FDALO O SUNGO L U O OOOUOFRDALO OO

gogn FDAU O SUNGO U OO OO dddrbAd OO
godn goooboobboodd
HEN .00/0
goon go:0boogo
goob:gd

uooo:FDALO O

0000 0000000000000 25280 BO 210310
0000 15001902415 15001902415
ot

QROOdDDOoOskKODOODDOD OoobhoooobooboooobooooooDoooooooo
000000000000 000orRAOD0D0O0DD0O0ODOD0O0DDOD0O0ODOD0oOoDLDOoOoODDOOoOD
O00OOOFDASIOKOODOOODO ODOFDASI(KO OO OODODOFD&CActOB100000000O5
noEKK)yoosokoooooooooooooooooooooonoooooiimomoooobo
O0O0000oOooos1kyO00boodooo0bDo0rbADO 0D OO0ODDOOO0ODOOO0DDO1.e00
000000000000 obo@ooo)y DbooooooosikKyoooooooooog
O0000000DO000O000DOO00O0DOO0ODO (Predicate Device)d O O O510k)0 0;2) 00
oos510ky0 00000 ooooo@oooy3y)yDbo0ooooboooorFbADDOOODGg
O0;4)000000000000FDAOOOODOOODOO;S) 0000000000 04510(k)
0000000000000 booboooOy) b0 boobDoooDDbO
O0o00ooO;7obhoooooobhooooooboooooo;gyboooooooon
0000000000000 00000D0D0;90000000O(SE);10)510(xv) 0 0DODOO;1)
O00000DbOo0bOo0o0bobOo0obo00bOoOoobOo0bDoOoobOo0oboooobOooooooo
00;12)0000000000000DLO00O000O0; B0 0DDLO;¥WOoDoOOoOO@O

O0)1) 000000y 00@oO)yboo0oooooooooooboooooon

O FDASIOKDO O D0 0DDO0OO(SE) D000 booooooboooooobooooon
O0000000DO00000D0DO00000DbO0o0DO00oDbOOo0DOOo0oDDOOoOnsiKOO
O000d0oo0o0ob0ooooooboooboob0 bbb ooobOooooon
O0000000DO000ooOOo@Ee)Doos1kdoD0dn0DOFDAO O OODOFDAOOD OODO FDA
O00000D0O0DD0D0OOFDADOOFDAOODODOUOFRDADD FDAOUODODODDOODOOODO (Fo
od and Drug Administration) 0 0 0 00000000000 OODO O O Department Of Health an

d Human Services) O OO O (PublicHealth Service) DO O OO0 DO D0D 0000000 OOOOOO
O0000000DO000OO00DO000ODO00DO00bOO0O0DOO00D0DO0O0DOO0O0O0FDAOODO
0000000000000 000000D00000000OFDAIDOODDO0ODOO (Occupationa
| Health and Safety Administration)d [0 [0 OO OO (U SO CustomsService)[d [ 00 0 O O (Nuclear Regulat

ory Commission)D O 0D OOODODOFDADOOCDRHOODODOODOODODDODOODODOOODOOOO
O0000000DOOFDADOOODOOODOOOODOODODOOODOOODODOOODOOODODOOOn



goduobbbogoogooobuorbAb Db 0DggrkbAD D ODAD DD D0 0ogooon
gobboboboboodgrbAU00O0O0OOOODODO0O0O000obbLbObbOb00oooobbbDbobooa
guodubbbbogdouorAl 0D b oo booooobobbbuooo
goboobboooodobobbbbboooosrReL 00D NAIOOOO4830 0000
VAIODODOO4830 0000000 OCAIDD 0048300000000 Warning Letter 0 0 0O O
O0000b0Oo0obo0booobuooboobobOool mportAletD 000 ooobOoOonO
guoduobobobboodododbwrel OO


http://www.tcpdf.org

