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用于510（k）的套件认证（纯文本）

为进行套件上市前通知（510（k））的审查，请提供下列证明：

我保证，我的套件中的以下组件是：（1）在修正案之前合法销售的器械，（2）被豁免上市前通知（符合分类法规中所述的豁免标准以及该法案第510 （k）节的豁免限制（例如，862.9）），或（3）通过上市前通知程序确认套件的预期用途具有实质等同性（即，我并非声明或创建组件的新用途）。

我进一步证明，这些组件不是以“散装”形式购买的，而是以成品形式购买的，也就是说，它们的包装和标签等符合修正案前的豁免要求或上市前通知标准和状态。

如果您无法为套件中的每个组件提供上述参考证明声明，则您必须逐项列出没有在修正案前获得豁免或上市前通知状态的组件。在这种情况下，我们将继续对您的套件的这些组件进行上市前通知审查。

如果您不能在第二段中为您的套件的每个组件做出上述参考声明，则您必须逐项列出这些组件，说明它们是否在修正案前获得豁免或通过上市前通知程序证明其实质等同性，并描述您将如何进一步处理它们（例如，消毒、包装/重新包装和贴标签/重新贴标签等）。
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