fach-med

Mirostaw Ortowski tel. +48 601 244 640 e-mail: m.orlowski@fach-med.pl

K 102083

510(k) Podsumowanie

Imie wnioskodawcy: David Morgan, doktor medyczny

Data wniosku: 23 lipca 2010r.

Adres: 235-5589 Byrne Road

Dane kontaktowe: David Morgan, PhD Burnaby, BC V5J 3J1 Canada
Telefon: (604) 434-4614, ext. 262

Faks: (604) 434-4612

Nazwa urzadzenia: VELscope Vx

Powszechna nazwa: Swiatlo do badania jamy ustnej

Nazwa klasyfikacyjna: detektor ultrafioletowy

Sprzedawane urzadzenie rownowaznosci: VELscope (K070523)
Opis urzadzenia:

System VELscope Vx to system bezposredniej wizualizacji fluorescencyjnej tkanki, ktéry moze by¢
wykorzystywany jako narzedzie wspomagajace do badania sluzéwki jamy ustne;.

Gtéwne elementy VELscope to rekojes¢, zawierajgca zrodio swiatta, optyke i akumulator, tadowarke i
zewnetrzny zasilacz. Rekojes¢ VELscope emituje bezpieczne, widoczne, niebieskie swiatto do jamy
ustnej, ktére pobudza tkanki i powoduje jej fluorescencje. Jama ustna moze by¢ nastepnie badana w
czasie rzeczywistym, a podejrzane tkanki, kiére mogg wymagaé dalszych badan, mozna szybko
zidentyfikowac. Podczas oglgdania za pomoca rekojesci VELscope, nienormalna tkanka zwykle pojawia
sie jako nieregularny, ciemny obszar, ktéry wyrdznia sie na tle normalnego zielonego wzoru fluorescenciji
otaczajgcej zdrowe tkanki.

Przeznaczenie:

VELscope Vx jest przeznaczony do stosowania przez lekarza dentyste lub lekarza opieki zdrowotnej
jako dodatek do tradycyjnego badania jamy ustnej przez zarzace sie swiatto w celu poprawy wizualizacji
nieprawidtowosci w obrebie Sluzowki jamy ustnej, ktére mogg nie by¢ widoczne lub by¢ widoczne gotym
okiem, takich jak rak jamy ustnej i przednowotworowa dysplazja.
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VELscope Vx jest ponadto przeznaczony do stosowania przez chirurga, aby poméc zidentyfikowac
chorobowg tkanke wokot klinicznie widocznej zmiany, a tym samym poméc w okresleniu odpowiedniego
marginesu do chirurgicznego wyciecia.

Charakterystyka Velscope w porownaniu do predykatu:
W pordwnaniu do urzadzenia predykatow system VELscope Vx ma identyczne wskazania do uzycia.
Gtéwne réznice technologiczne miedzy VEL-scope Vx i predykatem VEL-scope to:

e Zrédlo $wiatta zostato teraz zintegrowane z rekojescig, zastepujac lampe metalohalogenowg
oryginalnie umieszczong w oddzielnym module zrédta Swiatla, pierscieniem niebieskich diod
elektroluminescencyjnych (dioda ledowa) umieszczonych teraz w poblizu dalszego otworu
rekojesci.

e Rekojes¢ VEL-scope Vx moze teraz pracowa¢ w sposob catkowicie bezprzewodowy, zasilany
akumulatorem litowo-jonowym.

Istotne parametry wydajnosci urzgdzenia sg rownowazne z predykatowym urzadzeniem VEI-scope:

e Pasmo wzbudzenia (400-460nm) jest takie samo jak urzgdzenie predykcyjne, a optyczna moc
wyjsciowa w tym pasmie wzbudzenia jest poréwnywalna.
o Optyka emisji (oglgdania) jest identyczna z urzadzeniem predykatowym.

Niekliniczne dane

Dane spektralne poréwnujgce rozktad intensywno$ci optycznej swiatta wzbudzajgcego Velscope Vx z
oswietleniem predykatu VELscope sg dostarczone w celu potwierdzenia zasadniczej rownowaznosci.

Dane kliniczne

Wykonano zdjecia kliniczne dotyczgce réznych zmian w obrebie jamy ustnej u pacjentéw, ktorzy
zarejestrowali sie w klinikach ds. choréb jamy ustnej, w tym dysplazji. Wykorzystano konwencjonalne
(biate swiatto) oraz zdjecia fluorescencyjne z wykorzystaniem predykatu VELscope i VELscope Vx. Nie
zgtoszono zdarzen niepozgdanych ani komplikacji. Poréwnanie predykatu VELscope i obrazéw
VELscope Vx potwierdza istotng rownowazno$¢ VELscope Vx z predykatem VELscope.

Whniosek

System Vx-scope Vx ma identyczne wskazania do zastosowania, poniewaz predykatowy system
VELscope i dane spektroskopii porownawczej oraz zdjecia z klinicznej fluorescencji uszkodzen btony
Sluzowej jamy ustnej potwierdzajg fakt, ze pomimo réznic technologicznych, system Vx-scope Vx jest
zasadniczo rownowazny z systemem VELscope i zostat juz wyczyszczony pod 510 (k) - KO70523.
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DEPARTAMENT ZDROWIA | LUDZKICH UStUG
[adres nadawcy]

[adres adresata]

[pieczatka z datg 18.11.2010]

Re: K102083

Nazwa urzadzenia/towaru: VELscope Vx
Numer regulacyjny: 21 CER 872.6350
Nazwa regulacyjna: Ultrafioletowy

Klasa regulacyjna detektora: Il

Kod produktu: NXV

Datowane dnia: 18 pazdziernika 2010r.
Otrzymano dnia: 29 pazdziernika 2010r.
Szanowny doktorze Morganie,

Zapoznalismy sie z powiadomieniem o wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w punkcie 5 10 (k),
urzgdzenia, o ktéorym mowa powyzej, i stwierdzilismy, ze jest ono zasadniczo réwnorzedne (w
przypadku wskazan do stosowania podanych w zatgczniku) z legalnie sprzedawanymi urzadzeniami
predykcyjnymi sprzedawanymi w handlu miedzystanowym przed wprowadzeniem do obrotu. 28 maja
1976 r., Data wprowadzenia zmian w urzgdzeniu medycznym lub do urzadzen, kitdre zostaty
przeklasyfikowane zgodnie z przepisami Federalnej ustawy o zywnosci, lekach i kosmetyce (ustawa),
ktére nie wymagajg zatwierdzenia wniosku o dopuszczenia do obrotu (PMA). W zwigzku z tym mozna
wprowadzi¢ na rynek urzgdzenie, z zastrzezeniem przepiséw ogolnych dotyczgcych kontroli zawartych
w ustawie. Przepisy ogdlne dotyczgce kontroli zawarte w ustawie obejmujg wymogi dotyczace rocznej
rejestracji, wykazu urzgdzen, dobrej praktyki wytwarzania, etykietowania i zakazéw niewlasciwego
oznakowania i falszowania. Uwaga: CDRH nie ocenia informacji zwigzanych z gwarancjami
odpowiedzialnosci kontraktowej. Przypominamy jednak, ze oznaczanie urzadzen musi by¢ zgodne z
prawdg i nie moze wprowadzac w biad.

Jesli Panskie urzadzenie jest sklasyfikowane (patrz wyzej) w klasie Il (kontrola specjalna) lub klasie 1l
(PMA), moze podlega¢ dodatkowym kontrolom. Istniejgce gtéwne przepisy dotyczgce twojego
urzagdzenia mozna znalez¢ w Kodeksie przepiséw federalnych, Tytut 21, Czesci od 800 do 898. Ponadto
FDA moze publikowaé dalsze ogtoszenia dotyczgce Twojego urzadzenia w Rejestrze Federalnym.
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Nalezy pamietac, ze wystawienie przez FDA znaczgcej oceny rownowaznosci nie oznacza, ze moze
cokolwiek ustali¢ o tym, czy twoje urzadzenie spetnia inne wymagania ustawy lub jakiekolwiek federalne
ustawy i rozporzgdzenia zarzgdzane przez inne agencje federalne. Musisz przestrzega¢ wszystkich
wymogow Aktu, w tym miedzy innymi: rejestracji i notowania (21 CFR czes¢ 807); etykietowanie (21
CFR czes¢ 801); zgtaszanie wyrobdw medycznych (zgtaszanie zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
urzgdzeniami medycznymi) (21 CER 803); dobre wymagania dotyczgce praktyki produkcyjnej okreslone
w rozporzgdzeniu w sprawie systemow jakosci (QS) (21 CFR czesé 820); i jesli dotyczy, przepisy
dotyczace kontroli promieniowania elektronicznego produktu (sekcje 53 1-542 ustawy), 21 CER 1000-
1050.

Jesli potrzebujesz specjalnej porady dotyczacej Twojego urzadzenia, zgodnie 2z naszym
rozporzgdzeniem  dotyczacym  etykietowania (21 CFR Part 801), odwiedz strone
http://lwww.fda.gov/AboutFDA/CentersOff'ices/ CDRH/CDRH-Offices/ucml115809.htm dla Centrum
dla Urzadzeh i Radiologicznych Health (CDRH -S) Office of Compliance.
Ponadto, prosze zwréci¢é uwage na rozporzadzenie zatytutlowane: "Niewtasciwe przedstawienie w
zwigzku z powiadomieniem przedsprzedaznym" (211CFR czes¢ 807.97).W przypadku pytan
dotyczacych zgtaszania zdarzen niepozgdanych zgodnie z rozporzadzeniem MDR (21 CFR czes¢ 803),
prosze odwiedzi¢ strone: http://www.fda.gov/MedicalDevices/Saf'ety/ReportaProblem/default.htm
dla Biura Nadzoru i Biometrii CDRH / Oddziatu Nadzoru Podazowego.

Mozesz uzyskac inne ogodine informacje na temat swoich obowigzkéw wynikajgcych z ustawy od Dziatu
Matych Producentéw, Pomocy Miedzynarodowej i Konsumentéw na ich bezptatnym numerze (800) 638-
2041 lub (301) 796-7100 lub pod jego adresem internetowym
http://Iwww.fda.gzov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default~htm.

Z powazaniem,

[podpis]

Anthony D. Watson, B.S., M.S., M.B.A.
Dyrektor

Wydziat Anestezjologii, Szpital Ogdiny
Kontrola infekgciji i urzgdzenia stomatologiczne
Biuro Oceny Urzadzen

Centrum Urzadzen i

Zdrowie Radiologiczne

Zatgcznik
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Przeznaczenie

Numer 51 0(k) (jesli znany): Ktoioa~s
Nazwa urzadzenia: VEI-scope Vx
Przeznaczenie:

VELscope Vx jest przeznaczony do stosowania przez lekarza dentysty lub dostawce opieki zdrowotnej
jako dodatek do tradycyjnego badania jamy ustnej przez zarzgce sie swiatto w celu poprawy wizualizacji
nieprawidtowosci w obrebie Sluzéwki jamy ustnej, ktére mogg nie by¢ widoczne lub widoczne gotym
okiem, takich jak rak jamy ustnej i przednowotworowa dysplazja.

VELscope Vx jest ponadio przeznaczony do stosowania przez chirurga, aby poméc zidentyfikowac
chorobowg tkanke wokét klinicznie widocznej zmiany, a tym samym poméc w okresleniu odpowiedniego
marginesu do chirurgicznego wyciecia.

Stosowanie na recepte ORAZ/LUB Dostep do bezpieczenstwa

(PROSZE NIE PISAC PONIZSZEJ LINII-KONTYNUUJ NA INNEJ STRONIE, JEZELI POTRZEBUJESZ)

[Podpis i pieczatkal]
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