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	14 февраля, 2008
	20850, штат Мериленд, Роквилл
бульвар Корпорейт, 9200
Администрация по контролю за продуктами питания и лекарствами


94086, штат Калифорния, Саннивейл
Кифер Роуд, 950

Intuitive Surgical, Inc.

Для передачи гос-ну Майклу Ираматеги 

Старшему управляющему,

Отдел нормативно-законодательных актов
№ сертификата: К070947

Торговая марка/ наименование устройства: Хирургическая система и эндоскопические приборы Intuitive Surgical( da Vinci(; Зажим для сердечного зонда Intuitive Surgical( Endo Wrist(
Нормативный номер: 21CFR 876.1500

Нормативное название: Эндоскоп и вспомогательная аппаратура
Регулятивный класс: Класс II (два) 

Код изделия: NAY, GEI, GEH
От: 10 декабря, 2007

Получен: 11 декабря, 2007

Уважаемый гос-н Ираматеги,

Мы пересмотрели Ваше предпродажное уведомление 510(k) о намерении продажи вышеупомянутого оборудования и установили, что устройство является существенно эквивалентным (по указаниям на использование, сформулированным в приложении) устройствам-образцам, которые легально продавались в межштатной торговле до 28 мая, 1976 года, даты принятия Поправок о медицинском оборудовании, или устройствам, которые были реклассифицированы в соответствии с положениями закона "О продуктах питания, лекарствах и косметических средствах", которые не требуют предпродажного одобрения (PMA). Следовательно, Вы можете продавать товар с учетом общих положений контроля Закона. Общие положения контроля Закона включают требования ежегодной регистрации, составления перечня оборудования, надлежащей производственной практики, маркировки и запрещения ложной маркировки и фальсификации.
Если ваше устройство относится (см. выше) к классу II (Специальные директивы) или к классу III (PMA), оно может зависеть от таких дополнительных директив. Существующие основные нормы, касающиеся вашего устройства, зафиксированы в Своде федеральных нормативных актов, Раздел 21, Части 800 – 898. Помимо всего прочего, Управление по контролю за продуктами и лекарствами (FDA) может издавать дальнейшие уведомления касательно вашего устройства в Федеральном Регистре.

Описание устройства (продолжение)

Эндоскопические инструменты удерживаются в фиксированном положении (по отношению к пациенту) либо двумя, либо тремя (по выбору) специальными манипуляторами, известными как Манипуляторы Пациента (PSM), которые располагаются на Тележке Пациента (PSC, Модель PS2000). Эндоскоп также удерживается в фиксированном положении (по отношению к пациенту) посредством другого манипулятора, сходного с PSM, известного как Манипулятор Эндоскопической Камеры (ECM), и также находится на Тележке Пациента (PSC). PSM и ECM прикреплены к хирургическим рычагам на Тележке Пациента PSC, именуемым как Установочные шарнирные рычаги (SUJ). Команды через Консоль Хирурга передаются посредством кабеля Тележке Пациента (PSC), находящейся непосредственно рядом с пациентом. Замены инструментов и эндоскопа осуществляются с помощью другого проводника, расположенного рядом с Тележкой Пациента (PSC).
Интуитивная хирургическая стереоэндоскопическая система просмотра изображений: Эндоскопическая система технического зрения, используемая совместно с хирургической системой da Vinci, также известная как Интуитивная хирургическая система технического зрения Insite(, Модель VS2000, включает в себя стереоэндоскоп, эндоскопическую камеру и различную вспомогательную аппаратуру, включая источники света и световоды. Система технического зрения Insite предоставляет два независимых изображения, которые передаются на дисплей, размещенный в Консоли Хирурга, где они комбинируются и образуют трёхмерное (или же двухмерное) изображение операционного поля.
Использование по назначению

Интуитивная система контроля хирургического эндоскопического оборудования предназначена для поддержки точного контроля Интуитивного хирургического эндоскопического оборудования, включая эндоскопы с жестким каналом, тупые и острые эндоскопические диссекторы, ножницы, скальпели, ультразвуковые ножницы, хирургические щипцы/ инструменты для захвата, иглодержатели, эндоскопические ретракторы, стабилизаторы, электрокаутеры и приспособления для эндоскопических манипуляций с тканями, включая зажим, разрез, тупую и острую диссекцию, репозицию, лигирование, электрокаустику, наложение швов, а также подачу и размещение сверхвысокочастотных зондов для удаления тканей и принадлежностей при урологических хирургических вмешательствах, общехирургических лапароскопических операциях, гинекологических лапароскопических хирургических операциях, общехирургических несердечно-сосудистых торакоскопических операциях и процедурах кардиотомии с торакоскопической поддержкой. Система также может использоваться в сочетание с дополнительной медиастинотомией для выполнения коронарного анастомоза при реваскуляризации сердца. Система показана взрослым и детям. Она предназначена для использования квалифицированными медиками в условиях операционной в соответствии с характерными специфичными процедурами, изложенными в Профессиональных Инструкциях по применению.

Сопоставление с устройством-образцом

Это уведомление 510(k) представлено на рассмотрение для изучения конструкционных изменений, выполненных в отношении Системы контроля эндоскопического оборудования и Системы технического зрения.

Модификации Тележки технического зрения (VS2000) включают в себя опционально - увеличенную эндоскопическую видеокамеру и Блоки управления камерой (CCU), а также опциональный сенсорный дисплей. Сенсорный дисплей на Тележке технического зрения предоставляет изобилие видеовозможностей, как и сенсорный дисплей, находящийся на Тележке Пациента (Модель PS2000), а усовершенствованные эндоскопическая камера и Блоки управления камерой обеспечивают улучшенные рабочие характеристики системы технического зрения. Будет предусмотрено опциональное устройство оцифровки видео-/ статических изображений (DVD-рекордер), а вспомогательный контроль будет обеспечен сенсорными экранами.
Модификации Системы контроля эндоскопического оборудования включают в себя главным образом модификации программного обеспечения для поддержки следующих новых функций:

Возможности Инструктивной Телестрации: инструктивные элементы управления и дополнительные элементы управления, дублирующие некоторые элементы управления Pod, расположенные с левой стороны Консоли Хирурга (калибровка камеры и установочные функции камеры).

Дополнение светодиодного индикатора (LED) Манипулятора Эндоскопической Камеры (ECM) в качестве индикатора отказов Усовершенствований Пользовательского интерфейса идентично соответствует текущим функциональным возможностям светодиодного индикатора Манипуляторы Пациента (PSM). Предусмотрены улучшенный Фиксатор Канюли ECM с новой конфигурацией защитной пленки ECM и канюля ECM, чувствительные для Усовершенствованного Пользовательского Интерфейса.

Усовершенствование Консоли Хирурга состоит в функции активации ножной педали, необходимой для энергетической активации двухполюсного и/или однополюсного инструмента, с индивидуальными двухполюсными/ однополюсными соединениями, встроенными в заднюю панель ввода-вывода Консоли Хирурга.

Дизайн пользовательского интерфейса по существу идентичен устройству-образцу, за исключением незначительных модификаций, выполненных, чтобы учесть вышеупомянутые изменения.
Технические характеристики

Технические характеристики рассматриваемых устройств по существу идентичны характеристикам устройств-образцов.
Данные о рабочих характеристиках

Конструкторский анализ и сопоставление, а также лабораторные испытания и анализ степени риска были проведены для подтверждения того, что характеристики модифицированных устройств существенно эквивалентны данным упоминаемых устройств-образцов.

Вывод
Основываясь на общих технических условиях, использовании по назначению, а также результатах анализа степени риска и проверки качества функционирования, представленных в этом предпродажном уведомлении, установлено, что описываемая здесь Хирургическая Система da Vinci S является существенно эквивалентной данному легально продаваемому устройству-образцу.
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	1 декабря, 2006
	20850, штат Мериленд, Роквилл
бульвар Корпорейт, 9200
Администрация по контролю за продуктами питания и лекарствами 


94086, штат Калифорния, Саннивейл
Кифер Роуд, 950

Intuitive Surgical, Inc.

Для передачи гос-ну Майклу Х. Ираматеги 

Старшему управляющему,

Отдел нормативно-законодательных актов/Контроля качества
№ сертификата: К063220
Торговая марка/ наименование устройства: Система контроля эндоскопического оборудования Intuitive Surgical(
Нормативный номер: 21CFR 876.1500

Нормативное название: Эндоскоп и вспомогательная аппаратура

Регулятивный класс: Класс II (два) 

Код изделия: NAY
От: 20 октября, 2006
Получен: 24 октября, 2006
Уважаемый гос-н Ираматеги,

Мы пересмотрели Ваше предпродажное уведомление 510(k) о намерении продажи вышеупомянутого устройства и установили, что устройство является существенно эквивалентным (по показаниям на использование, сформулированным в приложении) устройствам-образцам, которые легально продавались в межштатной торговле до 28 мая, 1976 года, даты принятия Поправок о медицинском оборудовании, или устройствам, которые были реклассифицированы в соответствии с положениями закона "О продуктах питания, лекарствах и косметических средствах", которые не требуют предпродажного одобрения (PMA). Следовательно, Вы можете продавать продукт с учетом общих положений контроля Закона. Общие положения контроля Закона включают требования ежегодной регистрации, составления перечня оборудования, надлежащей производственной практики, маркировки и запрещения ложной маркировки и фальсификации.
Если ваше устройство относится (см. выше) к классу II (Специальные директивы) или к классу III (PMA), оно может зависеть от таких дополнительных директив. Существующие основные нормы, касающиеся вашего устройства, зафиксированы в Своде федеральных нормативных актов, Раздел 21, Части 800 – 898. Помимо всего прочего, Управление по контролю за продуктами и лекарствами (FDA) может издавать дальнейшие уведомления касательно вашего устройства в Федеральном Регистре.

Вам следует иметь в виду, что выдача Управлением по контролю над продуктами и медикаментами (FDA) решения о существенной эквивалентности не значит, что FDA приняло решение, что ваш продукт отвечает и другим требованиям Закона или каким-либо Федеральным статутам и нормам, находящимся под контролем других Федеральных ведомств. Вы должны удовлетворить всем требованиям Закона, включая, но не ограничиваясь этим: регистрацию и составление списка (21 CFR Часть 807); маркировку (21 CFR 801); требования надлежащей производственной практики, как изложено (сформулировано) в нормативном документе (21 CFR 820) о системах управления качеством продукции (QS); и если это относится к данному случаю – положениях о радиационно-дозиметрическом контроле электронной продукции (Разделы 531 – 542 Закона); 21 CFR 1000 – 1050.
Этот документ позволит Вам начать продажу Вашего устройства, как описано в Вашем предпродажном уведомлении 510(k). Установив существенную эквивалентность вашего устройства и легально продаваемого устройства-образца, FDA разрешит классифицирование вашего устройства и, следовательно, ваше устройство будет допущено на рынок сбыта.
Если вы желаете проконсультироваться по поводу нашего постановления о маркировке (21 CFR Часть 801) в отношении вашего устройства, пожалуйста, обратитесь в Управление по контролю соответствия стандартам по контактному номеру (240) 276-0115. Также, пожалуйста, обратите внимание на нормативный документ, именующийся «Ложная маркировка исходя из предпродажного уведомления» (21 CFR Часть 807.97). Вы можете получить другую общую информацию по вашим обязательствам согласно Закону в Международном потребительском отделении содействия мелким предпринимателям по контактному номеру для бесплатного звонка (800) 638-2041 или (240) 276-3150 или же по адресу в интернете http://www.fda.gov/cdrh/industry/support/index.html.

Искренне ваш

Марк Т. Мелькерсон

Директор

Отдел общих, восстановительных и 

неврологических препаратов

Отдел оценки оборудования

Центр по контролю над оборудованием и

радиационной безопасностью

Приложение

Показания на использование

№ 510(k) (если известен): 
Наименование устройства: Система контроля эндоскопического оборудования Intuitive Surgical(
Показания на использование:

Система контроля эндоскопического оборудования Intuitive Surgical предназначена для поддержки точного контроля эндоскопического оборудования Intuitive Surgical, включая эндоскопы с жестким каналом, тупые и острые эндоскопические диссекторы, ножницы, скальпели, ультразвуковые ножницы, хирургические щипцы/ инструменты для захвата, иглодержатели, эндоскопические ретракторы, стабилизаторы, электрокаутеры и принадлежности для эндоскопических манипуляций с тканями, включая зажим, разрез, тупую и острую диссекцию, репозицию, лигирование, электрокаустику, наложение швов, а также подачу и размещение сверхвысокочастотных зондов для удаления тканей и принадлежностей при урологических хирургических вмешательствах, общехирургических лапароскопических операциях, гинекологических лапароскопических хирургических операциях, общехирургических несердечно-сосудистых торакоскопических операциях, и процедурах кардиотомии с торакоскопической поддержкой. Система также может использоваться в сочетание с дополнительной медиастинотомией для выполнения коронарного анастомоза при реваскуляризации сердца. Система показана взрослым и детям. Она предназначена для использования квалифицированными медиками в условиях операционной в соответствии с характерными специфичными процедурами, изложенными в Профессиональных Инструкциях по применению.

	Использование по назначению …Х…

(Часть 21 CFR 801 Подраздел D)
	И/Или
	Продажа без рецепта

(Часть 21 CFR 807 Подраздел C)


(не писать ниже этой линии – продолжить на другой странице в случае необходимости)

____________________________________________________________________________

Согласованность с Центром по контролю над оборудованием и радиационной безопасностью (CDRH), Управлением по оценке устройств (ODE)

________________________

Подпись представителя отдела

(Отдел общих, восстановительных и 

неврологических препаратов)
№ 510(k) 
__________
