
24301 Roberts Drive 
Black Diamond, WA 98010 
Phone: 800‐426‐5007 
Fax: 800‐568‐1679

October 23, 2017 

RE: Tru‐Cuff FDA Registration 

The Tru‐Cuff products are manufactured in an FDA registered facility and are listed as a Class I device.  
Class I devices do not require 510(k) approval. 

Regards, 

Michelle Norrie 
President, AES, Inc. 


