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背景：
器械和放射卫生中心已经发现许多进口和国产太阳灯产品标签在正常的购买和使用条件下，用户难以辨认和/或无法阅读标签。
太阳灯产品是根据《联邦食品、药品和化妆品法案》（FFDCA）*第531（2）节和医疗器械第201（h）（3）节[21 U.S.C. 321(h)(3)]定义的电子产品。* FFDCA* 第*534（a）（1）*节授权颁布的太阳灯产品性能标准（21 CFR 1040.20），要求包含特定信息的标签永久性地粘贴或刻在产品的外表面上，以便在产品完全组装好后能清晰易读。根据21 CFR 801.5对医疗设备一般标签规定要求为用户提供足够的使用说明，以及21 CFR 801.15定义了器械所需的标签声明的显著性。
政策：
对于太阳灯产品所要求警告标签的预期目的是提供必要的信息，以使用户对使用太阳灯产品的风险做出知情的决定并为皮肤晒黑提供适当的指导。因此，该标签必须清晰可辨第放置在产品上，以便用户在正常购买和使用条件下可以阅读。如果由于以下原因，所需信息缺乏显著性和突出性，机构将认为太阳灯产品不符合* FFDCA *第* 534（a）（1）*节的性能标准和* FFDCA *第502（c）节的贴错标签：
1. 根据21 CFR 1040.20（d）（1），所需标签未能出现在正常购买和/或使用条件下呈现或显示的突出部分或面板上。
2. 根据21 CFR 1040.20（d）（1），未能为所需标签提供足够的空间。
3. 由于字体大小和背景对比度不够，20/20矫正视力的个体无法从大约一米的距离读取标签。注：对于“危险”一词，十（10）毫米（高度）的刻字和其他标签信息的五（5）毫米的刻字通常足以满足可见性要求。
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