^TABHTEjTH 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ

2. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN 
FEDERATION

РАЗРАБОТЧИК:
«ДеИью Майтск, Инк.». США. DePuy Mitek. inc.. 325 Paramount Dr., 
Raynham. Massachusetts 02767. USA

DEVELOPER:
DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr.. Raynham. Massachusetts
02767. USA

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: MANUFACTURER:

«Де11ью Майтек. Инк.», США, DcPuy Mitek. inc.. 325 Paramount Dr., 
Raynham. Massachusetts 02767, USA

DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. Massachusetts 
02767. USA

МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА: PLACES OF PRODUCTION;

Gyrus Medical Idmitcd. Forlan Road, St. Mellons. Cardiff, Uk CG Oil. Great 
Britain.
Medos International SARL. Chemin Blanc 38. Le Lode. CH-2400. Switzerland.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ:
ООО «Джонсон & Джонсон». 121614. г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, 
корн. 2.
Тел.+7(495)580-7777 
RA-JNJRU-R/Nrt/ ÎTS.JNJ.com

Gyrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons. Cardiff. Uk CG Oil. 
Great Britain.
Medos International SARL. Chemin Blanc 38. Lc Lode. CH-2400. 
Switzerland.

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE 
MANUFACTURER IN RUSSIA:
Johnson & Johnson LLC,
121614, Moscow. Krylatskaya str., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777 
RA-JNJRU-R2NrS).ITS.JNJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОР1МАЦИЯ 
ОБ ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ 

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств предназначены для резекции, абляции и отсечения мягких 
тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у 
пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии коленного, 
H.iCHCBoro. бедренного, голеггостопного. локтевого и запястного суставов.

3. INTENDED USE .AND INFORMATION ON POTENTIAL 
USERS OFMD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of 
blood vessels and coagulation of soft tissue in patients requiring 
arthroscopic surgery of the knee, shoulder, hip. ankle, elbow, and wrist. 
Potential users of Ml)



Потенциальные погребигелн МИ
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях 
персоналом, обученным артроскопическим процедурам. Весь персонал, 
работающий с изделием, должен полностью знать инструкции по 
эксплуатации и, если применимо, хирургические процедуры._____________

The device is intended to be used in a surgical setting by personnel 
trained in arthroscopic procedures. ЛН personnel handling the device 
should be fully aware of the instructions for use and. if applicable, the 
surgical procedures.

УС.110ВНЯ прнменення/экснлуатацин МИ Usc/operation conditions of MD

Влажность 30-75 % Humidity 30-75 %
Температура От+ЮХ до +40Х Temperature From+1 OX to+40X
Давление 70-106 кПа Pressure 70-106 kPa

4. ОПИСАНР E ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 4. DESCR PTION OF MAIN FIJNCTIONAL ELEMENlfS OF MD
МИ
4.1. Общее описание функциональных элементов МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4.1. General description of functional elements of MD

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions can 
be with or without suction function.

Электрод VAPR ARCTIC, аспирационный,
куполообразный наконечник, со встроенной рукоягкой и со встроенной 
рукояткой: VAPR ARCTIC, асиирациоиный, остроконечным

Электроды VAPR ARCnC аспирационные — это единственные электроды 
VAPR, анатомическая область применения которых ограничивается 
тазобедренным суставом.
Электрод VAPR ARCTIC аспирационный — это одноразовый, цельный, 
биполярный, аспирационный, шарнирный электрод с диаметром стержня 3,4 
мм, предназначенный для применения при артроскопии тазобедренного 
сустава с применением технологии COOLPULSE (рисунок 1). Электрод 
имеет шарнирный наконечник с ручным управлением для лучшего доступа, 
а также функцию аспирации, которая повышает его эффективность и 
расширяет функционал системы благодаря удалению пузырьков и остатков 
тканей, появившихся в результате работы в месте хирургического 
вмешательства.

With а working part at the end; VAPR ARCTIC Suction Electrode, 
Dome Tip with Integrated Handpiece and With integrated 
handpiece: VAPR ARCTIC Suction Electrode, Chisel Tip

VAPR ARCTIC Suction Electrodes are the only VAPR electrodes where 
the anatomic area of use is specifically limited to the hip joint.
VAPR ARCTIC Suction Electrode is a single use. one-piece bipolar 
suction articulating electrode w ith a 3.4 mm shaft diameter for use in 
arthroscopic surgery of the hip using the COOLPULSE Technology 
(Figure I). fhe electrode has a hand-controlled articulating tip to 
improve access and suction capabilities that will enhance the efilcicncy 
of the electrode and extend the utility of the system by assisting in the 
removal of bubbles and debris created during activation within the 
operating site



Рычаг / I.ever
Рукоятка/ Handle

Стержень эле1арода/ 
Electrode Shaft

Рабочий наконечник / 
Working Tip

Кокгактный 
разъем / 
Connector

Аспирационная трубка' Suction Tube

Рисунок I. Электрод VAPR ARCTIC, аспирационный, со встроенной рукояткой / 
Figure 1. VAPR ARCTIC Suction Electrode with Integrated Handpiece

Дистальный наконечник электрода VAPR ARCTIC аспирационного имеет 
куполообразную или остроконечную конструкцию (рисунок 2): оба 
варианты изготовлены из нержавеющей стали. Куполообразный 
наконечник имеет цилиндрическую форму, диаметр 2.2 мм. длина 
открытой части составляет 1.27 .мм. Остроконечный 11аконечник имеет 
форму резца шириной 3 мм, длина открытой части составляет 2,12 мм. У 
обоих наконечников имеется пять аспирационных отверстий. Рабочая 
длинная куполообразного наконечника составляет 220 мм, остроконечного 
— 221 мм.

The distal tip of VAPR ARCTIC Suction Electrode is available in a dome 
or chisel configuration (Figure 2). both made from stainless steel. I he 
dome tip is cylindrical with diameter of 2.2 mm and an exposed length of 
1.27 mm. The chisel tip is chisel shaped with a width of 3 mm and an 
exposed length of 2.12 mm. Both tips come with five suction holes. The 
working length of the dome and chisel electrode variants is 220 and 221 
mm, respectively.



Аспирацион­
ные отверсшя 
/ Suction holes

Куполо­
образный 
наконечник / 
Tip in dome

Шарнирная секция / 
Articulating section

Шарнирная секция / 
Articulatina section

Аспирационные 
отверстия/ 
Suction holes

Остроконечный 
наконечник ' Tip 
in chisel

Рисунок 2 .1Ларнирная секция куполообра зного и остроконечного наконечников электрода VAPR ARCTIC, аспирационного, со встроенной 
рукояткой /
Figure 2. Articulating Tip in Dome (left) or Chisel (right) Contlouration of VAPR ARCTIC Suction Electrode with Integrated Handpiece_________



Электрод VAPR ARCTIC аспирационный имеет шарнирную секцию 
(рисунок 2). Электрод с заводскими настройками установлен на 0° и 
вращается в диапазоне от 10° до 110° на одной плоскости. Управление 
вращением осуществляется посредством ручного рычага на рукоятке 
(рисунок 3). что улучшает маневренность наконечника при приближении к 
целевым тканям. Жесткий стержень соединяет щарнирный дистальный 
активный наконечник, который вводят в тело пациента через канюлю, и 
рукоятку. Встроенная функция аспирации осуществляется посредством 
аспирационной трубки, которая также выходит из проксимального конца 
рукоятки и подсоединяется к отдельному аспирационному насосу с помощью 
адаптера.

VAPR ARCTIC Suction Electrode features an articulating section 
(I'igure 2). Out of the box the electrode starts out at 0° and articulates 
between approximately 10° and 110° in a single plane. The articulation 
is controlled by means of a manual lever at the handle (Figure 3). thereby 
allowing improved maneuverability of the tip to the target tissue. A rigid 
shaft connects the articulating distal active tip to the handle which the 
user inserts into the patient via a cannula. Integrated suction is provided 
via a suction tube which also exits the proximal handle end and is 
connected to a separate suction pump via an adapter.

Рисунок 3. Рукоятка с рычагом электрода VAPR ARCTIC, аспирационного / 
Figure 3. VAPR ARCTIC Suction Electrode Handle with Lever



РабочиГ! 
наконечник / 
Working Tip Кабель/ Cable

Рычаг / Lever

Стержень 
электрода' 
Electrode Shaft

дшптгр:
Контактный разъем/ 
Connector

Аспирационная 
трубка/ Suction Tube

Рисунок 4. Схематичное изображение электрода VAPR ARCTIC, аспирационного, куполообразный наконечник, со встроенной рукояткой / 
Figure 4. Scheme of With a working part at the end: VAPR ARCTIC Suction Electrode, Dome Tip with Integrated Handpiece



Рисунок 5. Схематичное изображение наконечника куполообразного для электрода VAPR ARCTIC, аспирационного, куполообразный 
наконечник, со встроенной рукояткой /
Figure 5. Scheme of Dome Tip of VAPR ARCTIC Suction Electrode with Integrated i iandpiece____________________________________

Рисунок 6. Схематичное изображение электрода VAPR ARCTIC, аспирационного, остроконечный, со встроенной рукояткой / 
Figure 6. Scheme of With integrated handpiece: VAPR ARCTIC Suction Electrode, Chisel Tip



Рисунок 7, Схематичное изображение острого наконечника для электрода VAPR ARCTIC, аспирационного, куполообразный наконечник, со 
встроенной рукояткой /
Figure 7. Scheme of Chisel Tip of VAPR ARCTIC Suction Electrode with Integrated Handpiece

5.ПОКАЗАНИЯ И ПР()ТИВОПОКАЗА[1ИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
5.1. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких 
тканей, гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у 
пациентов, нуждающихся в артроскопической хирургии бедра.___________

5.INDICATFONS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD USE 
AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions are 
intended for resection, ablation and excision of soft tissue, hemostasis of 
blood vessels and coagulation of soft tissue in patients requiring 
arthroscopic surgery of the hip._______________________________

5.2.Протнвопоказа1111н
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств противопоказан:

• в случае любых не артроскопических хирургических процедур;
• в случае любых артроскопических хирургических процедур, при 

которых не используется раствор хлорида натрия или Рингера-лактата 
для орошения операционного поля;

• у пациентов с кардиостимуляторами или другими электронными 
имплантатами;

5.2.Contraindications
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic inlervcntions are 
contraindicated in:

• any non-arthroscopic surgical procedure;
• any arthroscopic procedures where saline or Ringer's Lactate is 

not used as an irrigani;
• patients with heart pacemakers or other electronic device

______implants;___________________________________________



• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны 
артроскопические процедуры хирургические вмешательства.

• patients for whom arthroscopic procedures are contraindicated 
for any reason.

5.3.Побочные эффекты
Все побочные эффекты относятся к изделию используемому совместно с 
электродами одноразовыми к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects are related to the product used in conjunction with 
single use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / 6. TECHNICAL CHARACTERISTICS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если не указано иное.
Use 5% tolerance for all values unless otherwise noted.

Таблица L/Tabic 1.

И»и.менов»1шс / Name

Наружный 
диаметр 

возвратного 
электрода/ 

Return Electrode 
OD

Высота 
рабочего 

наконечника 
электрода / 

Di.stal Straight 
Height

Наружный 
диамст р 
стержня 

электрода/ 
Electrode 
Shaft OD

'Эффективная д.1ина рабочей «lacnt 
электрода (сосюит из рабочего 

наконечника, возвратного электрода и 
стержня э.1 ек1 рода) / Electrode working 
part (consists of a Working Tip, Return 
Electrode and a Shaft) working length

.Тшна
аспирационной 
1  рубки / Suction 

Tube working 
length

Длина рукоятки / 
Handle working 

length



Электрод VAPR 
ARCTIC, 
аспирационный, 
куполообразный 
наконечник, со 
встроенной рукояткой /

With а working part at the 
end: МАРК ARCTIC 
Suction Electrode, Dome 
Tip with Integrated 
Handpiece

3 ,7 ± 0 ,I  MM 9.3±0.1  MM 3 .3 iO .I  MM 220±0.2 MM 3 88± 3  MM I4 5 ± 0 .2  MM

Co встроенной 
рукояткой: VAPR 
ARCTIC, 
аспирационный, 
остроконечный /

With integrated handpiece: 
VAPR ARCTIC Suction 
Electrode, Chisel Tip

3 .7 ± 0 ,l  MM 9 ,9 = 0 ,1 MM 3 .3±0,1  MM 2 2 1 ± 0 ,2  MM 3 88± 3  MM 145 ±  0.2 MM



Таблица 2. / Table 2.

Нянмсмованне/ 
Name

Заданная но 
умолчанию 

температура/ 
Default Set 

Temp

Форма рабочего 
наконечника/ 

Working Tip shape

Диаметр 
совместимой 

кашолн / 
Cannula 
diametr

Сила всасывания 
аспирационной трубки / Suction 

Tube suction force

Расход физиологического раствора в 
аспнраиионной трубке / Suction Tube saline 

flow rate

Электрод VAPR
ARCTIC.
аспираиионнын.
куполообразный
наконечник, со
встроенной
рукояткой /

With а working part 
at the end: VAPR 
ARCTIC Suction 
Electrode, Dtnne Tip 
with Integrated 
Handpiece

N / ' A

Куполообразный / 
Dome tip

Мин. 4.5 MM / 
Min. 4.5mm

Сила аспирации зависит от 
основного оборудования

The electrode shall provide integral suction at a 
minimum saline flow rate of 160 ml-'min when a 

vacuum of 700 ntmHgiS mmHg is applied, with the 
shaft articulated to 110'’ +15'’/-5'’

Co встроенной 
рукояткой: VAPR 
ARCTIC, 
аспирационный, 
остроконечный /

With integrated 
handpiece: V.APR

N/A
Остроконечный / 

Chisel tip
Мин. 4.5 MM / 
Min. 4.5mni

Сила аспирации зависит от 
основного оборудования N/A



ARCTIC Suction 
Electrode, Chisel Tip

Таблица 3. / Table 3,

Наимеиованме/ 
Name

Мощносгь в режиме абляции но 
умолчанию / Default ablate power

Мощность в режиме 
коагуляции по умолчанию / 

Default coagulate power

Максимальная мощность в 
режиме абляции / Maximum 

Default ablate power

Максимальная мощность в 
режиме коагуляции / Maximum 

Default coagulate power

Э л е к т р о д  V A P R  

A R C T IC , 

а с и и р а и к о н н ы н . 

к у и о .т о о б р а т  ы й 

н а к о н е ч н и к .с о  

в ст р о ен н о й  р у к о я т к о й  /

W ith  а  w o r k in g  p a n  at 

th e  en d : V A P R  A R O I C  

S u c tio n  E le c tr o d e . D o m e  

T ip  w ith  In ieg n ited  

H a n d p iece
2 0 0  Bt/4 Вт (Р а с ш и р ен н ы й  р с ж и м /с г а н д а р т н ы й ) 8 0  B  r/3 Вт 2 6 0  В т /5  Вт t o o В т /4  В т

С о  в ст р о ен н о й  

р у к о я т к о й  V A P R  

A R C T IC ,

1 б 0  В г /З  В т  (Р а с ш и р ен н ы й  р еж и м /с т а н д а р т н ы н ) 8 0  В т /3  Вт 2 0 0  В т /4  В т 1 0 0  В т /4  B i



ц сп и р а ц и о н н ы н , 

о с т р о к о н е ч н ы й  /

W ith  in tegrated  

h a n d p iece: V A P R  

A R C T IC  S u c tio n  

H iectro d e , C h ise l T ip



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦ(ЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ 
НП. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) 
фармацевгических с^станций.

7. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or 
pharmaceutical substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
НГ1. Изделие нс содержит материалов животного и (или) человеческого 

происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN
Not applicable. This device does not contain materials of animal and / or 
human origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, 
РАЗРАБОТКЕ И ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГ О ОБЕСПЕЧЕНИЯ, 
ИСПОЛЬЗУЕМОГО В Л1И 
Неприменимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENGINEERING, AND 
VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MD

Not applicable.

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS

С рабочей частью на конце: VAPR ARCTIC, аспирационный, 
куполообразный наконечник, со вегроенной рукоягкой и со вегроенной 
рукояткой: VAPR ARCTIC, аспирационный, остроконечный 
Предунреж/^ения

• Оперирующий хирург должен хорошо владеть арзроскопическими 
хирургическими техниками.
• См. руководство по эксплуатации, в котором приведены пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.
• Как и в случае со всеми электрохирургическими изделиями, запрещается 
использовать изделие в присутствии воспламеняющихся анестетиков.

With a working part at the end: VAPR ARCTIC Suction Electrode, 
Dome Tip with Integrated Handpiece and With integrated 
handpiece: VAPR ARCTIC Suction Electrode, Chisel Tip 
Warnings

• The operator should be experienced in arthroscopic surgical 
techniques.
• Please refer to the user manual for step-by-step instructions regarding 
the assembly and initial sy.stem check of the VAPR VUE RF system.
• As with all electrosurgical devices, do not use in the presence of 
flammable anesthetics, oxidizing gases or other flammable substances.



окисляющих газов или других горючих веществ. поскольку 
электрохирургическое изделие может явля гься источником возгорания.
• Удостоверьтесь, что приток и отток жидкости находится на должном 
уровне и электрод активируется только в присутствии токопроводящего 
орошающего раствора (например, раствора хлорида натрия или Рингера- 
лактата). Применение радиочастотной энергии с неподходящим раствором 
для орошения может привести к перегреву жидкости с последующими 
ожогами кожи в точке доступа или рядом с ней, а также может привести к 
повреждению наконечника электрода.
• Не дотрагивайтесь до наконечника электрода, находящегося под 
напряжением.
• При проведении электрохирургической процедуры пациент не должен 
иметь прямого контакта с заземленными металлическими объектами. 
Случайный контакт с пациентом, когда система VAPR для проведения 
аргроскопических вмешательств находится в действии, может привести к 
ожогам.
• Соблюдайте крайнюю осторожность при использовании 
электрохирургических изделий в непосредственной близоези или в прямом 
контакте с любыми металлическими предметами. Большинсзво аргроскопов 
и артроскопических инструментов -  мезаллические. Загзрещаезся приводить 
электрод в рабочее состояние, пока какая-либо часть его наконечника 
находится в контакте с металлическими объектами или инструментами; 
избегайте абляции ткани, которая попала в просзранство между артроскопом 
и электродом. Нарушение этого предостережения .может привести к 
непреднамеренному нанесению травм пациенту или хирургическому 
персоналу и/или повреждению элекзрода и/или другого оборудования.
• Запрещается использовать повторно изделия с пометкой SINGLE USE 
(ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИС1ЮЛЬЗОВА! 1ИЯ). Данные изделия 
предназначены только для одноразового использования и нс разрабоз аны для 
повторного использования/новторной стерилизации. Повторное 
использование может повлечь изменение характеристик материала, таких как 
коррозия металла и затупление краев, деформации или расслоению 
керамических и пластиковых частей, что может повлиять на общую

as ап electrosurgical device has the potential for providing a source of 
ignition.
• Ensure that fluid inflow and outflow is adequate and that the electrode 
is activated only when surrounded by conductive irrigant solution (e.g., 
saline or Ringer’s Lactate). The use of RF energy with inadequate 
irrigation may overheat the fluid enough to cause skin burns at or near 
the access site and may result in damage to the electrode tip assembly.
• Do not touch the electrode lip when applying power.
• During an electrosurgical procedure, do not allow the patient to make 
direct contact with grounded metal objects. Inadvertent contact between 
the patient and grounded metal objects when the VAPR system is 
activated may result in bums.
• Observe extreme caution when using electrosurgcry in close 
proximity to. or in direct contact with, any metal objects. The majority 
of arthroscopes and arthroscopic instruments are metal. Do not activate 
the electrode while any portion of the electrode lip is in contact w ith 
metal objects or instruments: avoid ablating tissue that is trapped 
between the arthroscope and the electrode. Doing so may result in 
unintended injury to the patient or surgical personnel and/or damage to 
the electrode and/or other equipment.
• Do not reuse any accessories labeled as SINGLE USE. These 
products arc for single-use only and have not been designed to be re- 
uscd/re-sterilized. Reprocessing may lead to changes in material 
characteristics such as metallic corrosion and dulled edges, ceramic and 
plastic
• deformation or splitting which may affect the strength of the device 
and compromise device performance. Reprocc.ssing of single use devices 
can also cause cros.s-contamination leading to patient infection. These 
risks may potentially afTect patient safety.
• Avoid touching the distal lip of the instrument (ceramic insulator or 
metal active component) with fingers or instruments.



прочность изделия и ухудшить эксплуатационные характеристики изделия. 
Повгорное использование одноразовых изделий также может привести к 
перекрёстному загрязнению с последующим инфицированием пациента. Зти 
риски влияют на безопасность пациента.
• Избегайте прикосновения к дистальному концу инструмента 
(керамическому изолятору или металлическому активному участку) 
пальцами или инструментами.
• Непреднамеренная активация или движение активного электрода 
одноразового к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств за пределами поля зрения может привести к травмам у 
пациента и повреждениям наконечника электрода.
• Попытка ввести или извлечь электрод, когда он находится в изогнутом 
состоянии, может привести к травмам у пациента или хирурга или быть 
причжюй повреждения изделия.
• Используя артроскопический контроль, убедитесь, что электрод во время 
активации полностью погружен в проводящий ирригационный раствор. 
Невыполнение полпо10 погружения в ирригационный раствор .может 
привести к повреждению наконечника электрода.
• В ходе работы избегайте скопления пузырьков в суезавной щели. 
Скопление пузырьков вокруг электрода снижает производительность и 
может привести к перегреву, способному повредить прилежащие ткани или 
наконечник электрода.
• Не наматывайте кабели электропитания рукоятки, ножной педали или 
генератора вокруг металлических предметов. При наматывании кабелей на 
металлические предметы могут возникать токи, способные привести к 
поражению элскзрическн.м гоко.м. пожар\', причинению вреда пациенту 
и/или хирургическому персоналу.
• Ошибка при подключении аспирационной трубки к асннранионной 
установке соответствующей мощности .может привести к ожо« ам пациента 
или оперирующего хирурга.
• Запрещается надолго и без надобности оставлять зонд включенным, так 
как орошающая жидкость перегревается, и это .может вызвазь 
непредиамереиное повреждение тканей. Активация зонда в режиме

• Inadvertent activation or movement of an active VAPR electrode 
outside the field of vision may result in patient injury and damage to the 
electrode tip assembly .
• Attempts to insert or remove the electrode when it is in the articulated 
state may result in injury to the patient or surgeon, or cause damage to 
the device.
• Using arthroscopic guidance, ensure that the electrode is completely 
surrounded by conductive imgant solution during use. Failure to do so 
may result in electrode tip damage.
• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. The 
accumulation of bubbles around the electrode diminishes performance 
and may produce overheating sufficient to damage adjacent structures or 
the electrode lip assembly.
• Do not wrap handpiece, footsw iich or generator power cables around 
metal objects. Wrapping cables around metal objects may induce 
currents that could lead to electric shock, fire or injury to patient and/or 
surgical personnel.
• Failure to attach the suction tubing to an adequate suction source may- 
cause thermal injury to the physician or patient.
• DO NOT activate the probe for unnecessary and prolonged periods, 
as irrigant overheating and unintended tissue damage may result. 
Prolonged probe activation at maximum settings while using the suction 
feature may cause the shaft and suction tubing to reach temperatures of 
up to 58°C.
• Electrodes will wear from normal use, dependent on factors such as 
length of use, high tissue removal rale, prolonged use against bony 
surfaces, prolonged use in conductive irrigant solution, high power 
settings, and use with minimal suction or fluid management. Periodically 
assess electrode tip for wear and proper operation. Replace the electrode 
if excessive wear is noted.
• Attach the suction adapter to standard hospital suction equipment. 
Ensure that the roller clamp is open, and vacuum is in the range of 300 
to 700 ттНц.



максимальной мощности во время использования аспирационной функции 
может привести к нагреванию стержня и аспирационных трубок до 58 °С.
• При нормальных условиях эксплуатации электроды изнашиваются в 
зависимости от различных факторов, таких как продолжительность 
использования, высокая скорость удаления тканей, продолжительное 
применение на костных поверхностях, продолжительное применение в 
солевом растворе, применение настроек повышенной мощности и 
использование при минимальной аспирации или малой скорости подачи 
жидкостей. Периодически необходимо производить оценку наконечика 
электрода на предмет износа и надлежащей работы. В случае сильного износа 
электрод следует заменить.
• Подключите аспирационный адаптер к стандартному оборудованию, 
имеющемуся в больнице. Проверьте, чтобы роликовый зажим был открыт, а 
разрежение составляло от 300 до 700 мм.рт.ст.
• В результате электрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие ятрогенной травмы.
• Режим СР (Coolpulse®) нельзя использовать для уменьшения объема
или сглаживания тканей, чувствительных к нагреву, таких как суставной 
хрящ. При использовании зондов, работающих в режиме СР, абляция может 
происходить даже в том случае, когда мощность ABLATli (Абляции) 
установлена на минимальное значение в 10 Вт. что может привести к 
нежелательной абляции и удалению тканей. Во избежание удаления тканей 
всегда необходимо использовать режим COAG (Коагуляция)._____________

• Damage to surrounding tissue through iatrogenic injurŷ  could occur, 
as an effect of electrosurgery.
Do not use CP (COOLPULSE®) Mode to shrink or smooth heat- 
sensitive tissue such as articular cartilage. When using probes that 
operate in CP Mode, ablation may occur even when ABLATE power is 
set to the minimum value of 10 W, resulting in possible unwanted 
ablation and tissue removal. Always use COAG mode when tissue 
removal is to be avoided.

Меры предосторожности
• Перед первым применением убедитесь, что все содержимое инструкции 
по применению, включая меры предосторожности, предостережения и 
указания по использованию прочитаны и понятны. Безопасность и 
эффективность проведения электрохирургической операции зависит нс 
только от изделия, !ю и от факторов, которые ко}пролируег пользователь (см. 
руководство по эксплуатации).
• Будьте внимательны, когда в ручном режиме изменяете настройки 
системы, установленные по умолчанию. Используйте минимальные

Precautions
• Prior to initial use, read and understand all package inserts including 
warnings, cautions, and Instructions for Use. Safe and etTective 
electrosurgery is dependent not only on equipment design but also on 
factors under the control of the user (refer to the user manual).
• Use caution when overriding the default power settings. Use the 
lowest power setting and the minimum tissue contact time necessary to 
achieve the appropriate surgical effect.
• When not in use. place the active Electrode in a clean, dry, 
nonconductive, and highly visible area not in contact with the patient.



настройки и минимальное время контакта с тканями, необходимые для 
достижения должного хирургического эффекта.
• Вели активный электрод нс иснользустся, размещайте его на чистой, 
сухой, не токопроводящей и xopoiuo видимой поверхности, не имеющей 
контакта с пациентом. Непреднамеренная активация в случае контакта с 
пациентом может привести к ожогам.
• Излишнее приложение силы может привести к повреждению наконечника 
или стержня электрода.
• Все манипуляции с использованием данных изделий осуществляются с 
помощью  ручЕЮГО управления. Попытка соЕнуть электродЕл без 
использования ручного управления может привести к поломке электрода, 
ухудщсЕЕИЕО CI O эксплуатациоиных характеристик или травме пациента.
• ! 1евозможность поддержания аспирации на рекомендуемом уровне может 
привесги к выходу изделия из строя, травме п а ц и е та  или пользователя.
• Не прилагайте излишних усилий к рукоятке или ручЕюму управлеЕЕИЕО в 
процессе манипулирования. Это .может привести к повреждению изделия.
• Для введения используйте каню лю  или дренаж ную  каню лю . И збегайте 
чрсскожноЕ'О введения. П опы тка ввести изделие без каню ли м ож ет привест и 
к повреждению  изделия или травм е пациента.
• С осторожностью вводите и извлекайте электроды, чтобы исклеочить 
возможные Еювреждения изделия и/или иапесеЕЕие вреда паЕ^иенту или 
хирургическому персоЕЕалу.
• Убедитесь, что стержень выпрямлен во время ввсдсееия и извлечеЕшя из 
сустава. Введение или извлечсЕЕие стержня в изоЕТЕутом состоянии может 
повредить сам стержень или накоЕЕечиик. а также привести к травме 
пацисЕЕта.
• /1,апЕЕые электроды разработать только для абляции/коагуляЕЕИи, но не для 
мехаЕЕИческого сме1ЕЕ,е1Еия тканей путем приложения силы, что может 
принести к изЕибаниЕО или отсоедиЕЕСнию электрода.
• Следите за потоком асЕЕИрации. Hcjem аспирация прекратилась. слсдусЕ' 
утилизировать изделие.
• И спользование предварительно подогретого ороЕпаюшего раствора с 
электродом VAPR ARCTIC, аспирациошЕЕьм, с куполообразЕЕЕЬм

Inadverlcnt activation w'hile in contact with the patient Епау result in 
burns.
• Excess ive  force Etiay dam age the electrode t ip  o r  aE 'liculating shaft 
assem bly.
• These devices are intended to be articulated by means of the hand- 
control. Attempts to bend the electrodes without using the hand-control 
can result in electrode fracture, degradation of electrode performance, 
or patient injury.
• Fa ilu re  to m ain ta in  the recomiTEcndcd suction  m ay resu lt in dev ice  
fa ilu re , patient, o r user in jury.
• Do not apply excessive force to the handle or hand-control during 
articulation. Damage to the device may result.
• Use a cannula or slotted cannula for insertion. Avoid pcrcutaEieous 
insertion. Atlcmpls to insert the device without a cannula may dainage 
device or patient.
• C a re fu lly  inscEt and w ilhdE'aw electrodes to avo id  poss ib le  dam age to 
l l ic  dev ice  and/or in ju ry  to the patient o r su rg ica l personne l.
• Ensure that the articulating shaft is straight during insertion and 
removal from the joint. Inserting or removing the shaft in the 
articulated position may damage the shaft or tip assembly and may 
cause injury to the patient.
• These e lectrodes are designed fo r ab lation  and/or coagu la tion  on ly , 
and not fo r m echan ica l d isp lacem cEit o f  tissue through app lied  force, 
w h ich  m ay resu lt in  bent or detached electrodes.
• Monitor suction flow. If suction is blocked, discard the device.
• Use of pre-warined iETigalion solution with the VAPR ARCTIC 
electrode may result in tissue damage or thcrinal injury.
Do not allow suction line to contact palicEit: this may cause a thermal 
injury.



наконечником, со встроенной рукояткой, и электродом VAPR ARCTIC, 
аспирационным, остроконечным, со встроенной рукояткой, может привести 
к повреждению тканей или термическим травмам.
• Не допускайте контакта аспирационной линии с пациентом; это 
может вызвать термические травмы.
11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И
РЕМОНТУ МИ
Неприменимо.

11. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MI)
Not applicable.

12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств, поставляется стерильным и одноразовым для однократного 
использования. Электроды VAPR стерилизуются гамма-излучением до 
уровня гараи гированной стерильности 10*'̂ ’ с использованием методики 
избыточной стерилизации с привлечением компании-подрядчиков по 
]1роведению стерилизации.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD 
The electrodes used in the VAPR system are provided sterile and are 
disposable for single use. The VAPR Electrodes arc sterilized by gamma 
radiation to an SAL level of lO"̂  using the overkill method by contract 
sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF MD MATERIALS

С рабочей частью на 
конце; V APR ARCTIC, 
аспирационный, 
куполообратиын 
наконечник, со встроенной 
рукояткой:

1. .АБС M.AGNUM 84.34
2. АБС EST.ADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
3. АБС MAGNUM 8434 («СТИРОН ЛЛС») МЛСТЕРБАТЧ 
— СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — 
ПАНТОН СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
4. PEBAX(8)7033 SA0I MED И РЕВАХ® 4033 SA 01 MED. 
{МАРКИ ARKEMA РЕВАХ) МАРКИ СМЕШАНЫ В 
СООТНОШЕНИИ 1:1.
5. ОКСИД АЛЮМИНИЯ, ЛЕГИРОВАННЫЙ ОКСИДОМ 
ЦИРКОНИЯ 90% АЛЮМИНИЯЛО^о ЦИРКОНИЯ
6. RYNITE 530 ВК503 30% 11ЭТ-С.МОЛЛ, 
АРМИРОВАННАЯ С1 ЕКЛЯ11НЫМ ВОЛОКНОМ ЦВЕТ — 
ЧЕРНЫЙ

With a working part at the 
end: VAPR ARCTIC 
Suction Electrode. Dome 
Tip with Integrated 
Handpiece:

1. M.AGKUM ABS 8434
2. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 1306
3. ABS MAGNUM 8434 (STYRON l.l.C) 
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 DOSED 
AT 2% COLOUR - P.ANTONE COOL GREY 2U
4. РЕВАХ® 7033 SA 01 MED AND РЕВАХ® 4033 
SA 01 MED. (ARKEMA РЕВАХ GRADES) GRADES 
MIXEDATA R.ATIOOF 1:1.
5. 7ЛА 90% ALUMINA ' 10?̂  ZIRCONIA
6. RWITE 530 BK503 30% GLASS FIBRE 
REINFORCED PET RESIN COLOUR -  BLACK
7. STAINLESS STEEL 17/4 PH AIS! GRADE 630 
(ASTM A564-02A) EN GRADE 1.4542



7. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ ]7/4 PH AISI 
МАРКИ 630 (ASTM А564-02Л) EN МАРКИ 1.4542
8. АУСТЕН1ТГНАЯ НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 
1.4404 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088
9. ESTANE 58206 4-6% OMNI ЧЕРНЫЙ GE9M664849
10. ПВ.Х -  Цветной 8077G (Прочрачный)

8. AUSTENITIC STAINLESS STEEL GRADE 1.4404 
TOBSEN 10088 (316L)
9. ESTANE 58206 4-6% OMN! BLACK GE9M664849
10. PVC - COLOURI TE 8077G-015 (TRANSPARENT)

Co встроенной рукояткой: 
VAPR ARCTIC, 
аспирационный, 
остроконечный:

1. АБС MAGNUM 8434
2. АБС ESTADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
3. АБС MAGNUM 8434 («СТИРОН ЛЛС») МАСТЕРБАТЧ 
— СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — 
ПАНТОН СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
4. RYNITB 530 ВК503 30% ПЭТ-СМОЛА.
АРМИРОВАННАЯ СТЕКЛЯННЫМ ВОЛОКНОМ ЦВЕТ— 
ЧЕРНЫЙ
5. РЕВАХ® 7033 SA 01 MED И РЕВАХ® 4033 SA 01 MED. 
(МАРКИ ARKliMA РЕВАХ) МАРКИ СМЕШ.АНЫ В 
СООТНОШЕНИИ 1:1.
6. ОКСИД АЛЮМИНИЯ, ЛЕГИРОВАННЫЙ ОКСИДОМ 
ЦИРКОНИЯ 90% АЛЮМИНИЯ/10% ЦИРКОНИЯ
7. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 1.4404 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS ЕК 10088 (316L)
8. АУСТЕНИТНАЯ НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 
1.4404 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088
9. ESTANE 58206 4-6% OMNI ЧЕРНЫЙ GE9M664849 
Ю.ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)

With integrated 
handpiece: VAPR 
ARCTIC Suction 
Electrode, Chisel Tip:

1. MAGNUM ABS 8434
2. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 1306
3. ABS MAGNUM 8434 (STYRON LLC) 
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 DOSED 
AT 2% COLOUR - PANTONE COOL GREY 2U
4. RYNITF 530 BK503 30% GLASS FIBRE 
REINF ORCED PET RESIN COLOUR - BL,\CK
5. РЕВАХ® 7033 SA 01 MED AND РЕВАХ® 4033 
SA 01 MED. (ARKEMA РЕВАХ GRADES) GRADES 
MIXED AT A RATIO OF l;l.
6. ZTA 90% ALUMINA ’ 10% ZIRCONIA
7. STAINLESS STEEL GRADE 1.4404 TO BS EN 
10088(316L)
8. AUSTENITIC STAINLESS STEEL GRADE 
1.4404 TO BS EN 10088 (316L)
9. ESTANE 58206 4-6% OMNI BLACK
GE9M664849
10. PVC - COLOURITE 8077G-015 
(TRANSPARENT)

Таблица 5 - Значении символов, ука:чанных на маркировке

REF
Номер uo каталогу

LOT
Кол партии

Table 5 - Interpretation of symbols used on the label

REF

LOT

Catalogue number

Batch code
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Радиационная стерилизация

Изготовитель

YYYY-MM-ЕЮ

c;r!] Y Y Y Y -M M -D O

Гип рабочей части: CF с защитой от разряда 
дефибриллятора *

Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
соединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

Обратитесь к инструкции по применению

Европейское соответствие

Использовать до (ГГГГ-ММ-ДД)

Цата изготовления (ГТГГ-ММ-ДД)

Q TY
количество

IQTY

m J

н Ц в

□а
С € 2797

Sterilized using irradiation

Manufacturer

YYYY-MM^DD

V Y Y Y -M M -D O

Operating part type: CF with 
defibrillator discharge protection *

*No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
generator with which these products 
are used. The required marking is 
applied next to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a separate product.

Consult instructions for use

European Conformity

Number of Units

Use by (YYYY-MM-DD)

Date of Manufacture (YYYY-MM- 
DD)





15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:

Таблица
Условия

Наименование Диапазон
Гемперагура от -10 до + 40 ®С
Относительная влажность не более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

Наименование Диапазон
Температура не более 25 °С
Относительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
давление

iter особых условий

хранения:

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

Table 6. Transportation cone itioiis:
Designation Range
Temperature -10 to+ 40 °C
Relative humiditvV up to 85 % non-condensing

Barometric pressure no special conditions

Fable 7. Storage conditions:
Designation Range
Temperature Below 25 X
Relative
humidity
Barometric
pressure

no special conditions 

no special conditions

16. Срок годности, срок службы

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения ар1роскопически.ч 
вмешательств предназначен для одноразового использования. Срок сл\̂ жбы 
изделия -  это время его интраоперационного использования

16. Shelf life, use by date

I'he VAPR Electrode are disposable, for single use only. Their 
(therapeutic) lifetime is the time of their intraoperative use.

Срок годности вариантов исполиеиия МИ указаны ниже: Shelf life

С рабочей частью на конце; VAPR ARCTIC, аспирационный, 
куполообразный наконечник, со встроенной рукояткой; 15 месяцев

With а working part at the end: VAPR ARCTIC 
Suction Electrode, Dome Tip with Integrated 
Handpiece:______________________________

15 months

Co встроенной рукояткой: VAPR .ARCTIC, аспирационный. 
остроконечный:______________________________________ 15 месяцев With integrated handpiece: VAPR ARCTIC Suction 

Electrode. Chisel Tip:_________________________ 15 months

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ 17. LIST OF RISKS



Процесс управления рисками производителя соответствует стандарту EN ISO 
14971:2012.
Более детальную информацию смотри в Отчете по управлению рисками.

The manufacturers Risk Management process is in accordance with EN 
ISO 14971:2012. For more detailed information see attached reports.

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ
Изделие соответствуют требованиям EN ISO 13485 Медицинское 
оборудование - Система менеджмента качества - Требования для 
нормативных целей. Полный список применимых стандартов доступен но 
запросу.

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST 
REPORTS, ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA 
Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality 
management system -  Requirements for regulatory purposes. A full list 
of applicable standards is available upon request.

!9. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ 
МИ

Изделие относится к классу Б в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. Незагрязненная упаковка и принадлежности относится к классу А в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После использования 
изделие и его упаковку необходимо утилизировать в соответствии с 
местнЕлми нормами согласно требованиям СанПин '̂ .1.7.' 7̂90-10 и 
государственными требованиями.

19. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classification. The uncontaminated packaging and accessories are 
classified as class A according to the classification of medical waste. 
After use. the product and its packaging must be disposed of in 
accordance with local regulations as required by SanPin 2.1.7.2790-10 
and national requirements.

20. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных 
обязательств, за исключением те.х, которые юридически утверждены.

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional warranty obligations, 
except those that are legally approved.



С о г л а с о в а н о / A P P R O V A L

Организация/O^anization

.\a p « c /A d d r e s s

Д олж н<кть.Ч ‘)сси р а1ю п

Ф aм lL^ня, И ч я / S u r n a m e . N a m e

i l a i a  Д Д  М М  П 'Г Г Я М е  D D  M M .Y Y Y Y

Ilo.'iM HCb/Signaturc

Инструкция по применению медицинского изделия/ 
Instruction for Use for the medical device

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических
вмешательств /

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions



Russian text English text
1, НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ
1Л. Наименование МИ, модели или варианты h c i h k i i ic h i iv i  МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артросконических 
вмешательств
I. Варианты исполнения:

I. со встроенной рукояткой: VAPR COOLÎ UESE. аспирационный, изогнутый с 
ручным управлением. 135 mm;VAPR COOLPULSE. аспирационный. изогн\тый 
XL с ру'чным управлением, 200 мм;

II. Инструкция по применению -  не более 20 шт.

(MD) NAME AM)1. MEDICAL DEVICE 
CLASSIFICATION
LL MD name, models or variations of MD
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic intervention:
I. Options for execution:

1. with integrated handle: VAPR CoolPulse Curve Suction 
Electrode with Hand Control, 135 mm; VAPR CoolPulse Cur\e 
Suction Electrode XL with Integrated Handpiece with Hand 
Control, 200 mm;

II. instructions for use - not more than 20 pcs.

1.2.Классиф|1кация МИ
• США: электрод одноразовый к системе VAPR для проведения 

артроскопичсских вмешательств являются медицинскими изделиями класса И в 
США.
• Европа: электрод однора:ювый к системе VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств относится к классу ПЬ в соответствии с 
требованиями правила 9: предназначен для управления или обмена знергней 
потенциально опасными способами. Используемый маршрут оценки соответствия 
согласно Приложению 11.3 к N4DD.

Тип рабочей части CF с защитой от разряда дефибриллятора (определяется 
используемым совместно с изделиями генератором)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц: 1РХХ___________________

1.2.MD classification
• US: fhe VAPR electrode are Class 11 medical devices in the 
USA.
• Europe: The VAPR electrodes are Class 11b under the 
requirements of Rule 9: Intended to administer or exchange energy in 
potentially hazardous ways, fhe Conformity Assessment Route used 
is in accordance with Annex 11.3. of the MDD.

CF operating part type with defibrillator discharge protection 
(determined by the generator used in conjunction with the products)

Protection against dangerous penetration of water or solid particles: 
IPXX



2. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И 2. NAME AM) LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER
УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ AND AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN 

FEDERATION
РАЗРАБОТЧИК:
«Де11ью Майтек, Инк.», C1IJA, DePuy Mitek. Inc., 325 Paramount Dr.. Raynham, DEVELOPER:
Massachusetts 02767. USA DePuy Mitek, Inc.. 325 Paramount Dr.. Raynham. Massachusetts 

02767. USA
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

MANUFACTURER:

«Де11ью Майтек, Инк.», США. DcPuy Milek. Inc., 325 Paramount Dr., Raynham. DePuy Mitek, Inc., 325 Paramount Dr.. Raynham. Massachusetts
Massachusetts 02767. USA 02767. USA

МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА: PLACES OF PRODUCTION:

Gvrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons. Cardiff. IJk CG Olt, Great Britain. Gyrus Medical Limited. Fortan Road. St. Mellons, Cardiff. Uk CG
Medos International SARL, Chemin Blanc 38, Le !x)cle, Cl 1-2400, Switzerland. Olt. Great Britain.

Medos International SARL, Chemin Blanc 38, Le Lode, CH-2400.
УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕ.ТЯ В РОССИИ:
ООО «Джонсон & Джонсон». 121614. г. Москва, ул. Крылатская, д. 17. кори. 2.

Switzerland.

Тел. +7(495)580-7777 AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE
RA-JNJRU-RZN^ITS. JNJ.com MANUFACTURER IN RUSSIA: 

Johnson & Johnson LLC.
121614. Moscow, Krylatskaya str., 17/2. 
'fel. 4 7 (495) 580-7777 
RA-JNJRU-RZN̂ a).!TS.JNJ.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ИНФОРМАЦИЯ ОБ 3. INTENDED USE AND INFORMATION ON POTENTIAL
ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ USERS OF Ml)
Электрод одноразовы к системе VAPR для проведения артроскопичсских Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких тканей. are intended for resection, ablation and excision of soft tissue.
гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у пациентов. hemostasis of blood vessels and coagulation of soft tissue in patients
нуждающихся в артроскопической хирургии коленного, плечевого, бедренного. requiring arthroscopic surgery of the knee, shoulder, hip. ankle, elbow.
голеностопного, локтевого и запястного суставов. and wrist.



Погеиинальныс потребители МИ
Изделие предназначено для использования в хирургических условиях персоналом, 
обученным артроскопнческим процедурам. Весь персонал, работающий с изделием, 
должен полностью знать инструкции по эксплуата[1ии и, если применимо, 
хирургические процедуры.

Potential users of MD
The device is intended to be used in a surgical selling by personnel 
irained in arthroscopic procedures. All personnel handling the device 
should be fully aware of the inslruclions for use and. if applicable, the 
surgical procedures.

Условия примепения/жеплуагацни МИ Use/operation conditions of MI)

Влажность 30 -  75 %
Гемпература От+10°С до+40°С
Давление 70- 106 кПа

Humidity 30 -  75 %
Temperature From+10°C to +40*̂ С
Pressure 70-106kPa

4. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ МИ 
4.1. Общее описание функциональных элементов .МИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств может иметь или не иметь аспирационную функцию.

4. DESCRIPTION OK MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF 
MD
4.1. (Jeneral description of functional elements of MD

Single use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions 
can be with or without suction function.

Co встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, аспирационный, изогнутый с 
ручным управлением, 135 мм и со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, 
аспирационный, изогнутый XL с ручным управ.1 ением, 200 мм

Со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE. аспирационный, изогнутый с ручным 
управлением. 135 мм и со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, 
аспирационный, изогнутый XL с ру'чным управлением, 200 мм — это изделия для 
абляции мягких тканей и гемостаза/коагуляции. предназначенные для применения с 
системой VAPR для проведения артроскопических вмешательств. Изделие 
представляет собой цельный электрод со встроенной рукояткой, включающий в себя 
кабель и имеющий функцию аспирации (рисунок 1). Функция аспирации повышает 
эффективность электрода и расширяет функционал системы благодаря удалению 
пузырьков и остатков тканей, появившихся в результате работы в месте 
хирургического вмешательства. Электрод имеет круглый наконечник из 
нержавеющей стали диаметром 3.2 мм и пять аспирационЕ1ых отверстий (рисунок 2).

With integrated handpiece: VAPR CoolPulse Curve Suction 
Electrode with Hand Control, 135 mm and VAPR CoolPulse 
Curve Suction Electrode XL with Integrated Handpiece and Hand 
Control, 200 mm

With integrated handpiece: VAPR CoolPulse Curve Suction Electrode 
with Hand Control, 135 mm and VAPR CoolPulse Curve Suction 
Electrode XL with Integrated Handpiece and Hand Control. 200 mm 
are soft tissue ablation and hemostasis/coagulation devices intended 
for use with V.APR system for arthroscopic interv'entions. The 
electrode is a one-piece electrode with integrated handpiece including 
cable and suction capabilities (Figure 1). The suction capabilities 
enhance the efficiency of the electrode and extend the utility of the



Конструкция наконечника имеет угол наклона 68° и обращена вперед. Диамелр 
стержня составляет 4,00 мм. Стандартная рабочая длина стержня составляет 135 мм; 
OFta считается подходящей, особенно при необходимости получения доступа к 
любым анатомическим структура.м коленного сустава. Эта длина также является 
достаточной при проведении большинства процедур на тазобедренном суставе. 
Стержень (XL, экстра-большой) длиной 200 мм по;щоляет получить доступ к любым 
структурам тазобедренного сус тава (рисунок 3). Электрод имеет зри пары кнопок и 
встроенный ручной контроль: кнопки расположены на рукоятке таким образом, 
чзобы хирург выбрал предпочтительный захват. У изделия тот же функционал, что и 
у злектрода VAPR TriPolar. аспирационного, подуглом 90°, со встроенной рукояткой. 
Электроды VAPR COOLPULSE аспирационные, изогнутые, со встроенной рукояткой 
и ручным управлением имеют ту же функцию контроля потока, что и с рабочей 
частью на конце: VAPR TRIPOLAR, аспирационный, под углом 90°. со встроенной 
рукояткой и ручным управлением (рисунок 4).

system by assisting in the removal of bubbles and debris created during 
activation within the operating site. The electrode has a 3.2 mm round 
stainless steel tip with five suction holes (Figure 2). The tip design is 
68° angled with a foward-facing tip. The shaft diameter is 4.00 mm. 
I'he working length of the shaft is 135 mm for the standard length, 
which is considered appropriate especially to reach all knee anatomy 
w ith sufficient length for majority of hip procedures. A 200 mm shaft 
length, the XL (extra large) version, is provided to reach all hip 
anatomy (Figure 3). The electrode has three pairs of tŵ  buttons 
integrated handcontrol capabilities mounted on the handle for 
surgeons' preferences with the same functions as for With a working 
pail at the end: VAPR TriPolar 90 Suction Electrode with Integrated 
Handpiece and Hand Controls. VAPR CoolPulse Curve Suction 
Electrodes with Integrated Handpiece and Hand Control feature the 
same Flow Control mechanism as With a working part at the end: 
VAPR TriPolar 90 Suction Electrode with Integrated Handpiece and 
Hand Controls (Figure 4).__________________________________



Контактный 
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Кабель/ Cable
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Electrode Shaft

Аспирационная 
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Рукоятка / Handle

Рисунок 1. Электрод VAPR COOLPULSE, аспирационный, изогнутый, со встроенной рукояткой и ручным управлением / 
Figure 1. VAPR CoolPulse Curve Suction Electrode with Integrated Handpiece and Hand Control



Рисунок 2. Наконечник электрода VAPR COOLPULSE. аспирационного, изоп1утого, со встроенной рукояткой и ручным управлением / 
Figure 2. Tip of VAPR CoolPulse Curve Suction Electrode with Integrated Handpiece and Hand Control_______________________________

Рисунок 3. Co встроенной рукояткой: VAPR COOl-PULSE, аспирационный, изогнутый XL c ручным управлением, 200 мм (верхний): со встроенной 
рукояткой: VAPR COOLÎ ULSE. аспирационный, изогнутый с ручным управлением. !35 мм (нижний) /
Figure 3. VAPR CoolPulse Curve Suction Electrode XL with Integrated Handpiece and Hand Control, 200 mm (top); With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 
Curve Suction Electrode with Hand Control. 135 mm (bottom)_____________________________________________________________________________

Рисунок 4. Ручное управление электрода VAPR COOLPULSE. аспирационного, изогнутого, со встроенной рукояткой и ручным управлением / 
Figure 4, Hand control of VAPR CoolPulse Curve Suction Electrode with Integrated Handpiece and I land Control
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Аспирационная трубка/ 
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Рисунок 5 Схематичное изображение электрода VAPR С()0[.PULSE, аспирационного, изогнутого, со встроенной рукояткой и ручным управлением,
135 мм /
Figure 5. Scheme of With integrated handpiece; VAPR CoolPuIsc Curve Suction FJectrode with Hand Control, 135 mm

5.ПОКАЗЛНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМГ.НЕИИК) МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
5.1. Показания

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскоиичсскнх 
вмешательств предназначен для резекции, абляции и отсечения мягких тканей, 
гемостаза кровеносных сосудов и коагуляции мягких тканей у пациентов, 
нуждающихся в артроскопической хирургии.________________________________

S.INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD USE 
AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
5.1. Indications

Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interv'entions 
arc intended for resection, ablation and excision of soft tissue- 
hemostasis of blood vessels and coagulation of soft tissue in patients 
requiring arthroscopic surgery.______________________________



5.2.Протнвопоказан11я
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств противопоказан:

• в случае любых не артроскопических хирургических процедур:
• у пациентов с кардиостимуляторами или другими электронными 

имплантатами;
• у пациентов, которым по любой причине противопоказаны артроскопические 

процедуры хирургические вмешательства.

5.2.Contraindications
Single use electrode for VAPR system for arthroscopic interventions 
arc contraindicated in:

• any non-arthroscopic surgical procedure;
• patients with heart pacemakers or other electronic device 

implants;
• patients for whom arthroscopic procedures are contraindicated

______for any reason._____________________________________
5.3.Побочные эффекты
Все побочные эффекты относятся к изделию исполызуемому совместно с 
элекгродами одноразовыми к сисгеме VAPR для проведения аргроскопических 
вмешательств.

5.3.Adverse effects
All adverse effects arc related to the product used in conjunction with 
single use electrodes for VAPR system for arthroscopic interventions

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / 6. TECHNICAL CHARACTERISTICS OF MD

Используйте допуск 5% для всех значений, если нс указано иное.
U.se 5% tolerance for all values unless otherwise noted.

Таб.тца 1./ТаЫе 1.

lii)i{\iciioB;imic / Name

Парлжный 
диаметр 

возвратного 
).1 е1сгрода / 

Return Electrode 
OD

Высота рабочего 
наконечника 

э.1ек*трода / Distal 
Straight Height

Наружны!! 
диаметр 
стержня 

электрода/ 
Electrode Shaft 

OD

Зффекгнвная длина рабочей части 
электрода (состоит нз рабочего 

наконечника, возвратного электрода и 
стержня электрода) / Electrode working part 
(consists of а Working Tip, Return Electrode 

and a Shaft) working length

Длина
аспнрашюннин 
трубки / Suction 

Tube working 
length

Длина 
рукоятки / 

Handle working 
length



Со встроенной рукояткой: 
VAPR COOLPULSE, 
аспираиионнын. 
изогнутый с ручным 
управлением, 135 мм /

With integrated handpiece: 
VAPR CoolPulse Curve 
Suction Electrode with Hand 
Control. 135 mm

4.00±0,05 MM 3,1 ±0,1 MM 4,3±0,05 MM 135±2 MM 388±3 MM I81±0,2 MM

Co встроенной рукояткой: 
VAPR COOLPULSE, 
аспирационный, 
изогнутый XL c ручным 
управлением. 200 мм /

With integrated handpiece: 
VAPR CoolPulse Curve 
Suction Electrode XL with 
Integrated Handpiece with 
Hand Control, 200 mm

4.00±0.05 MM 3.1±0,l MM 4.30±0.03 MM 200±2 MM 388±3 MM I81±0.2 MM



Таблица 2. / Table 2.

HsuiMeHOBamie/
Name

Co встроенной 
рукояткой: VAPR 
COOLPULSE, 
аспираиионный. 
изогнутый с ручным 
управлением,135 
мм /

With integrated 
handpiece: VAPR 
CoolPulse Curve 
Suction Electrode 
with Hand Control, 
135 mm

Заданная no 
умолчанию 

температура / 
Default Set 

Temp

Форма рабочею 
наконечника/ 

Working Tip shape

Диаметр 
совместимой 

канюли / 
Cannula diametr

С'ила всасывания 
аспираинонкой 
трубки / Suction 

Tube suction force

Расход фии10логическо1 о paci вора в аспирационной трубке 
/ Suction Tube saline flow rate

N/A И зогнуты й  /  ('urve
Мин. 6,5 MM / 
Min. 6.5mm

Сила аспирации 
зависит о т  

основного 
оборудования

The suction power 
depends on the VAPR 
system

Расход физиологического раствора при полностью открыто.м 
потоковом клапане должен составлять от 300 мл / мин до 600 

мл / мин (при давлении 700 мм рт.)

Saline flow rate with flow control in maximum position to be 
between 300 ml.min-1 (min.) and 600 ml.inin-1

with suction at

700 mmHa

Co встроенной 
рукояткой; VAPR 
COOLPULSE, 
аспирационный, 
изогнутый XL c 
ручным
управлением, 200 
мм!

N/A Изогнутый XL / 
Curve XL

Мин. 6,5 MM / 
Min. 6.5mm

Сила аспирации 
зависит от 
основного 

оборудования

The suction power 
depends on the VAPR 
system

Расход физиологического раствора при полностью открытом 
потоковом клапане должен составлять от 300 мл / мин до 600 

мл / мин (при давлении 700 мм рт.)

Saline flow rate with flow control in maximum position to be 
between 300 ml.min-1 (min.) and 600 ml.min ' with suction at 700

mmHa



With integrated 
handpiece: VAPR 
CooIPulse Curve 
Suction Electrode XL 
with Integrated 
Handpiece with) land 
Control, 200 mm

'Габлица 3. / Table 3.

Наименование/ 
Name

Мощность в режиме абляшш 
по умолчанию / Default а blate 

power

Мощность в режиме 
коагуляции по умолчанию / 

Default coagulate power

Максимальная мощность в 
режиме абляции / Maximum 

Default ablate power

Максимальная мощность в режиме 
коагуляции / Maximum Default coagulate 

power

С о  в ст р о ен н о й  

р ук оя тк ой : V A P R  

C O O L P U I .S F ,  

а с п и р а ц и о н н ы й , 

ш о г н у т ы й  с  р у ч н ы м  

у п р а в л е н и е м . 135 м м /

W ith  in tegrated  

h a n d p ie c e . V .A P R  

C o o lP u I sc  C iir \‘c  S u c t io n  

l i le c tr o d e  w i l l  H and  

C o n tr o l. 135  m m

2 0 0  B i / 4  B i  (Р а с ш и р ен н ы й  

р е ж 1тм /ста 11л а р т и ы й )
Ж) В т /3  В т 2 6 0  В т /5  В т 100 В т /4  В т



С о  в с т р о е н н о й  

р ук оя тк ой ; V A P R  

C O O L .P U L S K .

а с н н р а и и о н н ы й ,

и зо г н у т ы й  X L  с  р уч н ы м  

у п р а в л е н и е м , 2 0 0  м м  /
2 0 0  B i / 4  B r (Р а с ш и р ен н ы й

8(1 В т /3  В т 2 6 0  В т /5  В т 100 В т /4  В т

W ith  in tegrated  

h a n d p ie ce : V A P R  

C o o lP u ls e  C u r v e  S u c tio n  

E le c tr o d e  X I .  w ith  

In tegrated  H a n d p ie c e  w ith  

H an d  C o n tr o l, 2 0 0  m m

р еж и  м /ст о н л а р т н  ы й)



7. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ)
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ
ИП. Изделие не содержит лекарственных препаратов и (или) фармацевтических
субстанций.

7. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD 
Not applicable. Devices do not interact with medicinal and / or 
phannaceutical substances.

8. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
НП. Изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

8.LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN
Not applicable. This device does not contain materials of animal and / 
or human origin.

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, РАЗРАБОТКЕ И 
ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, ИСПОЛЬЗУЕМОГО В 
МИ
1 (епримснимо.

9. INFORMATION ABOUT DESIGNING, ENGINEERINCi, 
AND VALIDATION OF SOFTWARE USED IN MI)

Not applicable.

К). ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 10. MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS

Со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, аспирицнонный, изогнутый с 
ручным управлением, 135 мм н со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, 
aciiiipauiioiiiibiii, изогнутый XL с ручным управлением, 200 мм 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Оперирующий хирург должен хорошо владеть артроскопическими 
хирургическими техниками.
• См. руководство по эксплуатации, в котором приведены пошаговые 
инструкции по сборке и начальной проверке системы VAPR для проведения 
артроскопических вмешательств.
• Как и в случае со всеми элсктрохирургическими изделиями, запрещается 
использовать изделие в присутствии воспла.меняющихся анеезетиков. окисляющих

With integrated handpiece: VAPR CoolPulse Curve Suction 
Electrode with Hand Control, 135 nim and VAPR CoolPulse 
Curve Suction Electrode XL w ith Integrated Handpiece and Hand 
Control, 200 mm

WARNINGS
• The operator should be experienced in arthroscopic surgical 
techniques.
• Please refer to the user manual for step-by-step instructions regarding 
the assembly and initial system check of the VAPR VUE system.
• As with all electrosurgical devices, do not use in the presence of 
flammable anesthetics, oxidizing gases or other flammable substances:



газов или других горючих веществ, поскольку электрохирургическое изделие может 
являться источником возгорания.
• Запрещается использовать изделие в присутствии воспламеняющихся 
анестетиков и окисляющих газов (таких как закись азота (N20) и кислород) или 
вблизи легучих растворителей (таких как эфир или спирт), поскольку в таком случае 
возможен взрыв.
• Не pacnojiai айте инструменты возле или в непосредственно.м контакте с 
воспламеняющимися материалами (такими как марля или хирургические простыни). 
Акзивированные или нагретые после процедуры электроды моглг вызвать 
возгорание.
• С осторожностью вводите и извлекайте электроды, чтобы исключить 
возмож1{ые повреждения изделия и/или нанесение вреда пациенту или 
хирургическому персоналу.
• Удостоверьтесь, что приток и оггок жидкос ти находится па должном уровне 
и элекгрод активируется только в присугствии токопроводящего орошающего 
раствора (например, раствора хлорида натрия или Рингера-лактата). Применение 
радиочастотной энергии с неподходящим раствором для орошения может привести к 
перегреву жидкости с последующими ожогами кожи в точке доступа или рядом с пей. 
а также может привести к повреждению наконечника электрода.
• Запрещается приводить электрод в рабочее состояние, когда он не находится 
в контакте с целевой тканью, так как это может стать причиной KOH;i,et)caropHori 
связи с другим хирургическим оборудованием.
• Запрещается надолго и без надобности оставлять зонд включенным, так как 
орошающая жидкость перегревается, и это может вызвать непреднамеренное 
повреждение тканей. Активация зонда в режиме максимальной мощности в течение 
длительного периода времени во время настройки низкого расхода орошающей 
жидкости с помощью контролыю10 клапана может привести к нагреванию стержня 
и аспирационных трубок до 49 °С. Не дотрагивайтесь до наконечника электрода, 
находящегося под напряжением.
• При проведении электрохирургической процедуры пациент нс должен иметь
прямого контакта с заземленными металлическими объектами. Случайный контакт с 
пациентом, когда система VAPR для проведения артроскопических вметагельсгв 
находится в действии, может привести к ожогам._____________________________

ап clectrosurgical device has the potential for providing a source of 
ignition.
• Do not use in the presence of flammable anesthetics or oxidizing 
gases (such as nitrous oxide (N2O) and oxygen), or close to volatile 
solvents (such as ether or alcohol), as explosion may occur.
• Do not place instruments near, or in contact with flammable materials 
(such as gauze or surgical drapes). Instruments that are activated or hot 
from use may cause a t1rc.
• Carefully insert and withdraw electrodes to avoid possible damage to 
the device and/or injury to the patient or surgical personnel.
• ensure that fluid inflow and outflow is adequate and that the electrode 
is activated only when surrounded by conductive irrigant solution (e.g.. 
saline or Ringer's Lactate). The use of RF energy with inadequate 
irrigation may overheat the fluid enough to cause skin burns at or near 
the access site and may result in damage to the electrode tip assembly.
• Do not activate the instrument when not in contact with target tissue, 
as this may cause injuries due to capacitive coupling with other 
surgical equipment.
• Do not activate the probe for unnecessary and prolonged periods, as 
irrigant overheating and tissue damage may result. Prolonged probe 
activation at maximum power while adjusting irrigant flow via the flow 
control valve to a low How rate may cause the shaft and suction tubing 
to reach temperatures of up to 49°C. Do not touch the electrode lip 
when power is being applied.
• During an clectrosurgical procedure, do not allow the patient to come 
into direct contact with grounded metal objects. Inadvertent contact 
with the patient when the VAPR system is activated may result in 
burns.
• Observe extreme caution when using eleclrosurgcry devices in close 
proximity to, or in direct contact with, any metal objects. Most 
arthroscopes and arthroscopic instruments arc metal. Do not activate 
the electrode while any portion of the electrode lip is in contact with 
metal objects or instruments. Doing so may result in unintended injury'



• Соблюдайте крайнюю осторожность при использовании 
электрохирургическнх изделий в непосредственной близости или в прямом контакте 
с любыми металлическими предметами. Болыиинство артросконов и 
артроскопических инструментов -  металлические. Запрещается приводить электрод 
в рабочее состояние, пока какая-либо часть его наконечника находится в контакте с 
металлическими объектами или инструментами. Нарушение этого предостережения 
можег привести к непреднамеренному нанесению травм пациенту или 
хирургическому персоналу и/или повреждению электрода и/или другого 
оборудования.
• Ненужное или слишком долгое нахождение электрода в рабочем состоянии во 
время и между применением ria тканях может привести к непредна.меренным 
травмам.
• Запрещается использовать повторно изделия с пометкой SINGLE USE (ДЛЯ
ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВ.АНИЯ). Данные изделия предназначены только для 
одноразового использования и не разработаны для повторного
использования/повторной стерилизации. Повторное использование может повлечь 
изменение характеристик материала, таких как коррозия металла и затупление краев, 
деформация или расслоение керамических и пластиковых частей, что может 
повлиять па общую прочность изделия и ухудшить его эксплуатационные 
характеристики. Повторное использование одноразовых изделий также может 
г]ривести к перекрёстному загрязнению с последующим инфицированием пациенза. 
Эти риски влияют на безопасность пациента.
• Повторная стерилизация в автоклаве может привести к коротким замыканиям 
в блоке ручного управления, что приведет к непреднамеренному включению 
электрода в тот момент, когда его подключают к i енератору.
• Избегайте прикосновения к дистальному концу инструмента (керамическому 
изолятору или металлическому активному участку) пальцами или инструментами.
• Непреднамеренная активация или движение активного электрода 
одноразового к системе VAPR для проведения аргросконических вмешательсгв за 
пределами поля зрения может привести к травмам у пациепта и повреждениям 
наконечника электрода.
• Используя артроскопический контроль, убедитесь, что электрод во время 
активации полностью погружен в проводящий ирригационный раствор.

ю the patient or surgical personnel and/or damage to the electrode 
and/or other equipment.
• Unnecessary and prolonged activation оГ the electrode during and 
between tissue applications may result in unintended injury'.
• Do not reuse any accessories labeled as SINGLE USE. Tliese 
products are for single-use only and are not designed to be rc-used/re- 
sterilized. Reprocessing may lead to changes in material characteristics 
such as metallic corrosion and dulled edges, ceramic and plastic 
defon^ation, or splitting, which may impact the strength of the device 
and compromise device performance. Reprocessing of single use 
devices can also cau.se cross-contamination leading to patient 
infection. These risks may potentially affect patient safety.
• Re-sterilization by autoclave may cause a hand control short-circuit 
resulting in inadvertent activation when the electrode is connected to 
the generator.
• Avoid touching the distal tip of the instrument (ceramic insulator or 
metal active component) with fingers or instruments.
• Inadvertent activation or movement of an active VAPR electrode 
outside the field of vision may result in patient injury and damage to 
the electrode tip assembly.
• Using arthroscopic guidance, ensure that the electrode is completely 
immersed in conductive irrigant solution during use. Failure to 
completely immerse in irrigant solution so may result in electrode tip 
damage.
• Avoid bubble accumulation in the joint space during use. The 
accumulation of bubbles around the electrode diminishes performance 
and may produce overheating sufficient to damage adjacent structures 
or the electrode tip assembly.
• Do not wrap handpiece, footswitch or generator power cables around 
metal objects. Wrapping cables around metal objects may induce 
currents that could lead to electric shock, fire, or injury to patient 
and/or surgical personnel.



Невыполнение полного погружения в ирригационный раствор может привести к 
повреждению 11акоиечника электрода.
• В ходе работы избегайте скопления пузырьков в суставной щели. Скопление 
пузырьков вокруг элекгрода снижает производительность и может привести к 
перегреву, способному повредить прилежащие ткани или наконечник электрода.
• Не намазывайте кабели электропитания рукоятки, ножной педали или 
генерагора вокруг металлических предметов. При наматывании кабелей на 
металлические предметы могут возникать токи, способные привести к поражению 
электрическим током, пожару, причинению вреда пациенту и/или хирургическому 
персоналу.
• Эксплуатация электрода при низком уровне аспирации или ошибка при 
подключении аспира1хионной трубки к аспирационной установке соответствующей 
мощности может привести к ожогам пациента или оперирующего хирурга.
• При нормальных условиях эксплуатации электроды изнашиваются в 
зависимости от различных факторов, таких как продолжизельность использования, 
высокая скорость удаления тканей, продолжительное применение на костных 
поверхностях, продолжительное применение в солевом растворе, применение 
настроек повышенной мощности и использование при минимальной аспирации или 
малой скорости подачи жидкостей. Периодически необходимо производить оценку 
наконечика электрода на предмет износа и надлежащей работы. В случае сильно1'о 
износа электрод следует заменить.
• Подключите аспирационный адаптер к стандартному оборудованию, 
имеющемуся в больнице. Проверьте, чтобы разрежение составляло от 300 до 700 
мм.рт.ст.
• В результате электрохирургических манипуляций возможно поражение 
окружающих тканей вследствие ятрогенной зрав.мы.
• Поиьпка согнуть электроды может привести к поломке электрода или 
ухудшению его эксплуатационных характеристик.
• Если электроды не используются, размещайте их на чистой, сухой, хорошо 
видимой поверхности, не имеющей контакта с пациентом. Непреднамеренная 
активация в случае контакта с пациентом может привести к ожогам.
• Перед каждым использованием проверяйте инструменты и кабели на предмет 
повреждений, особое внимание уделив изоляции электрода. Проверка может

• Operating the electrode at minimal suction rate, or failure to attach 
the suction tubing to an adequate suction source may cause themial 
injury to the physician or patient.
• Electrodes will wear with normal use. dependent on factors such as 
length of use. high tissue removal rale, prolonged use against bony 
surfaces, prolonged use in saline, high power settings, and use with 
minimal suction or fluid management. Periodically assess electrode tip 
for wear and proper operation. Replace the electrode if excessive wear 
is noted.
• Attach the suction adapter to standard hospital suction equipment. 
Ensure that the vacuum is in the range of 300 mmUg to 700 mmHg.
• Damage to surrounding tissue through iatrogenic injury could occur, 
as an effect of eiectrosurgery.
• Attempts to bend electrodes can result in electrode fracture or 
degradation of electrode performance.
• When not using instruments, place them in a clean, dry. highly visible 
area not in contact with the patient. Inadvertent contact with the patient 
may result in burns.
• Inspect instruments and cables for damage prior to each use, 
especially the insulation of electrode. Inspection may be done visually 
under magnification or with a high voltage insulation testing device. 
Insulation failures may result in bums or other injuries to the patient or 
operator.
• The surface of the active electrode may remain hot enough to cause 
burns after the RF current is deactivated.



осуществляться визуально при помощи увеличителя или при помощи устройства, 
тестирующего изоляцию приборов высокого напряжения. Неисправности изоляции 
М01ЛТ привести к ожогам или иным травмам пациен та или оперирующего хирурга.
• Поверхность активного электрода после огключс11ия тока высокой частоты 
может оставаться достаточно горячей и вызвать ожоги.________________________
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Перед первым применением убедитесь, что все содержимое инструкции по 
применению, включая меры предосторожности, предостережения и указания по 
использованию, прочитаны и понятны. Безопасность и эффективность проведения 
электрохирургической операции зависит не только от изделия, но и от факторов, 
которые контролирует пользователь (см. руководство по эксплуатации).
• Будьте внимательны, когда в ручном режиме изменяете настройки системы, 
установленные по умолчанию. Используйте минимальные настройки и мини.мальное 
время контакта с зканями. необходимые для достижения должного xnpypi ического 
эффекта.
• Если активный электрод не используется, раз.мещайте его на чистой, сухой, не 
токопроводящей и хорошо видимой поверхности, не имеющей контакта с пациентом, 
[{енреднамеренная активация в случае контакта с пациентом может привести к 
ожогам.
• Излишнее приложение силы может привести к повреждению наконечника 
электрода.
• Иевозмож1К'>сть поддержания аспирации на рекомендуемом уровне может 
привести к выходу изделия из строя.
• Интенсивность необходимо выставлять на минималыю воз.можный для 
достижения требуемого эффекта уровень.
• Содержите активный электрод в чистоте. Скопление ожоговых струпов 
.может снизить эффскгивность инструмента. Не приводите инструмент в рабочее 
состояние, когда проводится его очистка. Это может привести к травмам персонала.

PRECAUTIONS
• Prior lo initial use. read and understand all package inserts including 
warnings, cautions, and Instructions for Use. Safe and effective 
cicctrosurgery is dependent not only on equipment design, but also on 
factors under the control of the user (refer to the user manual).
• Use caution when overriding the default power settings. Use the 
lowest power setting and the minimum tissue contact lime necessary 
lo achieve llie appropriate surgical effect.
• When not in use, place the active electrode in a clean, dry. 
nonconductive. and highly visible area not in contact with the patient. 
Inadvertent activation while in contact with the patient may result in 
bums.
• Excessive force may damage the electrode tip assembly.
• Failure lo maintain the recommended suction may result in device 
failure.
• The intensity should be set as low as is necessary to achieve the 
desired effect.
• Keep the active electrodes clean. Build-up of eschar may reduce the 
instrument's effectiveness. Do not activate the instrument while 
cleaning. Injur}- to operating room personnel may re.sull.

11. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МИ
11еприменимо.

11. REQUIREMENT.S FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MD 
Not applicable.



12. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ
Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артроскопических 
вмешательств, поставляется стерильным и одноразовым для однократного 
использования. Электроды VAPR стерилизуются гамма-излучением до уровня 
гарантированной стерильности 10'̂  с использованием методики избыточной 
стерилизации с привлечением компании-подрядчиков по проведению стерилизации.

12. DESCRIPTION OF STERILIZATION METHOD
'ГИе electrode used in the VAPR system are provided sterile and are 
disposable for single use. The VAPR Electrodes are sterilized by 
gamma radiation to an SAI> level of KV’ using the overkill method by 
contract sterilization companies.

13. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ 13. LIST AND DESCRIPTION OF MI) MATERIALS

Co встроенной рукояткой; 
VAPRCOOLPULSE, 
аспирапиоииый. изогнутый с 
ручным управлением, 1.35 
мм;

1. САНТОПРЕН 281-55MED ЦВЕТ — ЧЕРНЫЙ. «КЛАРИАНТ» 
22515 ДОЗИРОВКА 2%
2. АБС MAGNUM 8434 («СТИРОН ЛЛС») МАСТЕРБАТЧ -  
СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 1% ЦВЕТ — ПАНТОН 
СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
3. 90/10 ZTA-1M («КУРСТЕК» (COORSTEK)) 90% 
АЛЮМИНИЙ/10‘?Ь ЦИРКОНИЙ
4. РЕВАХ^ 7033 SA 01 MED ПРОЗРАЧНЫЙ ТВЕРДОСТЬ 69 ПО 
ШОРУ "D"
5. АБС ESTADIENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
6. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТ.АЛЬ МАРКИ 17 4 М1М (СТАНДАРТ 
MP1F35)
7. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
8. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ .МАРКИ 1.4401 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088 (316) ИЛИ 
МАРКИ 1.4401 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 
10088(316L)
9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД- КВМ 100 ЧЕРНЫЙ
10. ПК — «БАЙЕР» (BAYER) MAKRUEON 2658 ЦВЕТ - 
ПРОЗРАЧНЫЙ
11. Е80С803 EPDM 80 ПУРПУРНЫЙ

With integrated 
handpiece: V.APR 
CoolPulse Curve 
Suction Electrode 
with Hand Control, 
135 mm;

1. SANTOPRENE 281-55MED COLOUR - BLACK. 
CLARI ANT 22515 DOSED .AT 2%
2. ABS MAGNUM 8434 (STYRON LLC) 
.MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 DOSED 
AT 2% COLOUR - PANTONE COOL GREY 2U
3. 90/10 ZTA-IM (COORSTEK) 90% ALUMINA/10% 
ZIRCONIA
4. РЕВАХ® 7033 SA 01 MED CLEAR HARDNESS 
69 SHORE "D"
5. ABS ESTADIENE 1640 AS BIANCO 1306
6. STAINLESS STEEL MIM 17-4 PH (MPIF 
STANDRD 35)
7. ADHESIVE. EPOTEK 353 ND
8. SEAM WELDED STAINLESS STEEL TUBE 
GRADE 1.4401 TOBSEN 10088 (3I6)0R 1.4404 TO BS 
EN 10088 (316L).
9. PVDF-KBMIOOBI.ACK
10. PC - BAYER MAKROLON 2658 COLOUR -  
TRANSPARENT
11. E80C803 EPDM 80 PURPLE
12. RYMTE 530 NCOlO 30% GLASS FIBER
REINFORCED PET RESIN COLOUR -  NATURAL 
COATING • PARYLENE N TYPE (Зит-5рт)_________



12. RYNITE 530 NCOlO ЦВЕТ ПЭТ СМОЛЫ. АРМИРОВАННОМ 
30% СТЕКЛОВОЛОКНОМ - НАТУРАЛЬНОЕ ПОКРЫТИЕ - ТИП 
ПAPИЛE^  ̂N (3- 5 мкм)
13. ПЕЗХ -  Цветной 80770 (Прозрачный)
14. DUPONT ZYTEL 70G33L BK03I ЧЕРНАЯ ПОЛИАМИДНАЯ 
СМОЛА. АРМИРОВАННАЯ СТЕКЛОННЫМ ВОЛОКНОМ, 33%.

13. PVC - COEOURITE 8077G-015 (TRANSPARENT)
14. DUPONT ZYTEL 70G33L BK031 33% GLASS 
FIBER REINFORCED BLACK POLYAMIDE RESIN.

Co встроенной рукояткой: 
VAPR COOLPULSE, 
аспирационный, изогнутый 
XL c ручным управлением. 
200 мм;

1. СЛНТОПРЕН 28I-55MED ЦВЕТ — ЧЕРНЫЙ, «КЛАРИАНТ» 
22515 ДОЗИРОВКА 2%
2. АБС MAGNUM 8434 («СГИРОН ЛЛС») МЛСТЕРБАТЧ — 
СЕРЫЙ «КЛАРИАНТ» 22572 ДОЗИРОВКА 2% ЦВЕТ — 11AFH ОН 
СВЕТЛО-СЕРЫЙ 2U
3. 90/10 ZTA-1M («КУРСТЕК» (COORSTEK)) 90% 
ЛЛЮМИНИЙ/10% ЦИРКОНИЙ
4. РЕВАХ® 7033 SA 01 MED ПРОЗРАЧНЫЙ ТВЕРДОСТЬ 69 ПО 
ШОРУ "D"
5. АБС ESTAD1ENE 1640 AS БЕЛЫЙ 1306
6. НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ МАРКИ 174 М1М (СТАНДАРТ 
MP1F35)
7. КЛЕЙ ЕРОТЕК 353 ND
8. ТРУБКА ИЗ НЕРЖАВЕЮЩЕЙ СТАЛИ МАРКИ 1.4401 В 
СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 10088 (316) ИЛИ 
МАРКИ 1.4401 В СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ BS EN 
10088(316L)
9. ПОЛИВИНИЛИДЕНФТОРИД - КВМ 100 ЧЕРНЫЙ
10. ПК — «БАЙЕР» (BAYER) MAKROLON 2658 ЦВЕТ — 
ПРОЗРАЧНЫЙ
11. Е80С803 EPDM 80 ПУРПУРНЫЙ
12. RYNITE 530 NC0I0 ЦВЕТ ПЭТ СМОЛЫ. АРМИРОВАННОЙ 
30% СТЕКЛОВОЛОКНОМ - НАТУРАЛЬНОЕ МОКРЫ ГИЕ - ТИП 
ПАРИЛЕН N (3-5 мкм)
13. ПВХ -  Цветной 8077G (Прозрачный)
14. DUPONT ZYTEL 70G33L ВК031 ЧЕРНАЯ ПОЛИЛМИДН.АЯ 
СМОЛЛ. АРМИРОВАННАЯ СТЕКЛОННЫМ ВОЛОКНОМ, 33%

With integrated 
handpiece; VAPR 
CoolPiilse Curve 
Suction Electrode 
XL with Integrated 
Handpiece with 
Hand Control, 200 
mm:

1. SANTOPRENE 28I-55MED COLOUR - BLACK, 
CLARIANT 225 15 DOSED AT 2%
2. ABS MAGNUM 8434 (STYRON LLC) 
MASTERBATCH - GREY CLARIANT 22572 DOSED 
AT 2% COLOUR - PANTONE COOL GREY 2U
3. 90/l0ZTA-lM(COORSTEK)90%ALUMIN’A/ 10% 
ZIRCONIA
4. РЕВЛХ® 7033SA0I MED CLEAR HARDNESS 69 
SHORE "D”
5. ABS ESTADIENE 1640 AS BI.AKCO 1306
6. STAINLESS STEEL M!M 17-4 PH (MPIF 
STANDRD 35
7. ADHESIVE, EPOTEK 353 ND
8. SEAM WELDED STAINLESS STEEL TUBE 
GRADE 1.4401 TO BS EN ! 0088 (316) OR 1.4404 TO BS 
EN 10088 (316L).
9. PVDF-KBM 100 BLACK
10. PC - BAYER MAKROLON 2658 COLOUR -  
I’RANSPAREN'r
11. E80C803 EPDM 80 PURPLE
12. RYNITE 530 NCOlO 30% GLASS FIBER 
REINFORCED PET RESIN COLOUR -  NATURAL 
COATING - PARYLENE N TYPE (3pm-5pm)
13. PVC-COLOURITE8077G-015 (TRANSPARENT)
14. DL PONT ZYTEL 70G33L BK03I 33% GLASS 
FIBER REINFORCED BLACK POLYAMIDE RESIN.

Таблица 5 - Значения сн.мво.кш, указанных на .маркировке Table 5 - Interpretation of symboLs used on the label



LOT

i J

□a
О

C € 2797

QTY

я

Код партии

Радиационная стерилизация

H s r o T O B f j r e j ib

Обратитесь к инструкции по применению

YYYY»MM*DD

Тип рабочей части: CF с зашитой от разряда 
aeфибp^rллятopa *

•Маркировка рабочей части не 
предусмотрена, поскольку классификация 
рабочей части определяется генератором, с 
которым применяются данные изделия. 
Требуемая маркировка наносится рядом с 
соединителем рабочей части генератора, 
который регистрируется как отдельное 
изделие.

Европейское соответствие

Количество

Использовать до (ГГП -ММ-ДД)

REF
Catalogue number

LOT
Batch code

Sterilized using irradiation

m J
Manufacturer

□ S
Consult instructions for use

и Ц я

operating part type: CF with 
defibrillator discharge protection •

•No marking of the operating part is 
provided, as the classification of the 
operating part is determined by the 
generator with which these products 
are used. The required marking is 
applied next to the generator's 
operating part connector, which is 
registered as a sepaiate product.

a 2797
European Conformity



^  YYYY-MM-DO изготовления (ТТГГ-ММ-ДД)

M A D E IN
Сделано в

А

В соответствии с федеральным 
}аконолательством (США) это изделие может 
оыть продано только врачу или по назначению 
врача

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Обратитесь к инструкции по применению

Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Q TY
Number of Units

YYYY-MM-DD
Use by(YYYY-MM-DD)

/ws YYYY- Date of Manufacture (YYYY-MM- 
DD)

Made in

federal Law (United States of 
America) restricts this Device to sale 
by. or on the order of a physician

Do not reuse

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

SC 1^^ Authorized representative in the 
European Community



Refer to instruction manual

A Caution!

14. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МИ
Неприменимо._______________________________________________________
15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Таблица 6. Условия транспортировки:

Таблица 7. Условия хранения:

14. REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND 
REPAIR OF MI)
Not applicable.______________________________________

Наименование Диапазон
Температура от-10 до+ 40 °С
Относительная влажность ПС более 85 % без 

конденсата
Атмосферное давление нет особых условий

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

Tabic 6. Transportation conditions

Temperature
ion Range

Relative humidity

Barometric pressure

-10 to+ 40 ®C
up to 85 % non-condensing

no special conditions

Наименование Диапазон
Температура не более 25 °С
Относительная
влажность

нет особых условий

Атмосферное
аавление

нет особых условий

Table 7. Storage conditions:

Designation Range
Temperature Below 25 °C
Relative
humidity

no special conditions

Barometric
pressure

no special conditions



16. Срок годности, срок службы

Электрод одноразовый к системе VAPR для проведения артросконических 
вмсп1ательств предназначен для одноразового использования. Срок службы изделия 
-это время его интраоперационного использования.

16. Shelf life, use by date

The VAPR Electrodes are disposable, for single use only. Their 
(therapeutic) lifetime is the lime of their intraoperative use.

Срок годности вариантов исполнения МИ указаны ниже: Shelf life

Со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE. 
аспирационный, изогнутый с ручным управлением. 135 
мм;

15 месяцев With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 
Curve Suction Electrode with Hand Control, 
135 mm:

15 months

Со встроенной рукояткой: VAPR COOLPULSE, 
аспирационный, изогнутый XL с ручным управлением,
200 мм;

15 меся[1св With integrated handpiece: VAPR CoolPulse 
Curve Suction Electrode XL with Integrated 
Handpiece with Hand Control, 200 mm;

15 months

17. ПЕРЕЧЕНЬ РИСКОВ
1 [роцесс управления рисками производите.чя соответствует стандарту EN ISO 
14971:2012.
Более детальную информацию смотри в Отчете по управлению рисками.

17. LIST OF RISKS
The manufacturer's Risk Management process is in accordance with EN 
ISO 14971:2012. For more detailed information see attached reports.

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, ПРОТОКОЛАХ 
ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ
Изделие соответствуют требованиям EN ISO 13485 Медицинское оборудование - 
Система менеджмента качества - Гребовання для нормативных целей. Полный 
список примени.мых стандартов доступен по запросу.

18. INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST 
REPORTS, ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA 
Devices meet requirements EN ISO 13485 Medical device - Quality 
management system -  Requirements for regulatory purposes. A full list 
of applicable standards Is available upon request.

19. ПОРЯДОК Н УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ м и

Изделие относится к классу Б в соответствии с классификацией медицинских 
отходов. Незагрязненная упаковка и принадлежности относится к классу А в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После использования 
изделие и его упаковку необходимо утилизировать в соответствии с местными 
нормами согласно требованиям СанПин 2.1.7.2790-10 и государственными 
требованиями.

19. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product is classified as Class В according to the Medical Waste 
Classification. The uncontaminated packaging and accessories arc 
classified as class A according to the classification of medical waste. 
After use. the product and its packaging must be disposed of in



accordance with local regulations as required by SanPin 2.1.7.2790-10 
and national requirements.

20. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных 
обязательств, за исключением тех. которые юридически утверждены.

20. WARRANTY
The manufacturer does not assume any additional warranty obligations, 
except those that are legally approved.
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