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CPG章节300.300 无效器械 – 502（f）（I）标签要求
背景：
我们的概念是*《联邦食品、药品和化妆品法案》（法案）*的第502（f）（l）章和相关规定，无效器械无法纳入该章节。
*21 CFR* 80l.5定义的“适当的使用说明”指的是外行人可以根据其预期目的作为使用器械的指示。该措辞意味着使用说明必须是使用户能够成功地将条款用于预期目的。显然，不可能制定使外行人能够使用对任何医疗目的无效的器械指示。
政策：
*无效器械在该法案第502（f）（l）章定义为虚假产品。此类器械不能满足外行人使用的“适当的使用说明”的标准（21 CFR 80l.5）或根据21 CFR 80l.l09的许可执业者使用的豁免。在拟订法律诉讼建议之前，该地区应确保情况符合《合规政策指南》7150.10规定的监管行动的条件，即考虑监管行动的“健康欺诈”因素。*
*（请注意-健康欺诈定义包括“……推广、宣传、分销或销售用于人类或动物的物品…”）。*
*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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