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CPG章节 345.200 横膈膜 - Rx 器械
背景：
*联邦食品、药品和化妆品法案（法案）第502（f）（1）条规定，除非法规豁免此要求，否则器械的标签应有适当的使用说明。21 CFR 801.109 提供了除在医疗监督下不能安全有效地使用的此类器械的豁免。
医师必须确定患者的横膈膜的尺寸和类型。为了获得正确的结果，该器械必须由医师放置并间隔进行检查以避免对患者造成损伤。
政策：
横隔膜是根据处方分配的器械。根据法案第502（f）（1）条规定，任何不符合处方图例的横膈膜均是贴错标签。
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