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II


Ürün Kodu:
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Alındığı Tarih: 
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Sayın Purcell,

Yukarıda değinilen cihazınızın 510 (k) standartlarında satışının yapılabilmesi için yaptığınız başvuru değerlendirilmiş ve cihazın (kutusunda yazılan kullanım şekli dikkate alınarak) 28 Mayıs 1976 tarihli Medikal Cihazlar Yasası ve Federal Gıda, İlaç ve Kozmetik Yasası’nın (Bundan sonra “Yasa”) hükümleri doğrultusunda yeniden tasnifi yapılarak, piyasada satışı devam eden ürün standartlarına yeterli derecede denk olduğu görülmüştür. Bu sebeple, Yasa’nın öngördüğü genel kontrollere uymak şartıyla,  cihazın bu şekilde pazarlanmasına izin verilmiştir. Yasa’nın genel kontrol hükümleri; yıllık kayıt, cihaz listelemesi, kaliteli üretim pratiği, etiketleme, yanlış markalandırmanın engellenmesi ve hilenin engellenmesi maddelerini kapsamaktadır.  

Eğer cihazınız (yukarıdaki ilgili alana bakınız) sınıf II (Özel Kontroller) ya da sınıf III (Satış Öncesi Onay) olarak sınıflandırılmışsa bu gibi ek kontrollerin konusu da olabilir. Cihazınızı etkileyen önemli düzenlemeler Federal Yönetmelikler, Başlık 21, 800-895. Bölümler arasında bulunabilir.  Yeterli derecede denklik kararı, yürürlükteki Uygun Üretim Tatbiki gereklerine uyulmasını gerektirir, bu durum Medikal Cihazlar için Kalite Sistem Yönetmeliği (QS): Genel Yönetmelik (21 CFR Kısım 820) tarafından açıklanmıştır ve böylece Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) periyodik QS teftişleri yoluyla bu onayları da teyit edecektir. Ek olarak FDA, cihazınızla ilgili daha fazla duyuruyu Federal Kayıtlar’da yayınlayabilir. Lütfen dikkat: satış öncesi tebliğinize verilmiş bu yanıt, Elektronik Ürün Radyasyon Kontrol hükümleri kapsamındaki cihazlara dair Yasa’nın 531-542 arası maddelerinden doğan yükümlülüklerinizi ya da diğer Federal yasa ve yönetmeliklerden doğan yükümlülüklerinizi etkilemez.
Bu mektup, başvurunuzda belirttiğiniz gibi ürününüzü 510(k) olarak pazarlamaya başlayabileceğinizi bildirir. Ürününüze FDA tarafından, yasal olarak satışı yapılan ürünlere yeterli denklik derecesi verilmiş olması, ürününüzün tasnife girmesine ve böylece piyasa çıkabilmesine olanak tanır.
Cihazınızın etiketleme yönetmeliğimizle (21 CFR Kısım 801 ve ek olarak in vitro teşhis cihazları ile ilgili olarak 809.10) ilgili olarak tavsiye kararı almak isterseniz Uygunluk Dairesi ile (301) 594-4692 yoluyla temasa geçebilirsiniz. Ayrıca, ürününüzün tanıtım ve reklamı ile ilgili olarak (301) 594-4639’dan Uygunluk Dairesi ile temasa geçebilirsiniz. Bununla birlikte lütfen “Satış öncesi bilgilendirmeye referansla yanlış markalandırma” adlı yönetmelik maddesine (21 CFR 807.97) dikkat ediniz. Yasanın gerektirdiği diğer yükümlülükleriniz ile ilgili genel bilgiyi Küçük Üreticiler Destek Bölümü’nün (800) 638-2041 ücretsiz hattından ya da (301) 443-6597 telefon numarasından ya da “http://www.fda.gov/cdrh/dsma/dsmamain.html” internet adresinden alabilirsiniz. 

Saygılarımla,

Timothy A. Ulatowski

Müdür

Diş, Enfeksiyon Kontrolü ve Genel Hastane Cihazları Bölümü

Cihaz İnceleme Dairesi

Cihazlar ve Radyolojik Sağlık Merkezi 
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Ek 5
510(k) numarası (biliniyorsa): K002692
Cihaz Adı: Defender (RAC3000A) Oda Hava Temizleme Cihazı

Kullanım Şekli:

Defender cihazı, havada bulunan ve alerjik reaksiyonlara yol açabilen toz, sigara dumanı, polen, küf sporları, hayvan alerjenleri, ev akarları ve zararlı lifleri temizlemek için dizayn edilmiş devri daim esaslı medikal bir hava temizleme cihazıdır.  

(LÜTFEN BU SATIRIN ALTINA YAZMAYINIZ. GEREKLİYSE BAŞKA BİR SAYFAYA DEVAM EDİNİZ)
CDRH ve Cihaz İnceleme Dairesi (ODE) işbirliği
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