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CPG章节 355.200电子肌肉刺激器
背景：
某些进口商，制造商和个体正向美容院和大众推广和销售电子肌肉刺激器（EMS），用于各种用途，包括纤体和调整、塑身和塑形、减肥、胸部发育、皱纹和橘皮组织去除。FDA没有发现任何有效的科学数据来支持使用EMS器械来满足这些条件和目的。
卫生保健界认识到EMS器械可以有效地进行肌肉重培养、缓解肌肉痉挛、增加运动范围、减少肌肉萎缩治疗、增加局部血液循环，以及立即对小腿肌肉进行术后刺激，以防止静脉血栓形成。无法提供适合于这些器械的安全和有效使用的说明。因此，FDA将EMS器械纳入21 CFR 801.109作为处方器械。
政策：
EMS器械仅能由国家法律许可的从业人员或根据国家法律许可的从业人员的处方合法销售，以使用或处方使用此类器械。此类器械只能在执业医师的专业实践中销售给有执业医师的处方或其他处方的非专业人员，或由他们使用。
[bookmark: _GoBack]根据《联邦食品、药品和化妆品法案》（“法案”）第502（a）节，标有非上述医学意见一致认可的条件或用途的EMS器械视为贴错标签， 因为该标签存在错误*或*误导性。此外，根据法案第502（f）（1）分节，因为标签不能提供足够的使用说明，因此不符合21 CFR 801.109的EMS器械标签错误。在提交法律诉讼建议之前，该地区应确保该情况符合CPG 7150.10中规定的考虑监管行为的条件。（参见章节120.500），健康欺诈-考虑监管行为的因素。*（请注意：“健康欺诈”的定义包括“用于人类或动物物品的宣传、广告、分销或销售......”）。在可能的情况下，应该采取措施，对器械制造商或主要经销商的器械采取措施，而不是对美容院。由于美容院活动属于地方和国家的许可机构管辖范围，因此美容院活动一般应转交其进行。
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